Gémez-Acebo & Pombo

Boletin

FARMA € SALUD

N.° 46

A ok
| nas®d \J '




GA_P

Gémez-Acebo & Pombo

Angel Garcia Vidal

Catedratico de Derecho Mercantil de la Universidad de Santiago de Compostela
Consejero académico (asesor externo) de Gémez-Acebo & Pombo

2 Farma & Salud N.°46 | 2025



GA_P

Gémez-Acebo & Pombo

Contenido

Novedades y trabajos legislativos....

— Real Decreto 942/2025,
de 21 de octubre, por el que se regulan
los productos sanitarios

para diagnostico in Vitro .....eeeeeeceeeeeeenneen.

— Actualizacion del sistema de precios
de referencia de medicamentos

en el Sistema Nacional de Salud.................

— Real Decreto 903/2025,
de 7 de octubre, por el que se establecen
las condiciones para la elaboracion
y dispensacion de férmulas magistrales
fipificadas de preparados estandarizados

de cannabis......ccooeeiiienieeee
e UnNion EUropea ....cccuveeeeeeeeeeeeeeeereeeeeecnee

— Buenas practicas de fabricacion
de los principios activos utilizados
como materiales de partida
en medicamentos

VETEIINAMIOS . uviveieeeeeeecireeee e eeeerree e e

— Normas de procedimiento
para la elaboracion
y actualizacion de las evaluaciones
clinicas conjuntas de productos
sanitarios y productos

para diagnostiCo iN VitrO..eeeeeeeeuveercevernuneene.

Farma & Salud N.°46 | 2025

Directrices de la Comision
sobre las modificaciones

de autorizaciones de comercializacion.......

El Consejo aprueba el Reglamento
del Parlamento Europeo
y del Consejo sobre licencias obligatorias

para la gestion de CrisiS......cccceevereereennennne.

Sentencias y resoluciones.................

Publicidad de productos CBD ....................

Unidn EUropea ......cccceeeveerceieiieccninicncnneen.

Practica colusoria por medio

de un acuerdo en materia de patentes.......

Asistencia sanitaria

transfroNteriza.......cooeccceeeeee e,

Naturaleza y alcance del control
jurisdiccional de las decisiones

de la Agencia Europea del Medicamento ..

La Directiva
de comercio electronico

y la telemediCing ....coveeeereeienicniciciicneee

Productos frontera
y primacia del réegimen legal

sobre medicamentos .......ccocvvveeeeeeeeeeiineenns

10

1

1



GA_P

Gémez-Acebo & Pombo

Novedades

v trabajos legislativos

Espafia

Real Decreto 942/2025,
de 21 de octubre,

por el que se regulan
los productos sanitarios
para diagnostico in vitro

Pese a la aprobacion en su dia de los vigen-
tes reglamentos de la Union Europea sobre pro-
ductos sanitarios —Reglamento (UE) 2017/745,
sobre los productos sanitarios, y Reglamen-
to (UE) 2017/746, sobre los productos sanita-
rios para diagndstico in vitro— y aunque en
ellos se establece una normativa comun de
aplicacion directa en los Estados de la Unién
Europea, existen aspectos que quedan sujetos
a las correspondientes legislaciones naciona-
les, bien sea porque los reglamentos remiten
expresamente a ellas, bien porque permite el
desarrollo nacional de las disposiciones de la
Union.

Eso explica la aprobacion en nuestro pais del
Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el
que se regulan los productos sanitarios, asi
como la reciente aprobacion del Real Decre-
to 942/2025, de 21 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios para diagnoés-
tico in vitro'.

Tal como se establece en su primer articulo,
este nuevo real decreto tiene por objeto regular
los productos sanitarios para diagndstico in vitro
de uso humano y sus accesorios y, en particu-
lar, la autoridad competente y las garantias sa-
nitarias, los procedimientos para el otforgamien-
to de las licencias previas de funcionamiento
de instalaciones, las pruebas genéticas con la
consideracion de producto sanitario para diag-
nostico in vitro de uso humano, los laborato-
rios de referencia, los requisitos y las actua-
ciones de los organismos notificados, la comer-
cializacion y puesta en servicio en Espafa, el
comercio en el mercado de la Union Europea
y en el mercado exterior, los estudios del fun-
cionamiento, el sistema de vigilancia, asi como
la inspeccion y control del mercado y las medi-
das de proteccion de la salud.

Por lo demas, aunque el nuevo reglamento
deroga el anterior Real Decreto 1662/2000,
de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios
para diagnostico in vitro, deja en vigor algunos
de sus preceptos, como es el caso, sefialada-
mente, de los articulos 25 y 27 relativos a la pu-
blicidad, promocién y patrocinio de reuniones
cientificas, que mantendran su vigencia hasta el
desarrollo de su legislacion especifica.

' Boletin Oficial del Estado num. 255, de 23 de octubre del 2025; véase en este enlace.
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Actualizaciéon

del sistema de precios

de referencia de medicamentos
en el Sistema Nacional de Salud

El Boletin Oficial del Estado del dia 13 de octu-
bre del 2025 publicé la Orden SND/1118/2025,
de 6 de octubre, por la que se procede a la ac-
tualizacion en el 2025 del sistema de precios de
referencia de medicamentos en el Sistema Na-
cional de Salud?.

Con esta nueva orden se establecen los nuevos
conjuntos de referencia y los precios de refe-
rencia de las presentaciones de medicamentos
incluidas en dichos conjuntos, a la vez que se
revisan los precios de referencia de las presen-
taciones de medicamentos incluidas en conjun-
tos previamente existentes.

La orden contiene también, en su anexo 4, una
relacion de los conjuntos de referencia supri-
midos. Asimismo, en su anexo 5 infroduce un
listado de las presentaciones de medicamentos
declaradas innovaciones galénicas de interés
terapéutico con anterioridad a la entrada en vi-
gor del Real Decreto Ley 16/2012, de 20 de abril,
de medidas urgentes para garantizar la soste-
nibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejo-
rar la calidad y seguridad de sus prestaciones;
estas presentaciones estan excluidas del siste-
ma de precios de referencia y su declaracion
como innovacion galénica expira con posterio-
ridad a la fecha de efectos de la orden.

Real Decreto 903/2025,
de 7 de octubre,

por el que se establecen
las condiciones

para la elaboracién

y dispensacion

de formulas magistrales
tipificadas de preparados
estandarizados

de cannabis

Se ha regulado por primera vez en Espafa la
elaboracion y dispensacion de formulas magis-
trales tipificadas de preparados estandarizados
de cannabis con fines terapéuticos. Asi se hace
en el Real Decreto 903/2025, de 7 de octubre,
por el que se establecen las condiciones para
la elaboracion y dispensacion de féormulas ma-
gistrales tipificadas de preparados estandariza-
dos de cannabis®.

Ademas de las condiciones de prescripcion,
elaboracion, dispensacion y uso de las formulas
magistrales tipificadas de preparados estandari-
zados de cannabis, la nueva regulaciéon fambién
establece un registro para los preparados es-
tandarizados de cannabis que se empleen en la
elaboracion de dichas formulas magistrales, al
objeto de garantizar su calidad; igualmente, se
preocupan de la seguridad y trazabilidad de es-
tos preparados.

En todo caso, quedan fuera del &mbito de apli-
cacion de este real decreto los medicamentos
autorizados de fabricacion industrial y los medi-
camentos en investigacion a base de cannabis,
que se regiran por las normativas especificas
respectivas, asi como los cannabinoides obte-
nidos por procedimientos sintéticos o de fuen-
tes distintas al cannabis.

2 Boletin Oficial del Estado num. 246, de 13 de octubre del 2025; véase en este enlace.

3 Boletin Oficial del Estado num. 243, de 9 de octubre del 2025; véase en este enlace.
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Unién Europea

Buenas practicas de fabricacion
de los principios activos utilizados
como materiales de partida

en medicamentos veterinarios

El Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre
del 2018, sobre Medicamentos Veterinarios,
establece (art. 93.1j) que los medicamentos ve-
terinarios fabricados en la Union —incluidos los
destinados a la exportacion—, asi como los im-
portados en la Union, deben fabricarse de con-
formidad con las buenas practicas de fabri-
cacion y contener como materiales de parti-
da unicamente principios activos que hayan
sido fabricados de conformidad con las bue-
nas practicas de fabricacion de los principios
activos. Y, con ese presupuesto, el citado re-
glamento encomienda a la Comisién la adop-
cion de medidas relativas a dichas buenas
practicas.

Pues bien, sobre esa base normativa se ha
aprobado el Reglamento de Ejecucion (UE)
2025/2154 de la Comisién, de 17 de octubre,
por el que se establecen buenas practicas de
fabricacion de los principios activos utilizados
como materiales de partida en medicamentos
veterinarios de conformidad con el Reglamen-
to (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del
Consejo*.

Este reglamento de ejecucion —que busca ali-
near los requisitos de fabricacion con los es-
tandares europeos ya existentes para medica-

mentos de uso humano— entrard en vigor
el 16 de noviembre del 2025 y sera aplicable a
partir del 16 de julio del 2026.

Normas de procedimiento

para la elaboracion y actualizacion
de las evaluaciones clinicas
conjuntas de productos sanitarios
y productos para diagndstico

in vitro

Se ha aprobado y publicado el Reglamento
de Ejecucion (UE) 2025/2086 de la Comi-
sion, de 17 de octubre, por el que se estable-
cen, de conformidad con el Reglamento (UE)
2021/2282, sobre evaluacion de las tecnologias
sanitarias, normas de procedimiento relativas a
la interaccion durante la elaboracion y la actua-
lizacion de las evaluaciones clinicas conjuntas
de productos sanitarios y productos sanitarios
para diagnostico in vitro a nivel de la Unidn,
al infercambio de informacion sobre tal elabo-
racion y actualizacion y a la participacion en
ellas, asi como modelos para tales evaluaciones
clinicas conjuntas®.

Directrices de la Comision
sobre las modificaciones
de autorizaciones de
comercializacion

La modificacion de las autorizaciones de co-
mercializacion de los medicamentos se rige

4 Diario Oficial de la Union Europea num. 2154, de 27 de octubre del 2025; véase en este enlace.

5 Diario Oficial de la Union Europea num. 2086, de 20 de octubre del 2025; véase en este enlace.
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por el Reglamento (CE) 1234/2008 de la Co-
mision, de 24 de noviembre, relativo al examen
de las modificaciones de los términos de las
autorizaciones de comercializacion de medica-
mentos de uso humano y medicamentos veteri-
narios. En su articulo 4, este reglamento enco-
mienda a la Comision la elaboracion de directri-
ces sobre los detalles de las distintas categorias
de modificaciones; sobre la aplicacion de los
procedimientos establecidos en los capitulos |l
Il bis, lll 'y IV del propio reglamento y sobre la
documentacion que debe presentarse de con-
formidad con estos procedimientos.

Pues bien, en cumplimiento de ese mandato, la
Comision ha elaborado las «Directrices sobre
los detalles de las diversas categorias de modi-
ficaciones, sobre el funcionamiento de los pro-
cedimientos establecidos en los capitulos Il
Il bis, lll'y IV del Reglamento (CE) 1234/2008 de
la Comision, relativo al examen de las modifica-
ciones de los términos de las autorizaciones de
comercializacion de medicamentos para uso
humano, y sobre la documentacién que debe
presentarse de conformidad con estos proce-
dimientos»®. Con este documento, la Comision
busca facilitar la interpretacion y la aplicacion
del reglamento sobre dichas modificaciones,
asi como ofrecer detalles sobre la aplicacion de
los procedimientos pertinentes, incluidas las
medidas que deben adoptarse (desde la pre-
sentacion de una notificacién o una solicitud
de modificacion hasta el resultado final del pro-
cedimiento).

El Consejo aprueba

el Reglamento

del Parlamento Europeo
y del Consejo

sobre licencias obligatorias
para la gestion de crisis

El 27 de octubre del 2025, el Consejo ha apro-
bado el Reglamento del Parlamento Europeo
y del Consejo sobre licencias obligatorias para
la gestion de crisis, con el que se pretende es-
tablecer normas sobre el procedimiento y las
condiciones para la concesion de una licencia
obligatoria de la Unién sobre los derechos de
propiedad intelectual necesarios para el sumi-
nistro de productos relevantes para situaciones
de crisis a los Estados miembros en el contex-
to de una crisis 0 emergencia de la Union. El re-
glamento debe ser aprobado aun por el Pleno
del Parlamento Europeo.

La principal caracteristica de este reglamento
en tramitacion es que, al configurarse las licen-
cias obligatorias como licencias de la Union, su
concesion no les correspondera a las autorida-
des nacionales de patentes, sino a la Comisién
Europea, que podra hacerlo unicamente para
dar respuesta a determinadas situaciones de
crisis o de emergencia.

Al centralizarse la concesion de licencias obli-
gatorias, se pretende evitar la falta de uniformi-
dad que se pudiera producir si una determinada
patente fuese objeto de licencia obligatoria en
un Estado miembro y en otfro no, o si las condi-
ciones de las licencias en varios Estados fuesen
divergentes. Lo que se busca es que la deci-
sion de la Comision se imponga en todos los
Estados miembros en los que una determinada
tecnologia (necesaria para afrontar la situacion
de crisis o de emergencia) esté protegida, y que
se haga con unas mismas condiciones, estable-
ciéndose, eso si, que la concesion de la licencia
por parte de la Comision ha de ir precedida de

¢ Diario Oficial de la Union Europea num. 5045, de 22 de septiembre del 2025; véase en este enlace.
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la posibilidad de que se realicen observaciones
por parte de terceros, asi como de un dictamen
del 6rgano consultivo competente para el me-
canismo de crisis o de emergencia de que se
trate (o, a falta de un érgano consultivo compe-
tente, de un érgano ad hoc creado por la Co-
mision en el que cada Estado miembro tendra
derecho a estar representado).

Sentencias

y resoluciones

Espaia

Publicidad de productos CBD

El Tribunal Superior de Justicia de Madrid (Sala
de lo Contencioso, Seccion Octava) —en su
Sentencia num. 443/2025, de 22 de septiem-
bre, ECLI:ES:TSUM:2025:10985— ha confirma-
do la sancién impuesta por la Agencia Espa-
fAola de Medicamentos y Productos Sanitarios
a una companfia mercantil por la realizacion de
publicidad, dirigida al publico, de productos
CBD (derivados del cannabidiol) que, sin estar
legalmente reconocidos como medicamentos,
se presentan con alegaciones terapéuticas de
prevencion y tratamiento de enfermedades aftri-
buibles a medicamentos.

Recuerda a este respecto el Tribunal Superior
de Justicia de Madrid que, segun el articu-
lo 2 del Texto Refundido de la Ley de Garantias
y Uso Racional de los Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios, los medicamentos son las Unicas

Por lo demas, la limitacion de los supuestos en
que procederan las licencias obligatorias de la
Unién implica el mantenimiento de la posibi-
lidad de que las autoridades nacionales sigan
concediendo licencias obligatorias cuando és-
tas no se concedan para dar respuesta a alguna
de las crisis o emergencias anteriormente re-
feridas.

sustancias o combinacion de sustancias a las
que se atribuyen propiedades encaminadas al
tratamiento o prevencion de enfermedades con
el fin de restaurar, corregir o modificar las fun-
ciones fisiologicas ejerciendo una accion far-
macologica, inmunolégica o metabdlica o con
el de establecer un diagnostico médico.

Por tal motivo, no es procedente que los pro-
ductos CBD se publiciten para determinadas
«patologias» dando a entender que su uti-
lizacion puede actuar en el curso de una en-
fermedad tratandola —«el CBD para fratar la
ansiedad», «entre sus multiples propiedades
(para el dolor articular) el CBD cuenta con las
analgésicas y las antiinflamatorias»—, mejoran-
dola o aliviandola —«... es idéneo para aliviar
el dolor y la inflamacién provocadas por la ar-
tritis y la artrosis», «Psoriasis (el CBD ayuda a
reducir la inflamacion, calma el picor e hidra-
ta las zonas perjudicadas por la enfermedad

Farma & Salud N.°46 | 2025
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gracias a las propiedades con las que cuenta y
que comentabamos anteriormente»— o curan-
dola —«Ajusta los niveles de cortisol y propicia

Unién Europea

Practica colusoria

por medio

de un acuerdo

en materia de patentes

En su Sentencia de 18 de octubre del 2023,
Teva Pharmaceutical Industries y Cephalon/Co-
mision (T74/21, EU:T:2023:651), el Tribunal Ge-
neral desestimo el recurso de anulacion de
la Decision C(2020) 8153 final de la Comi-
sién Europea, de 26 de noviembre del 2020
(as. AT.39686-Cephalon), en la que la Comision
declard que el acuerdo entre una compania far-
maceéutica titular de patentes y una compafiia
de genéricos por el cual esta ultima se compro-
metia a no comercializar su genérico ni impug-
nar las patentes constituia una practica coluso-
ria contraria al Derecho de la competencia.

Pues bien, el Tribunal de Justicia —en su Sen-
tencia de 23 de octubre del 2025, C-2/24P,
ECLI:EU:C:2025:825— ha desestimado el re-
curso de casacion interpuesto contra dicha
sentencia del Tribunal General vy, al hacerlo,
recuerda su jurisprudencia antferior en casos
como el resuelto en la Sentencia de 27 de junio
del 2024, Servier y otros/Comision (C-201/19 P,
EU:C:2024:552), destacando que «los acuer-
dos de resolucion amistosa por los que un fa-
bricante de medicamentos genéricos candida-
to a entrar en un mercado reconoce, al menos
temporalmente, la validez de una patente de la
que es titular un fabricante de medicamentos
de referencia y se compromete, por ello, a no
impugnarla ni a entfrar en el mercado de que

Farma & Salud N.°46 | 2025

una relajacion rdpida y natural de los muscu-
los», «... puede ser un gran aliado contra las
cefaleas y las migrafias»—.

se trate pueden tener efectos restrictivos de la
competencia, puesto que la impugnacion de
la validez y del alcance de una patente forma
parte del juego normal de la competencia en
los sectores en los que existen derechos de ex-
clusividad sobre las tecnologias».

En este sentido, «ha de considerarse que, por
tanto, la restriccion de la competencia por el
objeto sélo se da cuando las restricciones de
la competencia resultantes de las clausulas
de no competencia y no impugnacion previstas
en el acuerdo de resolucion amistosa no se ba-
san en el reconocimiento de la validez de las
patentes del fabricante de medicamentos de
referencia, sino en una transferencia de valor
del fabricante de medicamentos de referencia
al fabricante de medicamentos genéricos en
cuestion, que constituye un incentivo para que
el fabricante de genéricos renuncie a competir
en funcion [de] los méritos».

Asistencia sanitaria
transfronteriza

En su Sentencia de 4 de septiembre del 2025,
C-489/23 (ECLI:EU:C:2025:65]1), el Tribunal
de Justicia ha declarado que la Directiva 2011/
/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 9 de marzo, relativa a la aplicaciéon de los
derechos de los pacientes en la asistencia sa-
nitaria transfronteriza, en relacion con el articu-
lo 56 del Tratado de Funcionamiento de la Union
Europea, se opone a una normativa nacional
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que supedita el reembolso de los gastos de
asistencia sanitaria transfronteriza en los que
haya incurrido la persona asegurada en el Es-
tado miembro de afiliacion a una evaluacion
medica por un meédico adscrito al sistema pu-
blico del seguro de enfermedad de dicho Esta-
do que haya dado lugar a la expedicion, por tal
médico, de un parte de ingreso hospitalario de
esa persona.

En cambio, el Reglamento (CE) 883/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de
abril, sobre la coordinacion de los sistemas
de seguridad social, en relacion con el ar-
ticulo 56 del Tratado de Funcionamiento de la
Unidn Europea, «no se opone a una normativa
nacional en virtud de la cual, cuando se ha de-
negado a una persona asegurada, de manera
fundada, la autorizacion previa requerida para
recibir determinada asistencia sanitaria trans-
fronteriza, el importe de su reembolso por el
Estado miembro de afiliacion se limita al pre-
visto por el régimen del seguro de enferme-
dad de dicho Estado, aplicando a tal efecto un
modo de calculo que limita de manera signifi-
cativa el importe de dicho reembolso en rela-
cién con los costes efectivamente soportados
por esa persona en el Estado miembro en el
que se le ha dispensado la referida asistencia
sanitaria, siempre que este modo de calcu-
lo se base en criterios objetivos, no discrimi-
natorios y transparentes. No obstante, si, por
razones relacionadas con su estado de salud
o con la necesidad de recibir tratamiento ur-
gente en un establecimiento hospitalario, esa
persona se ha visto imposibilitada de solicitar
una autorizacién previa o no ha podido espe-
rar a la decision de la institucion competente
sobre la solicitud de autorizacion presenta-
da, tendra derecho a que la institucion com-
petente le reembolse un importe equivalente al
que habria asumido normalmente esta ultima si
esa misma persona hubiera dispuesto de tal
autorizaciony.

10

Naturaleza y alcance

del control jurisdiccional

de las decisiones de la Agencia
Europea del Medicamento

El Tribunal General —en su Sentencia de 24 de
septiembre del 2025, T-483/22, ECLI:EU:
T:2025:912— se ha referido a la naturaleza y
alcance del control jurisdiccional de las deci-
siones por las que la Comision europea decide
si un medicamento se beneficia o0 no de una
autorizacion de comercializacion o si constituye
o no un medicamento huérfano.

A tal efecto, el tribunal distingue el control que
el juez de la Union puede tener que efectuar
sobre la legalidad externa de los dictdmenes
cientificos de los comités de la Agencia Euro-
pea del Medicamento y sobre el ejercicio por la
Comision de su facultad de apreciacion.

Por lo que se refiere al control de los dictame-
nes cientificos, «el Tribunal General no puede
sustituir la apreciacion de los comités por la
suya propia. En efecto, el control jurisdiccional
Unicamente se ejerce sobre la regularidad del
funcionamiento del comité, asi como sobre la
coherencia interna y la motivaciéon de su dicta-
men. En cuanto a este ultimo aspecto, consis-
te en comprobar si estos actos contienen una
motivacién que permita apreciar las conside-
raciones en las que se basan y si establecen
un vinculo comprensible entre las comproba-
ciones médicas o cientificas y las conclusiones
que incluyeny.

A su vez, y por lo que respecta al ejercicio por
la Comision de su facultad de apreciacion, el
Tribunal General recuerda su jurisprudencia,
segun la cual, «desde el momento en que las
autoridades de la Union disponen de una am-
plia facultad de apreciacion para determinar la
naturaleza y alcance de las medidas que adop-
ten, en particular en cuanto a la valoracion de

Farma & Salud N.°46 | 2025
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hechos de caracter cientifico y técnico de gran
complejidad, el control del juez de la Unidn
debe limitarse a examinar si, al ejercer tal fa-
cultad de apreciacion, dichas autoridades incu-
rrieron en error manifiesto o en desviacion de
poder o, también, si rebasaron manifiestamente
los limites de su facultad de apreciacion». Por lo
tanto, el fribunal no puede sustituir por la suya
propia la apreciacion de los hechos de carac-
ter cientifico y técnico efectuada por la Agencia
Europea de Medicamentos.

La Directiva
de comercio electrénico
y la telemedicina

Como es sabido, la Directiva 2000/31/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de ju-
nio, relativa a determinados aspectos juridicos
de los servicios de la sociedad de la informa-
cion, en particular el comercio electronico en
el mercado interior (Directiva sobre el comer-
cio electronico), dispone en su articulo 3.1 que
«todo Estado miembro velarad por que los ser-
vicios de la sociedad de la informacion facilita-
dos por un prestador de servicios establecido
en su ferritorio respeten las disposiciones na-
cionales aplicables en dicho Estado miembro
que formen parte del ambito coordinado», en-
tendiéndose por ambito coordinado (art. 2) «los
requisitos establecidos en los regimenes juridi-
cos de los Estados miembros y aplicables a los
prestadores de servicios de la sociedad de la
informacion o a los servicios de la sociedad de
la informacion, independientemente de si son
de tipo general o destinados especificamente
a los mismos».

Pues bien, sobre esa base, el Tribunal de Jus-
ticia —en su Sentencia de 11 de septiembre
del 2025, C-115/24, ECLI:EU:C:2025:694— ha
declarado que el citado articulo 3.1 de la Direc-
fiva sobre el comercio electronico debe inter-
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pretarse en el sentido de que las prestaciones
de telemedicina han de proporcionarse con
arreglo a la legislacion del Estado miembro en
el que esta establecido el prestador. Y en el mis-
mo sentido opera, segun el Tribunal de Justicia,
la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 9 de marzo, relativa a
la aplicacion de los derechos de los pacientes
en la asistencia sanitaria transfronteriza, cuando
dispone (art. 3d) que, «en el caso de la tele-
medicina, la asistencia sanitaria se considera-
ré prestada en el Estado miembro donde esté
establecido el prestadory.

Por lo demas, y en relacion con la Directiva
2011/24/UE, el Tribunal de Justicia declara que
debe interpretarse en el sentido de que «el
concepto de asistencia sanitaria transfronteriza
prestada en el caso de la telemedicina, a efectos
de dicha disposicion, corresponde Unicamente
a la asistencia sanitaria proporcionada a un pa-
ciente por un prestador de asistencia sanitaria
establecido en un Estado miembro distinto del
Estado miembro de afiliacion de ese paciente,
a distancia y, por tanto, sin la presencia fisica
simultanea en el mismo lugar del citado pa-
ciente y del referido prestador, exclusivamente
por medio de las tecnologias de la informacion
y la comunicacién».

Productos frontera
y primacia del régimen legal
sobre medicamentos

En su Sentencia de la Sala Novena, de 4 de sep-
tiembre del 2025, Kwizda Pharma Il (C-451/24,
ECLI:EU:C:2025:663), el Tribunal de Justi-
cia ha interpretado el articulo 2.2 de la Direc-
tiva 2001/83/CE, por la que se establece un
codigo comunitario sobre medicamentos para
uso humano, en el que se dispone que, «en
caso de duda, cuando, considerando todas
las caracteristicas de un producto, éste pueda

1
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responder a la definicion de medicamentoy a la
definiciéon de producto contemplada por ofras
normas comunitarias, se aplicard» la Directi-
va 2001/83/CE.

Ademas de destacar que la regla de la primacia
a la que se ha hecho referencia obedece a ra-
zones de salud publica, «debido a las mayores
exigencias que establece la regulacion de la
Unién en materia de medicamentos en cuanto
a la comercializacion de éstos», el Tribunal de
Justicia declara que el precepto no es de aplica-
cion cuando esté meridianamente claro que un
determinado producto no encaja en la defini-
cion legal de esos otros productos regulados.

De igual modo, tampoco es de aplicacion el ar-
ticulo 2.2 de la Directiva 2001/83/CE cuando
no existen dudas, porque esta claro que el pro-
ducto en cuestion encaja en la definicion legal
de esos otfros productos regulados.

Finalmente, el Tribunal de Justicia concluye que
no es posible que un determinado producto
sea considerado a la vez medicamento y ofro
tipo de producto regulado, porque «un produc-
to del que hay constancia de que es un medi-
camento debe estar sujeto unicamente a la re-
gulacion en materia de medicamentos» y, por
consiguiente, «un producto solo puede estar
sujeto a otra regulacion si no se considera un
medicamento.

12

Una vez sentadas las anteriores pautas infer-
pretativas, el Tribunal de Justicia examina si, en
los casos en que una autoridad nacional encar-
gada de autorizar la comercializacion de un tipo
de productos regulados distintos a los medica-
mentos niega su autorizaciéon (por considerar
que el producto en cuestién no encaja en la
definicion legal de ese producto regulado, sino
que se frata de un medicamento), puede prohi-
bir su comercializacion.

Pues bien, segun el tribunal, corresponde a
los ordenamientos nacionales determinar si la
autoridad encargada de la autorizacion de co-
mercializacion de los medicamentos ha de ser
o no la misma que se encargue de la autoriza-
cion de esos otros productos. Sobre esa base,
es posible que haya autoridades o agencias
nacionales distintas segun el tipo de producto.
Y, siendo esto asi, «si una autoridad adminis-
trativa de un Estado miembro que no es com-
petente para aplicar la regulacién en materia
de medicamentos considera que un producto
que es objeto de un procedimiento ante ella
es un medicamento que se ha comercializa-
do sin disponer de la autorizacion exigida por
esta ultima regulacion, deberé informar de ello
inmediatamente a la autoridad competentey,
porque «soélo de este modo puede esta ultima
adoptar lo antes posible las medidas necesa-
rias para garantizar la proteccion de la salud
publicay.
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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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