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La propuesta de la European Biotech
Act

El 16 de diciembre del 2025 la Comisién
Europea hizo publica su «Propuesta de
Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo por el que se establece un mar-
co de medidas para reforzar los secto-
res de la biotecnologia y la biomanufactu-
ra de la Union, en particular en el ambito de
la salud, y por el que se modifican los re-

! Véase en este enlace.

Febrero 2026

glamentos (CE) numero 178/2002, (CE)
numero 1394/2007, (UE) numero 536/
/2014, (UE) 2019/6, (UE) 2024/795 y
(UE) 2024/1938 (ley europea de biotec-
nologia o European Biotech Act)» [COM
(2025) 1022 finall'.

Con este nuevo reglamento se preten-
de establecer un marco para reforzar la
competitividad del sector de la biotecno-
logia sanitaria en la Unidn, asi como para


https://health.ec.europa.eu/document/download/ec1475b7-e3f9-409e-b927-fc7e69306a8c_en?filename=biotech_reg-com2025-1022_act_en.pdf 
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crear y reforzar condiciones que favorez-
can el crecimiento de la biotecnologia
sanitaria, desde la investigacion y el de-
sarrollo hasta su oportuna infroducciéon en
el mercado de la Union y la produccion de
innovaciones y productos biotecnolégicos,
garantizando al mismo tiempo altos nive-
les de proteccion de la salud humana, de
la seguridad de los pacientes, de la salud
animal, del medio ambiente, de la ética, de
la calidad de los productos, de la seguri-
dad alimentaria y de los piensos, asi como
de la bioseguridad.

En particular, y como consta ya en su pri-
mer articulo, en la propuesta de reglamen-
to se incluyen medidas relativas a estos
aspectos:

a) al establecimiento de un marco para
el reconocimiento y apoyo de proyec-
tos estratégicos de biotecnologia sa-
nitaria;

b) alos productos biotecnoldgicos sa-
nitarios novedosos y a los entornos
reguladores controlados para apoyar
la innovacién y tener en cuenta los
avances tecnologicos y cientificos;

c) alapoyo a los promotores de proyec-
tos biotecnolégicos, a las pymes, em-
presas emergentes (start-ups) y en ex-
pansion (scale-ups), asi como a los de-
sarrolladores sin animo de lucro de pro-
ductos biotecnologicos, mediante el
establecimiento de la Red de Apoyo
de la Unién Europea a la Biotecno-
logia Sanitaria;

d) al apoyo a la financiacion, a las inver-
siones y al acceso al capital para em-
presas y proyectos biotecnolégicos;

e) alamejorade la capacidad de fabrica-
cion y de la experiencia en biosimila-
res en la Union;

f)  ala aplicacion de tecnologias avan-
zadas, incluida la inteligencia artificial
en aplicaciones bioldgicas;

g) a laintroduccion en el mercado de
productos de biotecnologia sanitaria
y servicios biotecnoldgicos mediante
procedimientos acelerados y racio-
nalizados;

h) a la prevencion del uso indebido de
las biotecnologias y al fortalecimien-
to de las capacidades de biode-
fensa.

La prérroga de determinados certifica-
dos complementarios de proteccion de
los medicamentos

2.1. De conformidad con el vigente Re-
glamento (CE) numero 469/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo,
de 6 de mayo, relativo al certificado
complementario de proteccion para
los medicamentos, los certificados
fienen como objeto un producto pro-
tegido por una patente en el territo-
rio de un Estado miembro que haya
estado sujeto, como medicamento y
previamente a su comercializacion, a
un procedimiento de autorizacion ad-
ministrativa de conformidad con el
Derecho de la Union Europea.

En efecto, segun el articulo 3 del re-
glamento, el certificado se expedi-
ré si en el Estado miembro en que
se presente la solicitud y en la fecha
de ésta:
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La prorroga se aplicaria

a los medicamentos de uso humano
desarrollados mediante determinados
procedimientos biotecnologicos

v a los de terapia avanzada

a) el producto esta protegido por
una patente de base en vigor;

b) el producto, como medicamento,
ha obtenido una autorizacion de

comercializacion vigente;

c) el producto no ha sido objeto ya
de un certificado;

d) la referida autorizacion es la pri-

mera autorizacion de comercia- 2.2.

lizacion del producto como me-
dicamento.

Una vez concedido, el cerfificado con-
fiere los mismos derechos que la pa-
tente de base y esta sujeto a las mismas
limitaciones y obligaciones (art. 5). Y
el articulo 13 del reglamento fija la
duracion del derecho de exclusiva
determinando que el certificado sur-
tiré efecto a la expiracion del periodo
de validez legal de la patente de base
por un periodo igual al transcurrido
entre la fecha de presentacion de la
solicitud de la patente de base y la fe-
cha de la primera autorizacion de
comercializacién en la Union Euro-
pea, menos un periodo de cinco afios.
Asimismo, se dispone que la duracion
del certificado no podré ser superior
a cinco afios a partir de la fecha en
la que surta efecto.
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En el caso de los certifi-
cados sobre medicamen-
tos para uso pediatrico
—salvo medicamentos
huérfanos—, la duracion
del certificado puede ser
prorrogada, una sola vez,
por un periodo de seis me-
ses siempre que se cum-
plan los requisitos del articulo 36 del
Reglamento (CE) numero 1901/2006,
sobre medicamentos para uso pedia-
trico, al que remite el articulo 13.3 del
Reglamento numero 1469/2009 (en
esencia, que haya un plan de in-
vestigacion pediatrica aprobado y
completado y que el medicamento
esté autorizado en todos los Esta-
dos miembros).

Pues bien, con la propuesta de la Euro-
pean Biotech Act, la Comision Europea
pretende introducir una prorroga de
doce meses de duracion a determi-
nados certificados complementarios
de proteccion de medicamentos, que
se sumaria a la duracion maxima de
los cinco afios a la que nos acaba-
mos de referir (o de cinco afios y seis
meses en el caso de medicamentos
pediatricos).

La prorroga se aplicaria a los medi-
camentos de uso humanos desarro-
llados mediante determinados pro-
cedimientos biotecnologicos inclui-
dos en el anexo | de la propuesta,
asi como a medicamentos de tera-
pia avanzada, también enumera-
dos en el anexo. A todos ellos se los
califica en el articulo 27 de la pro-
puesta como medicamentos best in
class.
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Para poder gozar de esta proérro-
ga, la propuesta de la Comision exi-
ge que el solicitante de la autoriza-
cion de comercializacion acredite
que se cumplen las siguientes condli-
ciones:

1) El medicamento ha de contener
un nuevo principio activo clara-
mente distinto de los de cual-
quier medicamento autorizado
en la Union (requisito que proba-
blemente genere controversias
en la practica pues se intfroduce
un elemento valorativo de la dis-
tincion, ya que no basta con que el
principio sea distinto, sino que es
preciso que sea claramente dis-
tinto (distinctly different).

2) El medicamento ha de presentar
un mecanismo de accion clara-
mente distinto y mostrar un nivel
de seguridad y eficacia al me-
nos equivalente al de cualquier
medicamento autorizado en la
Union para la misma enfermedad
(requisito con el que se trata de
fomentar la innovacion sin aplicar
la prorroga a innovaciones meno-
res; es un requisito que también
generara disputas interpretativas
a la hora de determinar cuando
estamos ante un mecanismo de
accion claramente distinto).

3) Los ensayos clinicos que eva-
[tan la eficacia del medicamen-
to y respaldan su autorizacion de
comercializacion deben haberse

2 Véase en este enlace.

2.3.

llevado a cabo en més de dos
Estados miembros (para forta-
lecer el sistema europeo y evi-
tar la deslocalizacion de los en-
sayos).

4) Al menos una etapa de fabrica-
cion —excluidos el empaqueta-
do, las pruebas de calidad y la
certificacion— ha de realizarse
en la Union, también con el fin de
fomentar la industria farmacéu-
tica en Europa.

El cumplimiento de todos estos requi-
sitos serd comprobado por la Agencia
Europea de los Medicamentos como
parte del procedimiento correspon-
diente de autorizacion de comercia-
lizacion, de modo que, si se reunen
las condiciones exigidas, la agencia
emitird una declaracion al respecto
que se incluiré en la solicitud de cer-
tificado presentada con arreglo al ar-
ticulo 7 del Reglamento (CE) nume-
ro 469/2009.

Con esta regulacion, lo que preten-
de la Comision Europea es relanzar
la industria europea en el sector de
los medicamentos biotecnolégicos, lo
cual, sin duda, serd muy bienvenido
por la industria innovadora. De hecho,
la Federacion Europea de Industrias
y Asociaciones Farmacéuticas (EFPIA
por sus siglas en inglés) ya ha mos-
trado su apoyo a la propuesta?, aun-
que ha criticado tanto que la exten-
sion se limite sélo a un tipo de pro-
ductos como la exigencia de que el
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https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/statements-press-releases/efpia-and-vaccines-europe-see-biotech-act-and-revision-of-the-mdrivdr-as-a-positive-signal-for-european-innovation/

medicamento esté fabricado en la
Union Europea.

En cambio, para el sector de los me-
dicamentos biosimilares, la propuesta
supone retrasar un afo la entrada en
el mercado de sus productos, por lo
que es de suponer una reaccion en
contra y un intenso debate durante

GA_P

Gémez-Acebo & Pombo

la tframitacion de la propuesta en el
Parlamento Europeo y en el Conse-
jo. De hecho, la Plataforma Europea
de Seguridad Social ha manifestado ya
Su preocupacion por los costes para
los sistemas publicos de salud que
puede tener la ampliacion del plazo de
duracion de estos certificados com-
plementarios de proteccion®.

3 Véase en este enlace.

Advertencia legal: El contenido de este documento no se puede considerar en ninguin caso recomendacién o asesoramiento legal sobre cuestion alguna.

Para mas informacion, consulte nuestra web www.ga-p.com, o dirijase al siguiente e-mail de contacto: info@ga-p.com.
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