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Novedades

v trabajos legislativos

Espafia

Prescripcion excepcional de
medicamentos veterinarios

de otros Estados miembros de la
Unidén Europea

El Reglamento (UE) num. 2019/6 del Parlamen-
to Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre
del 2018, sobre medicamentos veterinarios,
prevé, en sus articulos 112 y siguientes, una serie
de posibilidades para aquellos casos en los que
en un Estado miembro no existan medicamen-
tos veterinarios autorizados para una determi-
nada indicacion.

Se establece, asi, que el veterinario responsa-
ble, bajo su responsabilidad personal directa v,
en particular, para evitar causar un sufrimiento
inaceptable, podra excepcionalmente fratar a
los animales enfermos a) con un medicamento
veterinario autorizado en virtud del presente
reglamento en el Estado miembro de que se
trate o en ofro Estado miembro para su uso en
la misma especie o en otra especie animal,
para la misma u ofra indicacion; b) si no exis-
te ninguno de los medicamentos veterinarios
mencionados en la letra a anterior, con un me-
dicamento de uso humano autorizado de con-
formidad con la Directiva 2001/83/CE o el Re-

! Véase en ese enlace.

glamento (CE) num. 726/2004, y, c) si no existe
ninguno de los medicamentos anteriores, con un
medicamento veterinario de fabricacion extem-
porénea preparado siguiendo la prescripcion
veterinaria. Este sistema de prescripcion ex-
cepcional recibe el nombre de prescripcion en
cascada.

Pues bien, la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios, junto con el Minis-
terio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, ha
elaborado el «Procedimiento para facilitar la im-
plementacion de la prescripcion excepcional o
“prescripcion en cascada” de medicamentos
veterinarios de ofros Estados miembros de la
Unioén Europeay'. Su finalidad principal es faci-
litar que se acuda al primer escalon de la pres-
cripcion excepcional y no se tenga que acudir
tanto al segundo. Para ello, la principal carac-
teristica del nuevo procedimiento es, como se
destaca en el citado documento, que «se per-
mitird que los distribuidores mayoristas de me-
dicamentos veterinarios cuenten dentro de sus
almacenesconunareservade determinados me-
dicamentos veterinarios autorizados en otros Es-
tados miembros, que seran aquellos que los
veterinarios prescriban con mas frecuencia en
Espafia».
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Guia para la comercializacion
de productos sanitarios
en Espana

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios ha elaborado y publicado la
«Guia para la comercializacion de productos
sanitarios en Espafa»?, cuya finalidad, como
indica la propia agencia, es «proporcionar una
guia basica y accesible que sirva de orienta-
cion a los agentes econdmicos (fabricantes,
importadores, representantes autorizados, dis-
tribuidores) que vayan a introducir en el mer-
cado o comercializar productos sanitarios en el

Unién Europea

Normas armonizadas
sobre productos
sanitarios

1. Segun el articulo 8 del Reglamento (UE)
num. 2017/745 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 5 de abril, sobre los produc-
tos sanitarios, se considerara que los pro-
ductos conformes con las correspondientes
normas armonizadas o con partes pertinen-
tes de dichas normas cuyas referencias se
hayan publicado en el Diario Oficial de la
Union Europea cumplen los requisitos de di-
cho reglamento que regulan dichas normas
o partes de ellas. Y una norma equivalen-
te se encuentra en el articulo 8 del Regla-
mento (UE) num. 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril, sobre
los productos sanitarios para diagnostico
in vitro.

2 Véase en ese enlace.
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mercado europeo, ayudandoles a entender y
cumplir con los requisitos establecidos en la le-
gislacion a nivel europeo y nacional.

En la guia se examinan cuestiones como la
identificacion de la regulacion aplicable a los
productos sanitarios, los conceptos legales de
producto sanitario y de accesorio de producto
sanitario, la clasificacion de los productos sani-
tarios, los requisitos que deben cumplir los pro-
ductos sanitarios, las obligaciones de los agen-
tes econdmicos, la vigilancia, los productos
sanitarios a medida, los cambios legislativos y
periodos transitorios o las tasas.

Sobre esa base, se adoptaron en su dia la
«Decision de Ejecucion (UE) num. 2021/1182
de la Comisién, de 16 de julio, relativa a
las normas armonizadas sobre productos
sanitarios elaboradas en apoyo del Regla-
mento (UE) num. 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo» y la «Decisiéon de
Ejecucion (UE) num. 2021/1195 de la Comi-
sién, de 19 de julio, relativa a las normas ar-
monizadas sobre productos sanitarios para
diagnostico in vitro elaboradas en apoyo del
Reglamento (UE) num. 2017/746 del Parla-
mento Europeo y del Consejo».

2. Pues bien, ahora se han aprobado estas de-
cisiones:

a) La «Decision de Ejecucion (UE) num.
2025/681 de la Comision, de 8 de abril,
por la que se modifica la Decision de


https://www.aemps.gob.es/productosSanitarios/docs/2025/guia-comercializacion-ps-2025.pdf 
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Ejecucion (UE) num. 2021/1182 en lo
que respecta a las normas armonizadas
sobre guantes médicos para un solo
uso, esterilizacion de productos sani-
tarios y equipos para el transporte de
pacientes utilizados en ambulancias»?;
después de que la Comisién solicita-
ra al Comité Europeo de Normalizacion
y al Comité Europeo de Normaliza-
cion Electrotécnica que revisaran las
normas armonizadas vigentes sobre pro-
ductos sanitarios elaboradas en apoyo
de las directivas num. 90/385/CEE y
num. 93/42/CEE y que elaborasen nue-
vas normas armonizadas en apoyo del
Reglamento (UE) num. 2017/745.

b)

La «Decision de Ejecucion (UE) num.
2025/679 de la Comision, de 8 de abril,
por la que se modifica la Decision de
Ejecucion (UE) num. 2021/1195 en lo que
respecta a las normas armonizadas so-
bre esterilizacion de productos sanita-
rios»?, después de que la Comision so-
licitara al Comité Europeo de Norma-
lizacion y al Comité Europeo de Nor-
malizacion Electrotécnica que revisaran
las normas armonizadas vigentes sobre
productos sanitarios para diagnostico in
vitro elaboradas en apoyo de la Direc-
tiva num. 98/79/CE y que elaborasen
nuevas normas armonizadas en apoyo
del Reglamento (UE) num. 2017/746.

Sentencias
y resoluciones

Espania

La Audiencia Nacional ha dictado varias sen-
tencias en las que ha corregido el criterio del
Consejo de Transparencia y Buen Gobierno,
que, al amparo de la Ley num. 19/2013, de 9 de
diciembre, de Transparencia, Acceso a la Infor-
macion Publica y Buen Gobierno, reconocio el
derecho a acceder a la documentacion obrante

La ley de transparencia

no permite acceder

a los aspectos técnicos,
econoémicos y financieros
facilitados por los laboratorios
a la hora de fijar el precio

de un medicamento

3 Diario Oficial de la Union Europea, num. 681, de 9 de abril del 2025. Véase en ese enlace.

4 Diario Oficial de la Unién Europea, num. 679, de 10 de abril del 2025. Véase en ese enlace.
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en el Ministerio de Sanidad en relacién con el
procedimiento de fijacion de precio de los me-
dicamentos.

a)

Asi, en la Sentencia de la Audiencia Nacio-
nal (Sala de lo Contencioso, Seccion Sép-
tima), de 23 de abril del 2025 (ECLI:ES:
AN:2025:2244) se afirma que «el Consejo
de Transparencia no toma suficientemen-
te en consideracion el sistema de fijacion de
precios farmacéuticos legalmente estable-
cido, uno de cuyos fundamentos consiste
en que, como regla general, de acuerdo
con el apartado 7 del articulo 94 del Real
Decreto Legislativo 172015, de 24 de julio,
el precio de financiacion por el Sistema
Nacional de Salud serd inferior o igual al
precio industrial del medicamento aplicado
cuando sea dispensado fuera del Sistema
Nacional de Salud», y que «es claro que
el precio financiado o de compra, obteni-
do a su vez por rebaja en un determinado
margen del precio industrial de fabricacion
es susceptible de un proceso de inferen-
cia inversa que por retroaccion, conducird
a arrojar luz sobre la estructura de costes
imputable al medicamento y el esquema
de recuperacion de los mismos y célculo de
ganancia neta de la empresa productora,
cuyo conocimiento estd protegido por el ar-
ticulo 97 del Real Decreto Legislativo 172015,
de 24 de julio».

Se afiade en este sentido, en la sentencia,
que el fribunal no puede compartir que «el
reconocimiento a la recurrente del derecho
a la informacion deje a salvo [la] garantia
de la confidencialidad y el secreto reque-
ridos en los procesos de toma de decision
—art. 14.1k de la Ley 19/2013—, desde el mo-
mento en que en el procedimiento de fijacion
de precio de un nuevo medicamento su ob-
jeto consiste justamente en la determinacion
del precio efectivamente convenido entre

Farma & Salud N.°44 | 2025

Administracion y empresa, al que se llega
por sustraccion de un determinado porcen-
taje del precio industrial, lo que equivale a
decir que, conocido el precio de financia-
cion pactado se conoce el dato esencial
del procedimiento de fijacion del precio. Y
si el procedimiento de negociacion, formal
o informal, del precio efectivamente finan-
ciado a cargo del Sistema Nacional de Sa-
lud requiere confidencialidad, es para salva-
guardar los intereses de éste, y su posicion
institucional como adquirente de medica-
mentos en un mercado internacional regido
por la concurrencia de distintos poderes es-
tatales».

Y es igualmente destacable el fragmento de
la sentencia en el que la Audiencia Nacional
afirma que «llama la atencion del tribunal
que, implantada la confidencialidad del pro-
ceso de fijacidon de precios de financiacion
publica como modelo generalizado en la
Union Europea, avalando su racionalidad
econdmica como herramienta en beneficio
de los Estados adquirentes, el Consejo de
Transparencia eluda una valoracion digna
de tal nombre del posible dafio al interés de
la Administracion espafiola en maximizar su
capacidad de negociacion con la industria
farmaceéutica internacional, en el contexto
de un mercado competitivo.

En similar sentido se expresa la Audien-
cia Nacional en ofras dos sentencias de la
Sala de lo Contencioso, Seccién Séptima,
de 23 de abril (ECLI:ES:AN:2025:2188 y
ECLI:ES:AN:2025:2291), en la segunda de
las cuales se destaca que la Sala «entien-
de que el articulo 97.2 del texto refundido,
al establecer el caracter confidencial de los
aspectos técnicos, econdmicos y financie-
ros facilitados por los laboratorios a la hora
de fijar el precio del medicamento, establece
una regulacion especifica establecida en
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una norma de rango legal y posterior a la
Ley 19/2013 de 9 de diciembrey, recordan-
do que el Tribunal Supremo, en su Sentencia
num. 31172022, de 10 de marzo, ya declaro
que estamos «ante un régimen especial que
se aplica de forma preferente a las previsio-
nes de la ley de transparencia, quedando
esta ultima como regulacion supletoria.

Actividad inventiva
en materia de patentes
y plausibilidad

1. El Tribunal Supremo espanol —en su Sen-
tencia de la Sala Primera, num. 625/2025,
de 24 de abril (ECLI:ES:TS:2025:1714)— ha
aplicado, en relacion con un litigio sobre
patentes farmacéuticas, la doctrina senta-
da por la Alta Camara de Recursos de la
Oficina Europea de Patentes (en su Decision
G 2/21, de 23 de marzo del 2023), deci-
sion de la Alta Camara de Recursos en la
que se resolvio la divergencia interpretati-
va de las camaras técnicas de recurso so-
bre la plausibilidad en relacion con el re-
quisito de la actividad inventiva y sobre la
posibilidad o no de acreditar con pruebas
presentadas con posterioridad a la solicitud
de la patente que la invencion resuelve el
problema técnico planteado.

2. Del contenido de la amplia y prolija sen-
tencia interesa destacar en esta sumarisi-
ma resefia lo que a continuacion se espe-
cifica:

1.°) Ante todo, que el Tribunal Supremo des-
taca que, «aungue no estamos vincula-
dos por las resoluciones de la Alta Ca-
mara, como tantos otros tribunales na-
cionales, seguimos su parecer en aten-
cion a su autoridad en la materia y [al
la conviccion de sus razonamientosy.

2.°) Que, segun el Tribunal Supremo, aunque
la exigencia de que el efecto técnico
pretendido sea plausible de acuerdo con
la ensefianza técnica de la patente no es
propiamente un requisito legal de paten-
tabilidad, si es presupuesto inherente al
requisito de actividad inventiva, pues «el
analisis de este requisito de la actividad
inventiva lleva insito que el efecto técnico
pretendido con la invencion se derive de
su ensefianza técnica».

3.°) Que «la apreciacion de la actividad in-
ventiva debe hacerse en la fecha efec-
tiva de la patente y sobre la base de la
informacion contenida en la solicitud,
junto con los conocimientos generales
comunes de que dispondria enfonces el
experto. Y en este examen, entre otros as-
pectos, al determinar el problema téc-
nico, debe poder evaluarse el efecto
técnico perseguido por la invencion
reivindicada en comparacion con el esta-
do de la técnica mas proximos.

4.°) Que el alto tribunal esparol considera
correcta la interpretacion de la Decision
G 2/21 de la Alta Camara de Recursos
que se hace en la Decision T-116/18 de
la Camara de Recursos de la Oficina
Europea de Patentes, interpretacion
que el Tribunal Supremo sintetiza del si-
guiente modo: «frente a la doctrina de
la plausibilidad ab initio (lbasandose en la
informacién contenida en la solicitud
de la patente o en el conocimiento ge-
neral comun, el experto en la materia
en la fecha de presentacion de la so-
licitud de patente habria considerado
plausible el efecto), se entiende que la
Decision G 2/21 se alinea mejor con la im-
plausibilidad ab initio (basandose en
la informacion contenida en la solici-
tud de la patente o en el conocimiento

Farma & Salud N.°44 | 2025
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general comun, el experto en la materia
en la fecha de presentacion de la soli-
citud de patente no habria visto razén
alguna para considerar implausible el
efecto)».

En consecuencia, en la interpretacion
que ahora sigue nuestro Tribunal Su-
premo, cabe admitir la presentacion
de datos y evidencias posteriores a la
fecha de solicitud de la patente, salvo
gue un experto en la materia, a la luz de
la solicitud y de su conocimiento gene-
ral, hubiese llegado a la conclusion de
que el efecto técnico carecia de toda
plausibilidad. Es decir, que, si desde un
primer momento dicho experto conclu-
yese que la invencion no es plausible,
no cabe posteriormente aportar do-
cumentos o evidencias para rebatirlo.
Notese que, mientras que en la tesis de
la plausibilidad ab initio se exige que
para el experto en la materia la inven-
cién sea plausible para poder aportar
pruebas con posterioridad, de acuerdo
con la interpretacion de la implausibi-
lidad ab initio no se exige que resulte
plausible desde el primer momento, sino
gue no resulte carente de toda plau-
sibilidad.

5.°) Que la plausibilidad del efecto técnico
debe valorarse con respecto a la pa-
tente limitada, sin perjuicio de que se
haga sobre la base de la divulgacion
que se recogia en la solicitud de paten-
te con respecto a este compuesto en
concreto:

Si bien la solicitud de patente se
referia a muchisimos compues-
tos en la reivindicacion 1, tras
las objeciones formuladas por el

examinador de que no era creible

Farma & Salud N.°44 | 2025

que todos esos compuestos po-
seyeran algun grado de actividad
inhibidora del factor Xa, el solici-
tante de la patente la limitd a un
unico compuesto, el apixaban. Li-
mitacién que no consta que con-
llevara ninguna adicion de ma-
teria nueva. Razon por la cual el
examen de la plausabilidad del
efecto técnico pretendido debe
cefiirse al apixaban, sin perjuicio
de que se haga sobre la base de
la divulgacion contfenida en la so-

licitud de patente [pag. 351.

Aplicando esta doctrina al caso concreto,
el Tribunal Supremo examina el efecto téc-
nico pretendido en relacion con el apixa-
ban, efecto técnico consistente en «inhi-
bir el factor Xa de manera suficientemente
eficaz y especifica para su propodsito tera-
péutico (utiles como anticoagulantes para
el tratamiento o prevencion de frastornos
tromboembdlicos, con mejores propieda-
des farmacologicas)». Y declara que, «al
aplicar el test de G 2/21, podria concluirse
que el experto, con base en su informa-
cion general comun y en la suministrada
por la solicitud de patente, consideraria el
efecto técnico del apixaban (inhibidor del
factor Xa) comprendido en la ensefianza
técnica de la solicitud y también incorpo-
rado por la misma invencion». Porque «el
experto sabria con base en su conocimien-
to general comun y en la informacién pro-
porcionada por la solicitud de patente, que
la capacidad de inhibir el factor Xa de es-
tos compuestos preferidos, en particular
del apixaban (a la postre el unico compues-
to protegido por la patente), asi como la
selectividad podian verificarse con prue-
bas que se describian en la solicitud y for-
maban parte del reseflado conocimiento
comun.
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Publicidad de medicamentos
en redes sociales

10

El Jurado de la Publicidad de Autocontrol,
en un dictamen de la Seccion Primera
de 30 de abril del 2025, ha emitido su opi-
nion en relacion con un video publicado
en la plataforma TikTok por parte de un in-
fluencer en el que se hacia publicidad de un
medicamento.

Segun el jurado, el video tiene caracter
promocional, pues se incluye en el perfil
de TikTok del influencer, «a través del cual
comparte con sus usuarios su vida diaria,
sus planes o sus videos de humor. Por lo
tanto, de la ubicacion y el contexto no es
posible apreciar, a simple vista, que se tra-
ta de publicidad. Por su parte, y en cuanto
al contenido, éste adopta la forma de una
confesion que el influencer hace sobre su
vida privada, su relaciéon con el tabaco y
su intencién de abandonarlo».

Y, una vez reconocido que se trata de un
video publicitario, el jurado considera que
en él se incluye publicidad de un medica-
mento dirigida al publico, publicidad que
esta prohibida cuando el medicamento sélo
puede dispensarse con receta médica, tal
como preceptuan el articulo 80.1b del Real
Decreto Legislativo 172015, 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, y
el articulo 7.]a del Real Decreto 1416/1994,
de 25 de junio, por el que se regula la
Publicidad de los Medicamentos de Uso
Humano.

A este respecto, el jurado incide en los as-
pectos que le llevan a concluir que la pu-
blicidad del medicamento se dirige al pu-
blico en general, afirmando que el video se

ha difundido en el perfil «de la red social
TikTok, una red de enfoque generalista a la
que puede acceder toda clase de personas,
esto es, el publico en general. Asi, las publi-
caciones que promocionan el medicamen-
to de prescripcion no se han difundido en
medios o redes dirigidos especificamente
a profesionales sanitarios o cuyo acceso
esté limitado a este tipo de profesionales.
El contenido del video tampoco parece di-
rigido a profesionales sanitarios. El uso de
un lenguaje llano y comprensible, asi como
la ausencia de informacion técnica sobre
los principios activos, contraindicaciones o
propiedades del medicamento, llevan a esta
Seccidén a concluir que el video se preparo
con el objetivo de dirigirse a los consumi-
dores en general y no a los profesionales fa-
cultados para prescribir o dispensar el medi-
camento».

En cambio, en otro dictamen, también de la
Seccion Primera y de 30 de abril del 2025,
el Jurado de la Publicidad de Autocontrol
ha considerado que no existia publicidad
de medicamentos en un video de otra
influencer porque «en el video vemos a la in-
fluencer que anuncia a sus seguidores que
se ha propuesto dejar de fumar, como indi-
ca la mencion “Dia 1 Dejando de fumar?, y
comenta que va a utilizar unas pastillas que
le van a ayudar en su propdsito. Asimismo,
explica que son unas pastillas que calman
la ansiedad e indica que a partir del cuarto
dia de tratamiento ya no puede fumar para
que el tratamiento tenga éxito. No obstan-
te lo anterior, la influencer no menciona en
ningun momento del video cudles son estas
pastillas, a las que simplemente se refiere
de forma genérica. No se alude a una mar-
ca en concreto, que no aparece tampo-
co en forma de sobreimpresion o logotipo.
No muestra las pastillas ni su envoltorio,
y tampoco da ningun dato adicional que

Farma & Salud N.°44 | 2025
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permita a un consumidor conocer a qué pas-
tillas se refierex.

Publicidad
comparativa
de fijadores dentales

En su Resolucion de la Seccion Segunda de 28
de marzo del 2025, el Jurado de la Publici-
dad de Autocontrol ha resuelto un interesante
caso de publicidad comparativa televisiva de
fijiadores dentales en la que se afirma que el
producto promocionado es mas efectivo que su
competidor principal (por medio del texto «60x

Unién Europea

Publicidad

con declaraciones

de propiedades saludables
relativas a sustancias botanicas

El Reglamento (CE) num. 1924/2006 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 20 de
diciembre, relativo a las declaraciones nuftri-
cionales y de propiedades saludables en los
alimentos, en su version modificada por el Re-
glamento (CE) num. 109/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de enero, dispone
en su articulo 10.1 que se prohibiran las declara-
ciones de propiedades saludables a no ser que
cumplan los requisitos fijados en el reglamento
y estén autorizadas e incluidas en las listas de
declaraciones autorizadas previstas en los ar-
ticulos 13 y 14. Y, en el articulo 10.3, se aflade
que la referencia a beneficios generales y no
especificos del nutriente o del alimento para
la buena salud general o el bienestar relativo a la
salud podra hacerse solamente si va acompa-
fAada de una declaracion de propiedades salu-

Farma & Salud N.°44 | 2025

fijacion mas fuerte al final del dia vs competidor
principal», afiadiendo la aclaracion, en menor
tamafo, de que ése era el resultado del test de
laboratorio).

Pues bien, el jurado considera que el anun-
ciante no ha acreditado la veracidad de tal ex-
tremo (a lo cual estad obligado segun el articu-
lo 217.4 de la Ley de Enjuiciamiento Civil y la
norma 23 del Cédigo de Conducta Publicitaria
de Autocontrol) y, en consecuencia, el jurado
concluye que, al no estar probado, el mensaje
publicitario es apto para dafiar el crédito en el
mercado del producto competidor aludido en
la comparacion.

dables especifica incluida en las listas previstas
en los articulos 13 o 14.

Pues bien, en el asunto C-386/23, el Bundesge-
richtshof (Tribunal Supremo Federal de lo Civil y
Penal) le pregunta al Tribunal de Justicia si «pue-
de publicitarse una sustancia vegetal (“sustan-
cia botanica”) con declaraciones de propieda-
des saludables [art. 10, apdo. 1, del Reglamento
num. 1924/2006] o con referencias a benefi-
cios generales y no especificos del nutriente
o del alimento para la buena salud general o
el bienestar relativo a la salud [art. 10, apdo. 3,
del Reglamento num. 1924/2006], sin que di-
chas declaraciones hayan sido autorizadas de
conformidad con el citado reglamento y hayan
sido incluidas en la lista de declaraciones auto-
rizadas previstas en sus articulos 13y 14 (art. 10,
apdo. 1, del [mismo] reglamento), o sin que va-
yan acompafiadas de una declaracion de pro-
piedades saludables especifica incluida en las
listas previstas en los articulos 13 o 14 del Re-
glamento num. 1924/2006 (art. 10, apdo. 3, del

1



GA_P

Gémez-Acebo & Pombo

reglamento), mientras no hayan finalizado la
evaluacion de la [EFSA]y el examen de la Comi-
sion relativos a la inclusion de las declaraciones
solicitadas para “sustancias botanicas” en las
listas comunitarias previstas en los articulos 13
y 14 del reglamento [num. 1924/2006]».

En su Sentencia de la Sala Quinta de 30 de
abril del 2025 (ECLI:EU:C:2025:304), el Tribu-
nal de Justicia declara que el Reglamento (CE)
num. 1924/2006 debe interpretarse en este
sentido:

[En el sentido de quel se opone a
que, en el marco de la publicidad
comercial de un complemento ali-
menticio compuesto de «sustancias
botanicas», en el sentido del Regla-
mento (UE) num. 432/2012 de la
Comisién, de 16 de mayo del 2012,
por el que se establece una lista de
declaraciones autorizadas de pro-
piedades saludables de los alimen-
tos distintas de las relativas a la re-
duccion del riesgo de enfermedad y

al desarrollo y la salud de los nifios,

Tribunal Unificado
de Patentes

El Tribunal Unificado

de Patentes se pronuncia
sobre la infraccion

de una patente de segundo
uso médico

El Tribunal Unificado de Patentes ha dictado su
primera resolucion a proposito de la infraccion
de una patente de segunda indicacion médi-
ca. Se trata de la Decision de la Division local
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se autorice, mientras la Comision
Europea no haya finalizado el exa-
men de las declaraciones de pro-
piedades saludables de las sustan-
cias botanicas para su inclusion en
las listas de las declaraciones de
propiedades saludables autorizadas
previstas en los articulos 13 y 14 del
Reglamento num. 1924/2006, en
su version modificada, hacer uso
de declaraciones de propiedades
saludables especificas relativas a
tales sustancias y que describan o
se refieran a funciones psicolégicas
o comportamentales o hacer refe-
rencia a beneficios generales y no
especificos de dicha sustancia para
la buena salud general y el bienestar
relacionado con la salud, sin que esa
referencia vaya acompafiada de una
declaracion de propiedades saluda-
bles especifica incluida en las refe-
ridas listas, a no ser que el uso de
tales declaraciones esté autorizado
en virtud del articulo 28, apartado 6,

de dicho reglamento.

de Dusseldorf del Tribunal de Primera Instan-
cia del Tribunal Unificado de Patentes, de 13 de
mayo del 2025 (UPC_CFI_505/2024). En ella,
el tribunal parte del principio de que, «para en-
contrar un equilibrio entre una proteccion justa
para el fitular de la patente y un grado razo-
nable de seguridad juridica para terceros, limi-
tar el alcance de la proteccion a los casos en
que el producto ya se utiliza o se utiliza actual-
mente para los fines terapéuticos reivindicados
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limitaria indebidamente la proteccion del titu-
lar de la patentex.

Por ello, «para determinar la infraccién de una
reivindicacion de segundo uso médico, el pre-
sunto infractor debe ofrecer o comercializar el
producto médico de tal manera que conduz-
ca o pueda conducir al uso terapéutico reivin-
dicado, del cual el presunto infractor sabe o
deberia haber sabido razonablemente que se
produce.

A este respecto, «los requisitos de dicha con-
ducta no pueden definirse de forma abstrac-
ta, sino que requieren un analisis de todos los
hechos y circunstancias relevantes del caso en
cuestion. A partir de la interpretacién de la rei-
vindicacion de patente en cuestion, los hechos
relevantes pueden incluir: el alcance o la impor-
tancia del uso presuntamente infractor; el mer-
cado relevante, incluyendo lo que es habitual
en dicho mercado; la cuota de mercado del uso
reivindicado en comparacion con otros usos;
las medidas que ha tomado el presunto infrac-
tor para influir en el mercado respectivo; ya sea
“positivamente”, fomentando de facto el uso
patentado; o “negativamente”, tomando medi-
das para impedir que el producto se utilice para
el uso patentado».

En este sentido, «la fabricacion del producto, y
en particular el prospecto y la ficha técnica de
un producto farmacéutico, pueden ser impor-
tantes. Sin embargo, no siempre son el unico
factor decisivo a tener en cuenta para evaluar
si el presunto infractor es, en ultima instancia,
responsable de la infraccion de la patente. Ade-
mas, es relevante hasta qué punto el presunto
infractor sabe o deberia haber sabido que el
producto se utilizaria para el fin declarado».

El Tribunal Unificado
de Patentes

Farma & Salud N.°44 | 2025

se pronuncia

sobre la inminencia

de la infraccion de las patentes
farmacéuticas

El Tribunal de Primera Instancia del Tribunal Uni-
ficado de Patentes, en su orden de la Division
local de Lisboa de 8 de mayo del 2025 (UPC_
CF1_41/2025), ha interpretado el articulo 62 del
Acuerdo por el que se crea el Tribunal Unificado
de Patentes, segun el cual el tribunal puede dic-
tar medidas cautelares para prevenir cualquier
infraccion inminente. Y lo ha hecho en relacion
con las patentes farmacéuticas y las medidas
adoptadas por la industria de genéricos.

El tribunal parte de una consideracion gene-
ral segun la cual el mercado farmacéutico es
«un ambito altamente regulado que requiere
una interaccion constante con las entidades
administrativas. Antes de su comercializacion,
un medicamento debe someterse a varios fra-
mites administrativos sucesivos, incluyendo la
solicitud de autorizacién de comercializacion,
la determinacion del precio de venta y la ne-
gociacion del reembolso con las autoridades
sanitarias. Asimismo, pueden llevarse a cabo
licitaciones o contrataciones publicas». Ahora
bien, aunque los procedimientos administrati-
vos, la legislacion y su interaccion con el ac-
ceso al mercado varian segun el Estado miem-
bro contratante, se afirma que el tribunal debe
evaluar la inminencia de la infraccion de forma
independiente, basandose Unicamente en la in-
terpretacion del Acuerdo por el que se crea el
Tribunal Unificado de Patentes y no en la legis-
lacion nacional.

Asimismo, el tribunal insiste en que el riesgo
de infraccién no puede establecerse mediante
una evaluacion abstracta, sino que debe esta-
blecerse caso por caso que el posible infractor
haya llevado a cabo actos que hagan mas pro-
bable que pretenda ofrecer o comercializar el
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producto antes de que expire la patente: «La
infraccion inminente debe evaluarse entonces
desde la perspectiva de la probabilidad con-
creta de que, a la luz de las circunstancias del
caso, el demandado tenga mayor probabilidad
de cometer un acto de infraccion.

Pues bien, en el caso concreto, el tribunal con-
sidera que, aunque el demandado haya obteni-
do la autorizacion de comercializacion del me-
dicamento y se haya resuelto el procedimiento
de fijacion de precio y reembolso, eso, por si
solo, no es suficiente para que exista un riesgo
de infraccion inminente. Segun el tribunal, «si
el demandado no ha tomado ninguna otra me-
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dida que indique que comercializara el medica-
mento, las medidas administrativas adoptadas
por el demandado no establecen por si solas
un riesgo de infraccion inminente». En definiti-
va, «el riesgo de infraccion debe surgir directa-
mente de la conducta del posible infractor. Si la
conducta del posible infractor no constituye un
riesgo de infraccion, no se puede afirmar que
dicho riesgo se haya creado». Sobre esa base,
aungue en el caso el demandado habia obte-
nido la autorizacion de comercializacion y la
fijacion de precio y reembolso, el tribunal con-
sidera que no se ha acreditado que la conducta
del demandado haga que la infraccion sea mas
probable que improbable.
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Para cualquier duda, por favor, pongase en contacto con alguno de los siguientes letrados:

Irene Fernandez Puyol Estibaliz Aranburu Uribarri Rais Amils Arnal Eduardo Gémez de la Cruz
Tel.: (+34) 91582 91 00 Tel.: (+34) 91582 91 00 Tel.: (+34) 93 415 74 00 Tel.: (+34) 91582 91 00
ifernandez@ga-p.com earanburu@ga-p.com ramils@ga-p.com e.gomez@ga-p.com

Advertencia legal: Este boletin sélo contiene informacion general y no se refiere a un supuesto en particular. Su contenido no se puede
considerar en ningun caso recomendacion o asesoramiento legal sobre cuestion alguna.

© Gomez-Acebo & Pombo Abogados, 2025. Todos los derechos reservados.
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