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Novedades y trabajos
legislativos

Indicacién, uso y autorizacion

de dispensacién de medicamentos
sujetos a prescripcidon médica

por parte del personal

de enfermeria

La Direccién General de Salud Piblica y Equidad
en Salud ha dictado dos resoluciones, de fe-
cha 22 de marzo del 2024, en las que valida
sendas guias para la indicacién, uso y autoriza-
cién de dispensacién de medicamentos sujetos
a prescripcidon médica por parte del personal de
enfermeria, una en relacién con la deshabituacién
tabdquica' y otra, con los procedimientos diag-
ndsticos o terapéuticos que requieren del uso de
anestésicos locales?.

Acuerdo provisional sobre

la propuesta de Reglamento
sobre el Espacio Europeo

de Datos Sanitarios

En marzo del 2024 el Parlamento Europeo y el
Consejo de la Unidn Europea han alcanzado un
acuerdo provisional sobre la propuesta de Regla-
mento sobre el Espacio Europeo de Datos Sanita-
rios, un importante texto normativo que facilitard

' BOE ndm. 83, de 4 de abril del 2024. Véase en este enlace.

2 BOE nUm. 83, de 4 de abril del 2024. Véase en este enlace.

el acceso a los datos sanitarios electrénicos per-
sonales. El acuerdo provisional deberd ser ratifi-
cado aln por ambas instituciones.

Medicamentos veterinarios
administrados por via oral

El Reglamento Delegado (UE) 2024/1159 de la
Comisidn, de 7 de febrero?®, completa el Regla-
mento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del
Consejo mediante el establecimiento de normas
sobre las medidas adecuadas para garantizar
el uso seguro y eficaz de los medicamentos ve-
terinarios autorizados y prescritos para su admi-
nistracién oral por vias distintas de los piensos
medicamentosos y administrados por el respon-
sable de los animales a los animales productores
de alimentos.

El Reglamento Delegado (UE) 2024/1159 es apli-
cable a los medicamentos veterinarios autori-
zados y prescritos administrados oralmente en
el agua de bebida, mezclados en el pienso o ad-
ministrados en la superficie del pienso inmedia-
tamente antes de la alimentacién, y administra-
dos por el responsable de los animales a los ani-
males productores de alimentos. En cambio, no
es aplicable al uso de piensos medicamento-
sos fabricados de conformidad con el Reglamen-
to (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 11 de diciembre del 2018, relativo a la

> DOUE nUim. 1159, de 19 de abril del 2024. Véase en este enlace.
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fabricacién, la comercializaciény el uso de pien-
sos medicamentosos.

Normas de procedimiento relativas

a la interaccién durante la elaboracién
y la actualizacién de las evaluaciones
clinicas conjuntas de medicamentos

de uso humano en la Unién

El Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre, sobre
evaluacién de las tecnologias sanitarias, prevé
en su articulo 15 la adopcién por parte de la Co-
misién de normas de procedimiento detalladas
para las evaluaciones clinicas conjuntas. Sobre
esa base, se ha aprobado y publicado el Regla-
mento de Ejecucién (UE) 2024/1381 de la Comi-
sién, de 23 de mayo, por el que se establecen nor-
mas de procedimiento relativas a la interaccién
durante la elaboracién y la actualizaciéon de las
evaluaciones clinicas conjuntas de medicamentos
de uso humano en la Unién, al intercambio de
informacidén sobre tal elaboracién y actualizacién
y a la participacién en ellas, ast como modelos
para tales evaluaciones clinicas conjuntas®.

Como se dispone en su primer articulo, este nuevo
reglamento establece normas de procedimiento
detalladas para las evaluaciones clinicas conjun-
tas de medicamentos a escala de la Unién en lo
que respecta a lo siguiente:

a) la cooperacion, en particular mediante el
intercambio de informacién con la Agen-
cia Europea de Medicamentos sobre la
elaboracién y la actualizacién de las eva-
luaciones clinicas conjuntas de medica-

mentos;

b) la interaccidn, incluida la indicacién de su
momento oportuno, con y entre el Grupo
de Coordinacién establecido en virtud del
articulo 3 del Reglamento (UE) 2021/2282,
sus subgrupos y los desarrolladores de tec-
nologias sanitarias, los pacientes, los ex-
pertos clinicos y otros expertos pertinen-
tes durante las evaluaciones clinicas con-
juntas de medicamentos y sus actualiza-

ciones;

c¢) las normas generales de procedimiento
en materia de seleccién y consulta de las
organizaciones de partes interesadas, pa-
cientes, expertos clinicos y otros expertos
pertinentes en evaluaciones clinicas con-

juntas a escala de la Unidn;

d) el formatoy los modelos relativos a los ex-
pedientes con informacidn, datos, andlisis
y otros elementos de prueba que deben
presentar los desarrolladores de tecnolo-
glas sanitarias para las evaluaciones clini-

cas conjuntas;

e) elformatoy los modelos relativos a los in-
formes de evaluacién clinica conjunta y a
los informes resumidos de las evaluaciones

clinicas conjuntas.

Materiales finales utilizados
en productos que entran en
contacto con aguas destinadas
al consumo humano

La Comisidn Europea ha aprobado dos deci-
siones de ejecucién en aplicacién de la Direc-
tiva (UE) 2020/2184 del Parlamento Europeo

4 DOUE nUm. 1381, de 24 de mayo del 2024. Véase en este enlace.
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y del Consejo en lo que respecta a los procedi-
mientos y métodos de ensayo y a la aceptacién
de los materiales finales utilizados en productos
que entran en contacto con aguas destinadas al
consumo humano. Se trata de la Decisién de Eje-
cucién (UE) 2024/367° y de la Decision de Ejecu-
cién (UE) 2024/368°, ambas de 23 de enero.

Auditorias clinicas de las practicas
médico-radiolégicas

Sentencias
y resoluciones

Uso autélogo eventual
de células madre de la
sangre del cordén
umbilical

La Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tri-
bunal Supremo, en su Sentencia niUm. 192/2024,
de 5 de febrero (JUR 2024\40460) ha interpre-
tado el Real Decreto Ley 9/2014, de 4 de julio,
por el que se establecen las normas de calidad
y seguridad para la donacién, la obtencién, la
evaluacién, el procesamiento, la preservacién,
el almacenamiento y la distribucién de células
y tejidos humanos y se aprueban las normas de
coordinacién y funcionamiento para su uso en
humanos.

La Comisién Europea ha publicado la Recomen-
dacién (UE) 2024/1112 de la Comisién, de 18 de
abril, relativa a las auditorias clinicas de las prdc-
ticas médico-radiolégicas llevadas a cabo con
arreglo a la Directiva 2013/59/Euratom del Con-
sejo’, con la que pretende armonizar las disposi-
ciones aplicables en los Estados miembros en re-
lacién con la aplicacion de las disposiciones de la
Directiva 2013/59/Euratom, con el fin de promo-
ver un enfoque mds armonizado en el dmbito
de la Comunidad Europea.

En particular, el alto tribunal ha declarado, sobre
el articulo 7 de dicho Real Decreto Ley 9/2014, lo
siguiente:

[El articulo 7] prevé no sélo la obtencién
de células y tejidos de un ser humano para
su ulterior aplicaciéon alogénica, sino
también para su uso autdlogo eventual
(art. 7.2), por lo que se reconoce el dere-
cho del paciente a que la sangre del cor-
dén umbilical y de las células madre
que contiene puedan conservarse en un
banco para ser utilizadas por la misma
persona ante una eventual enfermedad

futura. [...]

[Es cierto que] las comunidades auténo-

mas, en el ejercicio legitimo de sus compe-

5> DOUE nim. 367, de 23 de abril del 2024; véase en este enlace.

¢ DOUE nUim. 368, de 23 de abril del 2024; véase en este enlace.

7 DOUE nim. 1112, de 22 de abril del 2024. Véase en este enlace.
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tencias en materia sanitaria y respetando
los servicios comunes establecidos por el
sistema nacional, pueden optar porque el
servicio publico restrinja la conservacién y
almacenamiento de la sangre del corddn
umbilical al uso alogénico. Pero, al mismo
tiempo, debe hacer posible el derecho de
las usuarias del servicio puiblico de sa-
lud a decidir sobre el destino del cordén
umbilical, permitiendo asi la viabilidad
de la legitima opcién que la ley confie-
re a la paciente consistente en obtener y
conservar las células madre existentes en
la sangre del cordén umbilical para uso

autdlogo eventual.

En este caso, la comunidad auténoma
deberd arbitrar los mecanismos para que
esta opcidn pueda ejercerse, bien propi-
ciando la utilizacién de sus propios ban-
cos a tal fin, cuando aosi lo decida, fijando
las condiciones para la prestacién de este
servicio; o bien elaborando el documento
o acuerdo de colaboracién con el centro
externo de conservacién, autorizado para
ello, suscribiendo el protocolo necesario
para la preparacion y transporte de los
tejidos o células hasta su llegada a dicho

establecimiento.

La firma del acuerdo o protocolo regulado
en el articulo 11 del Decreto Ley 9/2014 es
elmecanismo previsto en la ley para poder
hace[r] efectivo ese derecho de la usuaria
a conservar la sangre del cordén umbilical
con las suficientes garantias en un estable-
cimiento externo al centro pUblico donde

se extrajo.

Imposibilidad

de obtener un certificado
complementario

de proteccioén sobre la base

Farma & Salud N.239| 2024

de la segunda
o ulterior autorizacion
de comercializacién

Para obtener un certificado complemen-
tario de proteccidén de un medicamento es
necesario cumplir los requisitos recogidos ac-
tualmente en el Reglamento nim. 469/2009.
Asi, el producto debe estar protegido en el
Estado miembro de solicitud por una paten-
te de base en vigor, debe existir una autori-
zacién de comercializacién para dicho pro-
ducto como medicamento para uso humano
o veterinario, no debe haberse concedido
ya un certificado para dicho producto y la
mencionada autorizacién ha de ser la pri-
mera autorizacién de comercializacién del
producto como medicamento. Es evidente
que esta Ultima exigencia obedece a que un
mismo producto puede recibir varias autori-
zaciones de comercializacién, lo que es rele-
vante en los casos en que un principio acti-
vo es objeto de reformulaciény se solicita una
nueva autorizacién de comercializacién o en
aquellos otros en que se solicitan autoriza-
ciones de comercializacién de un mismo prin-
cipio activo como medicamento para distintas
indicaciones terapéuticas. Se trata de cues-
tiones que generan dudas interpretativasy en
las que se ha pronunciado el Tribunal de Jus-
ticia, por ejemplo, en su Sentencia de 9 de
julio del 2020, Santen (C-673/18, ECLI:EU:
C:2020:531), segun la cual, «el hecho de que
un principio activo, o una combinacién de
principios activos, se utilice para una nueva
aplicacién terapéutica no le confiere la cua-
lidad de producto distinto cuando el mismo
principio activo, o la misma combinacién
de principios activos, haya sido utilizado
para otra aplicacién terapéutica ya cono-
cida» (apdo. 47).

Pues bien, en este contexto, la Audiencia Pro-
vincial de Madrid, Seccién Trigésima Segun-
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da, ha dictado una muy interesante sen-
tencia —la nim. 61/2014 de 22 de febrero
del 2024, ECLI:ES:APM:2024:2476— en la
que insiste en que lo decisivo «es que la au-
torizacién de comercializacién con la que
se funda la solicitud del CCP [certificado
complementario de proteccién], que deberd
estar en vigor, habrd de ser la primera que
haya sido concedida como medicamento
al producto patentado. No cabe pedir el
CCP con fundamento en la segunda u otra
posterior».

Y se ahade, entre otras interesantes conside-
raciones, que «el hecho de que tenga que estar
vigente la autorizacién de comercializacién
del medicamento para poder soportar la
solicitud planteada ante la oficina de regis-
tro no basta para poder tener derecho a la
obtencidén del CCP sila mostrada, aun siendo
la Unica vigente o la mds antigua entre otras
en el momento de la solicitud, no constituye
la primera autorizacién de comercializacién
del producto como medicamento. Porque
también debe tenerse presente el caso, como
ocurre en el presente, de que haya habido
otra precedente, que pervivid y desplegd sus
efectos. Lo cual ocurrid, ademds, durante un
periodo de tiempo bastante significativo».
Y se destaca también que «para lo que no
estd concebido el CCP es para compensar las
dilaciones temporales que ya no son propia-
mente fruto de una traba normativa inicial
para la explotacién de un concreto titulo de
patente de invencién desde el primer minuto,
sino el fruto de decisiones sobrevenidas del
inventor, como la de abandonar el modo de
explotacién que inicialmente tenia autori-
zado y proceder a acometer investigacio-
nes adicionales e invertir durante el plazo
de vigencia de la patente en buscar otras
posibilidades alternativas para optimizar
hasta el mdximo la explotacién del mismo
producto».

Marcas: falta de semejanza
entre los servicios de hospital
y los servicios de gestion

de negocios y los de formacién

La Oficina Espafola de Patentes y Marcas de-
negd la inscripcién de la marca «Medinar»,
para distinguir productos y servicios de las cla-
ses 35.2 (publicidad, gestién de negocios comer-
ciales, administracién comercial, etc.) y 41.2 (edu-
cacién, formacidn, servicios de entretenimiento,
actividades deportivas y culturales, organiza-
cién de charlas y conferencias, organizacién
de conferencias y simposios en el dmbito de la
ciencia médica, organizacién y direccién de
congresos, organizacién de talleres y semina-
rios, organizacién de simposios médicos, ser-
vicios de ensefianza musical, prestacién de servi-
cios de educacién infantil a través de grupos de
juegos, consultoria en materia de educacién) del
nomencldtor, al considerar que existia riesgo de
confusidn con las marcas oponentes «Medimar
Hospital Internacional» (mixta) y «Hospital Inter-
nacional Medimar», registradas para distinguir
«servicios de un hospital» (clase 42.2 del nomen-
cldtor internacional).

Planteado recurso ante el Tribunal Superior de
Justicia de Madrid, éste entiende —en su Sen-
tencia de la Sala de lo Contencioso-Administra-
tivo (Seccién Segunda) nim. 30/2024, de 22 de
enero (JUR 2024\66423)— que no existe iden-
tidad o semejanza entre los servicios de hospi-
tal (para los que estdn registradas las marcas
oponentes) y los servicios para los que se solici-
ta la marca posterior. Unicamente habria coin-
cidencia si la publicidad, la gestién de negocios
comerciales y el marketing se refiriesen a los
servicios propios de un hospital, es decir, a ser-
vicios sanitarios y médicos. «E igualmente —sos-
tiene la sentencia— respecto de los servicios de
la clase 41.2 del nomencldtor internacional no se
producird la semejanza si aquéllos no se refie-
ren a conferencias, simposios, organizacién de

Farma & Salud N.239| 2024
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congresos o educaciény formacién en el drea mé-
dica o sanitaria. Por tal motivo se estima el recur-
soy se ordena a la Oficina Espafiola de Patentes
y Marcas que proceda a la inscripcién de la mar-
ca en las clases solicitadas con exclusidén de los
servicios referidos a la medicina y a los servicios
sanitarios en la gestidn del hospital.

Inexistencia de responsabilidad
patrimonial por danos derivados
de las medidas adoptadas durante
la pandemia de COVID-19

En su Sentencia nUm. 368/2024, de 4 de marzo
(ECLI:ES:TS:2024:1391), la Sala de lo Contencioso
del Tribunal Supremo ha denegado la existencia
de responsabilidad patrimonial por dafos de-
rivados de las medidas adoptadas durante la
pandemia de COVID-19 en la actividad empre-
sarial de los recurrentes consistente en gestion
de centrosy parques comerciales. El alto tribunal
recuerda que «las normas de excepcién, al igual
que el resto de las leyes, son imperativas y de apli-
cacién general a sus destinatarios, imponiendo
a todos ellos el deber de soportar las cargas que
de ellas se derivan en aras del interés pUblico
que justifica su aprobacién, de manera que, en
principio, sélo se puede generar la responsabi-
lidad patrimonial a favor de los afectados por
dicha normativa cuando el propio legislador asi
lo hubiera reconocido o cuando fuere declarada
su inconstitucionalidad».

De este modo, el Tribunal Supremo reitera la
interpretacién ya sostenida en diversas sen-
tencias®.

8

Declaraciones de propiedades
saludables y declaraciones genéricas
de salud

1. El Jurado de Autocontrol (Seccién Quinta),
en su Resolucidn de 5 de abril del 2024, ha en-
tendido que las siguientes afirmaciones pro-
mocionales de un producto son declaraciones
de propiedades saludables: «Es lo mds para
afrontar los cambios de la edad, para sentirme
activa y para seguir con mi ritmo de vida;
me sienta bien, me hace estar como sana, acti-
va, deshinchada» o «Me ayuda a mantener el
tono muscular, cuida de la salud de mihuesosy
me proporciona energia para sentirme activa
todo el dia».Y, dado que no se encuentran en
la lista de declaraciones autorizadas, el jurado
considera que su uso no respeta las exigencias
del Reglamento 1924/2006 sobre el uso en
los alimentos de declaraciones nutricionales
y de propiedades saludables.

2. Elresponsable de la publicidad analizada
alegéd que se trataba de declaraciones gené-
ricas de salud a los efectos de lo dispuesto en
el articulo 10.3 del Reglamento 1924/2006, a
cuyo tenor: «La referencia a beneficios gene-
ralesy no especificos del nutriente o del alimen-
to para la buena salud general o el bienestar
relativo a la salud podrd hacerse solamente si
va acompafiada de una declaracién de pro-
piedades saludables especifica incluida en
las listas previstas en el articulo 13 0 14».

Sin embargo, el jurado «considera que
las declaraciones de propiedades saluda-
bles contenidas en la publicacién trasladan

Sentencias del Tribunal Supremo nim. 1360/2023, de 31 de octubre (rec. 453/2022, sobre hosteleria y restauracién);

nim. 1497/2023, de 21 de noviembre (rec. 646/2022, sobre transporte aéreo); nim. 1554/2023, de 23 de noviembre
(rec. 102/2022, sobre comercio en general); nim. 1556/2023, de 23 de noviembre (rec. 469/2022, sobre ocio
nocturno); num. 1628/2023, de 4 de diciembre (rec. 576/2022, sobre locales abiertos al pUblico) o nim. 1733/2023,
de 20 de diciembre (rec. 213/2022, sobre transporte de viajeros por carretera), entre otras muchas.

Farma & Salud N.239| 2024
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beneficios especificos del producto en rela-
cién con determinadas funciones corporales
y psicolégicas —sentirme activa, cuida de la
salud de mis huesos, me ayuda a mantener el
tono muscular, etc.— no pudiendo considerarse
como declaraciones genéricas de salud». Y,
ademds, incluso aunque se aceptase que son
declaraciones genéricas, han de ir acompa-
nadas de una declaracién de propiedades
saludables especificas, incluidas en la propia
publicidad. En palabras del jurado: «[E]n nin-
gun caso cabria concluir que la inclusién en
una publicidad de una declaracién genérica
de salud es conforme a lo dispuesto en el Re-
glamento 1924/2006 cuando la declaracién
o declaraciones de propiedades saludables
especificas que le deberian acompanar cons-
tan en una pdgina web a la que se remite
la publicidad. Es decir, tanto la declaracién
genérica como la declaracién especifica en
la que se sustenta deberian constar en el
mismo soporte, esto es, ambas en la misma
publicidad».

Asimismo, también pone de manifiesto el ju-
rado que «las declaraciones de propiedades
saludables Unicamente pueden realizarse
para el nutriente para el que hayan sido
autorizadas[...] y no directamente en relacién
con el producto que los contiene. Por lo tanto,
para realizar de manera licita en la publicidad
declaraciones de propiedades saludables,
éstas deberian realizarse en relacién con los
nutrientes para los que fueron autorizadas,
informacién que no podria constar en una
remisién a una pdgina web, tal y como pre-
tende la reclamada».

Elementos que determinan

que la mencién de un medicamento
en el suplemento de un periédico
nacional sea publicidad

y no mera informacién

10

El Tribunal Superior de Justicia de Madrid, en su
Sentencia nim. 176/2024, de 12 de marzo (ECLI:
ES:TSIM:2024:3563), ha afrontado el siempre
delicado problema de determinar en qué casos
existe publicidad de medicamentos y en qué ca-
sos simple informacién.

En el supuesto concreto, el tribunal conoce de un
recurso contra la imposicién de una multa por
realizar publicidad de un medicamento sujeto a
prescripcién médica en un articulo publicado en
el suplemento del peridédico de tirada nacional.
Y, al hacerlo, el tribunal comparte las razones por
las que la Administracién concluyd que existia
promocidény no mera informacién: «Se menciona
en el articulo expresamente el principio activo del
medicamento del que es titular la empresa recu-
rrente [...], con lo cual queda identificado plena-
mente dicho medicamento pues segin la Ley de
Garantias la denominacién oficial de un principio
activo identifica el medicamento (arts. 14 y 87).
En este caso ademds el medicamento [...] del que
es titular la actora, es el Gnico medicamento en
el mercado que tiene dicho principio activo. El
medicamento se nombra en el primer anuncio,
aunque posteriormente aparezca sélo el princi-
pio activo del mismo. Finalmente, se incluye el
testimonio de una paciente que afirma los be-
neficios del medicamento al no producir efectos
secundarios que sin embargo si se dan en otros
tratamientos de la enfermedad. Todo ello permi-
te concluir que concurre en este caso una oferta
informativa destinada a promover el consumo de
dicho medicamento en el sentido que indica el
articulo 1 del real decreto antes transcrito como
constitutivo de verdadera publicidad y no mera
informacién del medicamento en cuestidén».

Asimismo, en la sentencia se afirma que «ha que-
dado demostrado que fue la empresa farmacéu-
tica recurrente la que contratd con la empresa
de publicidad, aprobd el medio elegido, eligié el
tema de la publicidady procedié posteriormente a
rectificar el contenido del mismo a requerimiento
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de la entidad Autocontrol, pero suscribiendo como
proyecto suyo el articulo al hacer expresa men-
cidén a su patrocinio y que en el mismo articulo
se resenaban los efectos beneficiosos del fdrma-
co frente a otros para tratar la enfermedad».

Acceso a medicamentos huérfanos

Un paciente solicitd al servicio extremeno de sa-
lud el acceso a un medicamento huérfano, de uso
hospitalario, que sélo puede ser adquirido por los
centros hospitalarios pUblicos, siendo de cardc-
ter gratuito para los enfermos (conforme al Real
Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se
regula la disponibilidad de medicamentos en
situaciones especiales) como «medicamento ex-
tranjero», pues no estd incluido en la carta bdsi-
ca del Sistema Nacional de Salud. Al solicitar el
acceso a dicho medicamento, el paciente puso de
manifiesto que desde el 2012 se ha autorizado el
acceso al medicamento en cuestién a varias dece-
nas de pacientes, ninguno en Extremadura.

Tras la denegacion por parte de la Administracién
sanitaria, acudié a la via judicial. Confirmada la
denegacién de acceso por parte de la sentencia
de apelacién, el paciente acudid al Tribunal Su-
premo alegando que el hecho de que la sentencia
de apelacién lo obligase a demostrar que en su
caso se daban las mismas circunstancias que en
los anteriores casos autorizados supondria dis-
criminacién y la imposicién de una prueba dia-
bélica.

Pues bien, segun el Tribunal Supremo —Senten-
cia de la Sala de lo Contencioso nim. 610/2014,
de 11 de abril (ECLI:ES:TS:2024:2002)—, «ni puede
recaer sobre el recurrente la carga de acreditar
las circunstancias individualizadas de los otros
pacientes beneficiados por la autorizacién del
medicamento, ni cabe considerar justificacién
objetiva y razonable suficiente de su denegacién
la mera referencia a que no estd comprendido
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entre los financiados con fondos pUblicos, ni la
alusién genérica a sus efectos limitados sobre
la enfermedad o a la racionalidad en el gasto
farmacéutico».

Segun el Tribunal Supremo, no basta para justi-
ficar la denegacidn con recordar que el medica-
mento estd excluido de la financiacién publica,
que es limitada su eficacia terapéutica y que la
Administracién debe velar por la racionalidad del
gasto farmacéutico. Tales razones son, sin duda,
muy importantes, pero no pueden hacerse valer
en abstracto cuando consta que no han impedido
la autorizacién puntual del acceso a él. En pala-
bras del alto tribunal: «No sirve, en efecto, acudir
a la eficacia del medicamento porque no se dice
que haya variado 'y, en todo caso, parece implicar
algin beneficio para quienes lo han recibido, el
suficiente para que se hayan dado las cuarenta y
nueve autorizacionesy se propusiera médicamen-
te. Tampoco es suficiente traer a colacién la racio-
nalidad que debe presidir el gasto farmacéutico
porque no es un criterio sobrevenido y no fue obs-
tdculo en esas otras ocasiones. Importa destacar
que estamos ante el Sistema Nacional de Salud,
no ante un conjunto de compartimentos estancos
para los que seria irrelevante cuanto suceda en
los demds. Por eso, no importa que en Extremadu-
ra no se concediera ninguna de las autorizaciones
dadas y si que se hubieran producido».

Todos los elementos

de la publicidad de un medicamento
deben ser compatibles

con la informacién contenida

en la ficha técnica vigente

y con las indicaciones aprobadas

Segun el articulo 1.2 del Cédigo de Farmaindus-
tria, todos los elementos de la publicidad de un
medicamento deberdn ser compatibles con lain-
formacién contenida en la ficha técnica vigente
y con las indicaciones aprobadas. En aplicacién
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de esta disposicion, el Jurado de Autocontrol, en
su resolucidn del Pleno del Jurado de 12 de abril
del 2024, ha entendido que la informacién sobre
un medicamento ofrecida en unos simposios re-
sulta incompatible con la ficha técnica, «al plan-
tear la eficacia del medicamento para una pato-
logia distinta a la contemplada en la indicacién
terapéutica del medicamento».

En esta resolucidn, el jurado confirmay reitera la
doctrina establecida en su Resolucién de la Sec-
cién Primera de 8 de julio del 2010, confirmada
por el Pleno en su Resolucién de 5 de octubre
del 2010, en la que el jurado «parte de la premi-
sa de que las alegaciones de la publicidad han de
ser compatibles (no necesariamente idénticas)
con la informacién de la ficha técnica y estable-
ce dos hipdtesis bajo las cuales podria afirmarse
que una publicidad es incompatible con la ficha
técnica del medicamento: a) cuando en la publi-
cidad se incluyan afirmaciones o indicaciones
que resulten objetivamente incompatibles con
las recogidas en la ficha técnica y, b) cuando en
la publicidad se incluyan indicaciones o alega-
ciones que, pese a no ser objetivamente incom-
patibles con la ficha técnica, hayan sido valo-
radas y expresa o implicitamente rechazadas por
las autoridades sanitarias para su inclusién en
la ficha técnica».

Suspension, revocacién

o modificaciéon de la autorizaciéon
de comercializacién cuando

la relacién beneficio-riesgo

no es favorable

De acuerdo con el articulo 116, pdrrafo primero,
de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 6 de noviembre, por la que
se establece un cédigo comunitario sobre me-
dicamentos para uso humano, las autoridades
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competentes deben suspender, revocar o modifi-
car una autorizacién de comercializaciéon cuando
se considere que el medicamento es nocivo, que
carece de eficacia terapéutica, que la relacién
beneficio-riesgo no es favorable o que no se ajus-
ta a la composicién cualitativa y cuantitativa de-
clarada.

Pues bien, el Tribunal General —en su Sentencia
de 15 de mayo del 2024, T-416/22, ECLI:EU:T:
2024:316— ha interpretado el concepto de rela-
cién beneficio-riesgo, definido en el articulo 1,
punto 28 bis, de la Directiva 2001/83, en su versidon
modificada, como «la evaluacién de los efectos
terapéuticos positivos del medicamento en rela-
cién con el riesgo descrito en el primer guion del
punto 28» del articulo 1 de dicha directiva, que de-
fine los riesgos relacionados con la utilizacidn
del medicamento como «cualquier riesgo rela-
cionado con la calidad, la seguridad y la eficacia
del medicamento para la salud del paciente o la
salud pUblica».

Sobre esta base, el Tribunal General declara que
una interpretacién literal, segin el contexto y
atendiendo a la finalidad perseguida por la nor-
ma, debe llevar a entender que el concepto de re-
lacién beneficio-riesgo cubre también los riesgos
vinculados al uso de un medicamento al margen
de su autorizacién de comercializacién.

En este sentido, destaca el Tribunal General que
«las autoridades competentes han de poder te-
ner en cuenta la informacién relativa a todos los
riesgos para la salud pUblica que plantea un me-
dicamento, incluidos los relacionados con la utili-
zacién de éste al margen de su AC [autorizacién
de comercializacién]. En efecto, la utilizacién de
un medicamento al margen de su AC puede plan-
tear riesgos para la salud pUblica semejantes a los
que se vinculan con el uso de éste de conformidad
con su AC. Utilizar un medicamento al margen de
su AC no es infrecuente. Depende de la decisién
profesional del facultativo médico que pondera
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los beneficios y los riesgos. Asi pues, dicho facul-
tativo ha de conocerlos en la mayor medida po-
sible».

La infraccién del Reglamento
General de proteccion de datos
puede dar lugar a la comisién

de un acto de competencia desleal

En sus Conclusiones de 25 de abril del 2024
(C-21/23, ECLI:EU:C:2024:354), el abogado gene-
ral, sefior Szpunar, en relacién con la cuestién de
la aplicacién de la normativa sobre competen-
cia desleal como reaccién a una infraccién de la
normativa reguladora de los datos de cardcter
personal, propone al Tribunal de Justicia que
declare que el Reglamento General de protec-
cién de datos no se opone a que la normativa
nacional de un Estado miembro reconozca a las
empresas el derecho a invocar, basdndose en la
prohibicién de los actos de competencia desleal,
las infracciones de las disposiciones sustantivas
de dicho reglamento presuntamente cometidas
por sus competidores.

Datos de los clientes
de un farmacéutico
y datos relativos a la salud

En sus Conclusiones de 25 de abril del 2024
(C-21/23, ECLI:EU:C:2024:354), el abogado ge-
neral, sefior Szpunar, opina que los datos de los
clientes de un farmacéutico transmitidos cuando
se realiza un pedido en una plataforma de venta
por internet de medicamentos de venta obliga-
toria en farmacias, pero que no estdn sujetos a
receta médica, no constituyen «datos relativos
a la salud», «habida cuenta de que de ellos sélo
pueden extraerse conclusiones hipotéticas o im-
precisas sobre el estado de salud de la persona
que efectla el pedido por internet, extremo que
corresponde verificar al érgano jurisdiccional re-
mitente».

Se basa para ello el abogado general en que los
medicamentos no sujetos a receta médica pue-
den utilizarse para tratar afecciones cotidianas
que cualquiera puede experimentar y que no son
sintomdticas de una patologia o de un estado
de salud concretos; en que puede suceder que
quien hace el pedido no sea quien va a utilizar
el medicamento y en que «una persona puede
realizar un pedido por internet sin que sea ne-
cesario proporcionar datos precisos sobre su
identidad, en particular cuando la entrega del
producto no se produzca en la direccién del inte-
resado sino mediante un punto de entrega y no
se exija ningUn otro dato de identidad a efectos
de facturacién».

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

Irene Fernandez Puyol Estibaliz Aranburu Uribarri

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

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

Jesls Muiioz-Delgado

Tel.: (+34) 915829100
jmunoz@ga-p.com

Eduardo Gémez de la Cruz

Tel.: (+34) 91582 9100
e.gomez(@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 cuestiéon alguna.
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