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Novedades y trabajos

legislativos

Espana

Actualizacion
del sistema de precios
de referencia

El Boletin Oficial del Estado de 1 de noviem-
bre del 2023 publicé la Orden SND/1186/2023,
de 20 de octubre, por la que se procede a la actua-
lizacién en el 2023 del sistema de precios de refe-
rencia de medicamentos en el Sistema Nacional
de Salud’, posteriormente corregida por la Orden
SND/1250/2023, de 17 de noviembre?.

Con esta nueva orden se establecen los nuevos
conjuntos de referenciay los precios de referencia
de las presentaciones de medicamentos incluidas
en dichos conjuntos a la vez que se revisan los pre-
cios de referencia de las presentaciones de me-
dicamentos incluidas en conjuntos previamente
existentes.

La orden incluye también, en su anexo 4, una re-
lacidén de los conjuntos de referencia suprimidos.
Asimismo, en su anexo 5 introduce un listado de
las presentaciones de medicamentos declara-
das innovaciones galénicas de interés terapéu-
tico con anterioridad a la entrada en vigor del
Real Decreto Ley 16/2012, de 20 de abril, de
medidas urgentes para garantizar la sostenibi-
lidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar
la calidad y seguridad de sus prestaciones; estas

presentaciones estdn excluidas del sistema de
precios de referencia y su declaracién como in-
novacién galénica expira con posterioridad a
la fecha de efectos de la orden.

Modificaciéon

de la regulacién
sobre productos

de tabaco calentado

El Real Decreto 47/2024, de 16 de enero —publi-
cado en el Boletin Oficial del Estado de 17 de
enero del 2024°*—, ha modificado el Real Decre-
to 579/2017, de 9 de junio, por el que se regulan
determinados aspectos relativos a la fabricacién,
presentacién y comercializacién de los productos
del tabaco y los productos relacionados.

En particular, se han modificado distintas cues-
tiones relacionadas con el tabaco calentado. De
este modo, se amplia la prohibicién de comercia-
lizar productos del tabaco con aroma caracteris-
tico que contengan aromatizantes en sus compo-
nentes o cualquier otra caracteristica técnica que
permita modificar el olor o sabor de los productos
del tabaco o intensificar el humo en los produc-
tos de tabaco calentado. Asimismo, también se
elimina, en relacién con los productos de tabaco
calentado, la excepcién de las obligaciones de
llevar el mensaje informativo y las advertencias
sanitarias combinadas.

' BOE ndm. 261, de 1 de noviembre del 2023. Véase en este enlace.

2 BOE nUm. 279, de 22 de noviembre del 2023. Véase en este enlace.

> BOE ndm. 15, de 17 de enero del 2024. Véase en este enlace.
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Con este nuevo real decreto se incorpora al
Derecho espanol la Directiva Delegada (UE)
2022/2100 de la Comisién, de 29 de junio, por la
que se modifica la Directiva 2014/40/UE del Par-
lamento Europeo y del Consejo en lo que respecta
a la retirada de determinadas excepciones apli-
cables a los productos de tabaco calentado.

Union Europea

Servicios esenciales
en el sector de la salud

La Directiva (UE) 2022/2557 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 14 de diciembre, re-
lativa a la resiliencia de las entidades criticas,
obliga a los Estados miembros a adoptar medi-
das especificas destinadas a garantizar la pres-
tacién sin obstrucciones en el mercado interior
de servicios esenciales para el mantenimien-
to de funciones sociales o actividades econémi-
cas vitales. En particular, se obliga a identificar
las entidades criticas y a apoyarlas en el cum-
plimiento de las exigencias que se les hayan
impuesto.

De acuerdo con esta directiva (art. 5), la Comi-
sidon puede establecer una lista no exhaustiva
de servicios esenciales a la que las autoridades
competentes recurrirdn a fin de realizar una eva-
luacién de riesgos, teniendo en cuenta los ries-
gos naturales y de origen humano pertinentes,
incluidos los de naturaleza intersectorial o trans-
fronteriza, los accidentes, las catdstrofes natura-
les, las emergencias de salud publica y las ame-
nazas hibridas u otras amenazas antagdnicas,
incluidos los delitos de terrorismo.

Pues bien, al amparo de esta prevision, la Comision
ha aprobado dicha lista de servicios esenciales

4 Véase en este enlace.

por medio de un reglamento delegado que ha
sido publicado en el Diario Oficial de la Unidn
Europea el 30 de octubre del 2023*: el Reglamen-
to Delegado (UE) 2023/2450 de la Comisidn,
de 25 de julio, por el que se completa la Direc-
tiva (UE) 2022/2557 del Parlamento Europeo y
del Consejo estableciendo una lista de servicios
esenciales.

En este listado figuran los servicios esenciales en
el sector de la salud, que son los siguientes:

i) prestacién de servicios sanitarios
(prestadores de asistencia sani-

taria);

ii) andlisis realizados por un laborato-
rio de referencia de la Unién Europea

(laboratorios de referencia de la UE);

iii) investigacion y desarrollo de medi-
camentos (entidades que realizan
actividades de investigacion y desa-

rrollo sobre los medicamentos);

iv) fabricacién de productos farmacéu-
ticos de base y de preparaciones far-
macéuticas de base (entidades que
fabrican productos farmacéuticos
y preparaciones farmacéuticas de

base);

v) fabricaciéon de productos sanitarios
considerados esenciales durante una
emergencia de salud puUblica (enti-
dades que fabrican productos sani-

tarios);
vi) distribucién de medicamentos (enti-

dades titulares de una autorizacién

de distribucién).
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Sentencias
y resoluciones

Espana

Equiparacién entre el farmacéutico
titulary el director técnico

El Real Decreto Legislativo 1/2015, por el que
se aprueba el Texto Refundido de la Ley de
Garantiasy Uso Racional de los Medicamen-
tosy Productos Sanitarios, tipifica como una
infraccién grave (art. 111.2b.8.2) «incumplir, el
director técnicoy demds personal, las obliga-
ciones que competen a sUS Cargos».

Por su parte, el articulo 3.5 del referido texto
legal dispone que «la normativa de desarrollo
establecerd los requisitos para que puedan
venderse directamente a profesionales de
la medicina, odontologia, veterinaria y po-
dologia, exclusivamente, los medicamentos
necesarios para el ejercicio de su actividad
profesional».Y dicha normativa de desarrollo
se encuentra en el Real Decreto 782/2013,
de 11 de octubre, sobre distribucién de medi-
camentos de uso humano, en cuya disposicidn
adicional tercera se preceptla que la venta
directa a profesionales se realizard por las
oficinas de farmacia, previa peticidén del
profesional de los medicamentos precisos,
mediante hoja de pedido, susceptible de
realizarse por cualquier medio o sistema
telemdtico que asegure un mantenimientoy
archivo de los pedidos recibidos, todo ello sin
perjuicio de la normativa autondmica aplica-
ble alos centros, servicios y establecimientos
sanitarios.

Pues bien, sobre la base de esta normativa
se le impuso una sancién a la farmacéutica

Farma & Salud N.2 37 | 2024

titular de una oficina de farmacia por sumi-
nistrar un medicamento a una profesional
sanitaria que regentaba una clinica de tra-
tamiento de la obesidad sin sequir el obliga-
do sistema de venta directa a profesionales
que fija el Real Decreto 782/2013, sino el de
receta médica de venta a particulares, regu-
lado en el Real Decreto 1718/2010, de 17 de
diciembre, sobre receta médica y érdenes
de dispensacién.

Asi las cosas, el Tribunal Supremo (Sala de lo
Contencioso-Administrativo, Seccién Cuar-
ta) —en su Sentencia nim. 1649/2023,
de 11 de diciembre, JUR 2023\447328, ECLI:-
ES:TS:2023:5415)— analiza si la infraccién
grave prevista en el articulo 111.2b.8.2 del
Real Decreto Legislativo 1/2015, por el que
se aprueba el Texto Refundido de la Ley de
Garantiasy Uso Racional de los Medicamentos
y Productos Sanitarios, permite sancionar al
farmacéutico titular de la oficina de farmacia
en su consideracién de director técnico de la
oficina.

Pues bien, el Tribunal Supremo da una respues-
ta positiva a dicha cuestién, argumentando
que «nos encontramos ante una forma de
participacién del farmacéutico en la realiza-
cién del conjunto de actividades destinadas
a la utilizacién racional de los medicamen-
tos que le viene legalmente impuesta. Por
su descripcién normativa, la actividad de
venta directa a profesionales es una actividad
equiparable a la de distribucidén de medica-
mentos y, no en vano, estd regula[d]a en la
norma reglamentaria que regula la distribu-
cién de medicamentos de uso humano dando
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cumplimiento a la previsién establecida en el
articulo 3.5 de la Ley del Medicamento. Por
ello, la actuacién del farmacéutico titular es
plenamente equiparable a la de un director
técnico de establecimiento de suministro o
distribucién que, ademds, se articula norma-
tivamente mediante un sistema de venta tipi-
camente empresarial privado —albardn—y
no por receta médica, que es el tipico de un
sistema de dispensacidon de medicamentos
en establecimiento sanitario de interés pUbli-
co —como es la oficina de farmacia—, a tenor
del articulo 79 de la Ley del Medicamento
y del Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciem-
bre, sobre receta médica y érdenes de dis-
pensacién».

Conjuntos
de referencia
independientes

El Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el
que se regula el sistema de precios de referenciay
de agrupaciones homogéneas de medicamentos
en el Sistema Nacional de Salud, y determinados
sistemas de informacién en materia de financia-
cién y precios de los medicamentos y productos
sanitarios, dispone en su articulo 3.3 que se cons-
tituirdn conjuntos de referencia independien-
tes en los supuestos de presentaciones de medi-
camentos de dmbito hospitalario, de presenta-
ciones de medicamentos en envase clinico y de
presentaciones de medicamentos indicadas para
tratamientos en pediatria.

Pues bien, segin la Audiencia Nacional (Sala
de lo Contencioso-Administrativo, Seccién Oc-
tava) —Sentencia de 21 de noviembre del 2023,
JUR 2023\449357, ECLI:ES:AN:2023:6119— «el
hecho de que determinadas presentaciones de
un medicamento tengan indicaciones terapéuti-
cas, no solamente para tratamientos en pediatria
sino también para tratamientos aplicables a la

poblacién adulta, impide considerar que dicha
presentacién redna los requisitos legales para
formar parte de un conjunto independiente de
esa clase».

Se reitera, de este modo, una doctrina sentada
en anteriores pronunciamientos de dicho tribu-
nal, como la Sentencia de 9 de julio del 2008,
de 16 de julio, o las mds reciente de 2 de octu-
bre del 2019, en las que también se aclard que
carece de relevancia a esos efectos el hecho de
que la prescripcién de dicha presentacién venga
estadisticamente referida a la poblacién pedid-
trica en un porcentaje muy elevado.

Dispensacién indebida

de medicamentos

por parte de una farmacia:
determinacién del régimen
sancionador aplicable

1. ElTribunal Supremo (Sala de lo Contencioso-
-Administrativo, Seccién Cuarta) —en su Sen-
tencia nim. 1352/2023, de 30 de octubre
(RJ2023\5825,ECLI:ES:TS:2023:4474),asicomo
en la Sentencia nUm. 1546/2023, de 22 de
noviembre (RJ 2023\5747, ECLI:ES:TS:2023:
4949)— analiza cudl es el régimen sancio-
nador que resulta de aplicacién cuando una
oficina de farmacia dispensa un fdrmaco sin
aportar recetas o cuando se aportan ina-
decuadamente o si la dispensacidn no se
registra debidamente. En particular, lo que
se le plantea al alto tribunal es si en estos
casos se produce una infraccién del régimen
de las oficinas de farmacia recogido en el ar-
ticulo 86 del Real Decreto Legislativo 1/2015,
por el que se aprueba el Texto Refundido de
la Ley de Garantias y Uso Racional de los Me-
dicamentos y Productos Sanitarios; o si, por
el contrario, resulta de aplicacién el régimen
sancionador sobre ordenacién farmacéutica
regulado en la respectiva ley autondmica,
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todo ello en relacién con el articulo 15 del
Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre,
sobre receta médica y érdenes de dispensa-
cidén, en el que se regulan las actuaciones del
farmacéutico de oficina de farmacia en la
dispensacion.

Pues bien, el Tribunal Supremo recuerda que
las comunidades auténomas son competen-
tes para la ordenacién farmacéutica, por lo
que desarrollan la norma bdsica referida al
régimen organizativo de la farmacia y de la
dispensacién de medicamentos, lo que afecta
avariados aspectos, como su condicién de es-
tablecimientos, su autorizaciény régimen de
funcionamiento, mientras que el Real Decreto
Legislativo 1/2015 «regula la dispensacién
como acto del farmacéutico en el aspecto
mds ligado a la tutela de la salud».

Asi las cosas, y sobre esa base, entiende el
Tribunal Supremo que «habrd que estar al
tipo de medicamento dispensado para juz-
gar si la indebida dispensacién farmacéuti-
ca pone en riesgo o afecta a la salud de las
personas, o se trata de una infraccién del
régimen de administracién o gestién de la
atencién farmacéutica por las oficinas de far-
macio».

2. Por lo demds, cuando resulte de aplicacidén
la normativa estatal, es posible que la dura-
cién del procedimiento sancionador venga
establecida por la normativa autonémica. En
efecto, segln la Ley 39/2015, de 1 de octubre,
del Procedimiento Administrativo Comun
de las Administraciones PUblicas (art. 21.3),
«cuando las normas reguladoras de los pro-
cedimientos no fijen el plazo mdéximo, éste
serd de tres meses». Esta norma, como afirma
el Tribunal Supremo, es una norma bdsica y,
por lo tanto, las comunidades auténomas,
dentro de tales bases, pueden concretar
y desarrollarla.
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Sobre esa base, y en relacién con el caso concre-
to, se destaca que, en la comunidad auténoma
de Galicia, el articulo 38.1 de su Ley 2/2017 fija
un plazo de seis meses de duracién de los proce-
dimientos sancionadores y, por lo tanto, «ésa es
la norma que rige los procedimientos en los que
esa comunidad ejercita su potestad sancionado-
ra, salvo que prevea un régimen especial, y esto
es asi aun cuando ejerciendo una competencia
autondédmica aplique una normativa estatal».

Recomendacidn
de un centro sanitario
por parte de una influencer

El Jurado de Autocontrol, en su Resolucidn de la
Seccién Séptima de 27 de octubre del 2023, ha con-
siderado que un mensaje difundido por una in-
fluencer en una conocida red social vulnera la nor-
ma 13 del Cédigo de Conducta Publicitaria de
Autocontrol en la que se dispone que «las comu-
nicaciones comerciales serdn identificables como
tales sea cual sea su forma, formato, o el medio
utilizado».

Segun el jurado, el mensaje difundido por la in-
fluencer no identifica su naturaleza publicitaria,
sino que se presenta «como una simple recomen-
dacién personal en la que el influencer alienta a
sus seguidores a acudir a un centro sanitario es-
pecifico para realizarse un tratamiento dental y
beneficiarse de una oferta consistente en una cita
gratuita y un descuento en el tratamiento».

Alegacién publicitaria

de propiedades saludables
del coldgeno para la piel
y el cabello

El Jurado de Autocontrol, en su Resolucidn de la
Seccién Segunda de 6 de octubre del 2023, se ha
ocupado de la utilizacién publicitaria por parte



GA_P

de una influencer de alegaciones referentes a los
beneficios del coldgeno para la piel y el pelo.

En la publicidad difundida en un post de una co-
nocida red social, la influencer invitaba a «cui-
darnos por fuera pero sobre todo por dentro»,
sosteniendo que el coldgeno promocionado «os
puede ayudar con vuestra piel y pelo después de
la exposicidon solar del verano. (Si estdis embara-
zadas o dando pecho a vuestro bebé consultad
a vuestra ginecéloga, matrona o asesora de lac-
tancia.)».

Pues bien, a juicio del jurado, de este modo se
estdn empleando declaraciones de propiedades
saludables en relacién con el coldgeno y, segin
el Reglamento (CE) ndm. 1924/2006 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 20 de diciem-
bre, relativo a las declaraciones nutricionales y
de propiedades saludables en los alimentos, y el
Reglamento (UE) nUm. 432/2012 de la Comisién,
de 16 de mayo, por el que se establece una lis-
ta de declaraciones autorizadas de propiedades
saludables distintas de las relativas a la reduc-
cién de riesgo de enfermedad y al desarrollo de
la salud de los nifios, no estd actualmente autori-
zada ninguna declaracién de propiedades salu-
dables en relacién con el coldgeno.

Y, a este respecto, el jurado no considera sufi-
ciente el hecho de que el producto promociona-
do incluya bioting, en relacién con la cual st hay
autorizada una declaracién («La biotina contri-
buye al mantenimiento de la piely el cabello en
condiciones normales»). Segln el jurado, dichas
declaraciones «hacen referencia a la biotinay
no al coldgeno, que es el ingrediente al que se
atribuye el efecto saludable en la publicidad»,
y, «para poder incluir declaraciones de propie-
dades saludables en la publicidad, las mismas
deben estar no sélo autorizadas, sino también
predicadas del concreto nutriente que realiza
el efecto promocionado y para el cual han sido
autorizadas».

Cardcter objetivo de las prohibiciones
de publicidad de productos,
actividades o servicios

con pretendida

finalidad sanitaria

El Real Decreto 1907/1996, de 2 de agosto, sobre
publicidad y promocién comercial de productos,
actividades o servicios con pretendida finalidad
sanitaria, establece una serie de prohibiciones
de «cualquier clase de publicidad o promocidén
directa o indirecta, masiva o individualizada, de
productos, materiales, sustancias, energias o mé-
todos con pretendida finalidad sanitaria».

Entre los supuestos prohibidos se encuentran
aquellos en los que la publicidad sugiera propie-
dades especificas adelgazantes o contra la obe-
sidad (apdo. 2) o que proporcione seguridades
de alivio o curacién cierta (apdo. 4). Pues bien,
el Jurado de Autocontrol —en su Resolucién de
la Seccidén Sexta de 20 de octubre del 2020— ha
entendido que encaja en estas hipdtesis un post
de una influencer en una red social en el que pro-
mociona un bdlsamo labial, pues, a juicio del ju-
rado, al aludir a la produccién de una sensacién
de saciedad, se presenta «como Util para el con-
trol del hambre emocional y de la dietq; esto es,
como (til en el marco de desarrollos fisioldgicos,
procesos de adelgazamiento, y modificacién del
estado psicoldgico». Y, ademds, el hecho de que
la publicidad sea realizada por una presentadora
televisiva también hace que el jurado considere
infringido el articulo 4.7 del citado real decreto,
en el que se prohibe la publicidad que pretenda
«aportar testimonios de profesionales sanitarios,
de personas famosas o conocidas por el pUblico
o de pacientes reales o supuestos, como medio de
induccién al consumo».

De la resolucién del Jurado de Autocontrol in-
teresa destacar especialmente la aclaracién
que efectla en el sentido de que las prohibicio-
nes publicitarias de este real decreto se aplican
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con independencia de la veracidad o no de las
afirmaciones. En efecto, y en palabras del jurado,
«las prohibiciones que contempla el articulo 4 del
Decreto 1907/1996 tienen cardcter objetivo, y se
aplican a la publicidad de productos con pre-
tendida finalidad sanitaria que no sean medica-
mentos o productos sanitarios con independen-
cia de la veracidad o no de las correspondientes
alegaciones».

Asimismo, también es resefable la aclaracidén de
que los productos industriales no quedan al mar-
gen de la aplicacién de la regulacidn del citado
Real Decreto 1907/1996, pues sélo se excluyen
de su dmbito de aplicacién los medicamentos
y productos sanitarios (qQue cuentan con una re-
gulacién especifica), asi como los alimentos que
cuentan con una declaracién nutricional o de pro-
piedades saludables amparada por el Reglamen-
to 1924/2006, sobre declaraciones nutricionales
y de propiedades saludables en la publicidad de
productos alimenticios.

Declaraciones de propiedades
saludables «mdaxima energia»,
«madximo rendimiento»

y «vida sana»

En su Resolucién de la Seccién Tercera de 13 de oc-
tubre del 2023, el Jurado de Autocontrol ha con-
siderado que las alegaciones publicitarias «md-
xima energia», «mdximo rendimiento» y «vida
sanax» referidas a un complemento alimenticio son
declaraciones de propiedades saludables, y que su
uso no respeta el Reglamento 1924/2006 porque
las dos primeras no se encuentran entre las de-
claraciones autorizadasy la Ultima, «vida sana»,
es una declaracién genérica que no cumpliria los
requisitos del articulo 10 de dicho reglamento,
segun el cual «la referencia a beneficios genera-
les y no especificos del nutriente o del alimento
para la buena salud general o el bienestar relativo
a la salud podrd hacerse solamente si va acom-
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panada de una declaracién de propiedades salu-
dables especifica debidamente autorizada».

Unidn Europea

Restricciones a la libre circulacién
de los ciudadanos de la Unidén
por razones de salud pUblica

ElTribunal de Justicia —en su Sentencia de 5 de di-
ciembre del 2023, C-128/22, ECLI:EU:C:2023:951—
se ha ocupado de las restricciones a la libre cir-
culacién de ciudadanos de la Unidén Europea por
razones de salud pUblica.

Asi, el tribunal ha declarado que la Directi-
va 2004/38/CE, relativa al derecho de los ciuda-
danos de la Uniény de los miembros de sus fami-
lias a circular y residir libremente en el territorio
de los Estados miembros, no se opone «a la nor-
mativa de alcance general de un Estado miembro
que, por razones de salud pUblica relacionadas
con la lucha contra la pandemia de COVID-19, por
un lado, prohibe a los ciudadanos de la Uniény
a los miembros de sus familias, independiente-
mente de su nacionalidad, realizar viajes no esen-
ciales desde ese Estado miembro a otros Estados
miembros clasificados por él como zonas de alto
riesgo en consideracién a medidas sanitarias de
limitacién o a la situacién epidemioldgica exis-
tente en esos otros Estados miembros y, por otro
lado, impone a los ciudadanos de la Unién sin la
nacionalidad de dicho Estado miembro la obli-
gacidén de someterse a pruebas de detecciény
de cumplir una cuarentena a su entrada en el te-
rritorio del referido Estado miembro desde cual-
quiera de esos otros Estados miembros, siempre y
cuando esa normativa nacional respete todos los
requisitos y garantias que se prescriben en los ar-
ticulos 30 a 32 de dicha directiva, los derechos y
los principios fundamentales consagrados en la
Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién
Europeaq, en particular el principio de prohibiciéon
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de las discriminaciones, y el principio de propor-
cionalidad».

Asimismo, segun el Tribunal de Justicia, el Regla-
mento (UE) 2016/399, por el que se establece un
cédigo de normas de la Unién para el cruce de
personas por las fronteras (cédigo de fronteras
Schengen), tampoco se opone a la normativa de
un Estado miembro que, por razones de salud pU-
blica relacionadas con la lucha contra la pande-
mia de COVID-19, prohiba, bajo el control de las
autoridades competentes y so pena de sancién,
el cruce de las fronteras interiores de ese Estado
miembro para realizar vigjes no esenciales hacia
o desde Estados del espacio Schengen clasifi-
cados como zonas de alto riesgo. Todo ello, «a
condicién de que esas medidas de control formen
parte del ejercicio de competencias de policia» y
siempre que no se produzca un efecto equivalen-
te al de las inspecciones fronterizas— o de que,
en caso de que las referidas medidas constituyan
controles en las fronteras interiores, dicho Estado
miembro haya cumplido los requisitos que los ar-
ticulos 25 a 28 del mencionado cédigo prescriben
para el restablecimiento temporal de tales con-
troles, entendiéndose que la amenaza provocada
por esa pandemia se corresponde con una ame-
naza grave para el orden publico o la seguridad
interior.

El tratamiento

de datos personales

en el marco de un servicio médico
relacionado con un seguro

de enfermedad

1.  Entre los supuestos en que el Reglamento
General de Proteccién de Datos (Reglamen-
to 2016/679) permite legalmente el trata-
miento de datos personales de cardcter mé-
dico se encuentran aquellas hipdtesis en que
el tratamiento es necesario para fines de me-
dicina preventiva o laboral, evaluacién de
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la capacidad laboral del trabajador, diag-
noéstico médico, prestacién de asistencia o
tratamiento de tipo sanitario o social, o ges-
tidn de los sistemasy servicios de asistencia sa-
nitariay social, sobre la base del Derecho de
la Unién o de los Estados miembros o en vir-
tud de un contrato con un profesional sani-
tario (art. 9.2h).

En estos casos, es necesario ademds que el
«tratamiento sea realizado por un profesional
sujeto a la obligacién de secreto profesional,
o bajo su responsabilidad, de acuerdo con el
Derecho de la Unidn o de los Estados miem-
bros o con las normas establecidas por los
organismos nacionales competentes, o por
cualquier otra persona sujeta también a la
obligacién de secreto de acuerdo con el Dere-
cho de la Unién o de los Estados miembros o
de las normas establecidas por los organismos
nacionales competentes» (art. 9.3).

El Tribunal de Justicia —en su reciente Sen-
tencia de 21 de diciembre del 2023 (C-667/21,
ECLI:EU:C:2023:1022)— ha interpretado esta
regulacién del Reglamento General de pro-
teccién de datos.

En concreto, el tribunal examina si esta ex-
cepcidn sélo es aplicable cuando el servicio
médico que trata los datos personales es una
entidad distinta al empleador de la persona
interesada a la que se refieren los datos de
salud o si, por el contrario, también se admite
el tratamiento de los datos médicos por parte
del propio empleador. Esta cuestién prejudi-
cial se plantea con ocasién de un organismo
alemdn de Derecho pUblico dedicado a emi-
tir informes médicos sobre la incapacidad
laboral de las personas aseguradas en las
compafias de seguro obligatorio de enferme-
dad (Krankenkassen), organismo que emite
dichos informes incluso en relacién con sus
propios empleados.
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Pues bien, el Tribunal de Justicia declara que la
excepcién examinada es aplicable a las situacio-
nes en las que un organismo de control médico
trate datos relativos a la salud de uno de sus em-
pleados no como empleador, sino como servicio
médico, con el fin de evaluar la capacidad labo-
ral de ese trabajador®.

Dafios causados por medidas
cautelares en materia de certificados
complementarios de proteccién

de medicamentos

El Tribunal de Justicia, en su Sentencia de 11 de
enero del 2024 (Mylan, C-473/22, ECLI:EU:C:
2024:8), ha analizado si la responsabilidad por
los dafios derivados de unas medidas cautelares
posteriormente alzadas es una responsabilidad
objetiva o subjetiva.

Esta sentencia se dicta al hilo de un procedimien-
to por infraccién de un certificado complemen-
tario de proteccién de los medicamentos segui-
do en Finlandia que dio lugar a la adopcién de
medidas cautelares frente al demandado, pos-
teriormente alzadas como consecuencia de la
anulacién del certificado complementario. Asi
las cosas, lo que se discute en el procedimiento
nacional es si la normativa finlandesa que esta-
blece el cardcter objetivo de la responsabilidad
por danos del solicitante de las medidas cautela-
res adoptadas y posteriormente alzadas se ajusta
a la Directiva 2004/48/CE, relativa al respeto de
los derechos de propiedad intelectual.

Pues bien, el Tribunal de Justicia ha declarado
que la Directiva 2004/48/CE no entra a regular

y Salud, GA_P, en este enlace.

el cardcter objetivo o subjetivo de la responsa-
bilidad en cuestién, dejando libertad en este
punto a los Estados miembros. En todo caso, el
Tribunal de Justicia insiste en que, sea cual sea
el régimen de responsabilidad que se adopte, la
autoridad judicial nacional debe poder tener en
cuenta todas las circunstancias del asunto del que
conozca, incluido el comportamiento de todas las
partes.

Por lo demds, el Tribunal de Justicia también con-
sidera que un régimen de responsabilidad objeti-
va en el que las autoridades judiciales nacionales
puedan tener en cuenta todas las circunstancias
del caso, incluida la eventual participacién del
demandado en la produccién del daio, es un
régimen que respeta las obligaciones del ar-
ticulo 3 de la directiva, segun el cual las medi-
das, procedimientos y recursos establecidos para
garantizar el respeto de los derechos de propie-
dad industrial e intelectual han de ser «efectivos,
proporcionados y disuasorios, y se aplicardn de
tal modo que se evite la creacién de obstdculos
al comercio legitimo y se ofrezcan salvaguar-
dias contra su abuso»®.

Comercio paralelo
de productos
fitosanitarios
y etiguetado

Segin el Tribunal de Justicia —Sentencia de 7 de
diciembre del 2023, C-830/21, Syngenta Agro
GmbH—, el Reglamento (UE) niUm. 547/2011 de
la Comisién, de 8 de junio, por el que se aplica
el Reglamento (CE) nim. 1107/2009 del Parla-
mento Europeo y del Consejo en lo que se refiere

Vide, mds en detalle, ANGEL GARcia VipaL, «El tratamiento de datos personales de cardcter médico», Andlisis Farma

Vide, mds en detalle, ANGEL GARcia VipaL, «La responsabilidad por los dafos causados por medidas cautelares en

materia de propiedad industrial e intelectual», Andlisis Farma y Salud, GA_P, en este enlace.
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a los requisitos de etiquetado de los productos
fitosanitarios, debe interpretarse en el sentido
de que un importador que introduce un producto
fitosanitario en un Estado miembro, en virtud de
un permiso de comercio paralelo, «puede, en el
envase de ese producto, sustituir el nombre y la

direccién del titular de la autorizacién en el Es-
tado miembro de origen por su propio nombrey
direccién» y, ademds, «debe hacer figurar en el
envase de ese producto el nUmero de lote del pre-
parado de que se trata asignado inicialmente por
el productor».

Para cualquier duda, por favor, pédngase en contacto con alguno de los siguientes letrados:

Irene Ferndndez Puyol

Tel.: (+34) 91582 91 00
ifernandez@ga-p.com

Eduardo Gémez de la Cruz

Tel.: (+34) 91582 91 00
e.gomez(@ga-p.com

Estibaliz Aranburu Uribarri JesUs Muioz-Delgado

Tel.: (+34) 91582 9100
earanburu@ga-p.com

Tel.: (+34) 91582 91 00
jmunoz@ga-p.com

Richard A. Silberstein

Tel.: (+34) 93 41574 00
silberstein@ga-p.com

Advertencia legal: Este boletin sélo contiene informacién generaly no se refiere a un supuesto en particular. Su contenido no se puede considerar en

ningUn caso recomendacién o asesoramiento legal sobre cuestion alguna.
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