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ESPANA

Uso de caodigos QR en el prospecto
o etiquetado de medicamentos

El 13 de mayo, la Agencia Espariola de Medi-
camentfos y Productos Sanitarios ha publicado
las «Instrucciones para la utilizacion de codi-
gos quick response (QR) en el prospecto y/o efi-
quetado de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional, descentralizado o de
reconocimiento mutuoy', aplicables a cualquier
tecnologia de escaneo mediante dispositivos
moviles que se utilice para facilitar el acceso a
la informacién del medicamento.

Actualizacion del régimen
de sustancias y preparados
medicinales psicotrépicos

I Véase en este enlace.

2 Boletin Oficial del Estado num. 97, de 21 de abril del 2026

>

NOVEDADES
YV TRABAJOS LEGISLATIVOS

La Orden SND/362/2026, de 13 de abril?, ha mo-
dificado el anexo 1del Real Decreto 2829/1977,
por el que se regulan las sustancias y prepara-
dos medicinales psicotropicos, asi como la fis-
calizaciéon e inspeccion de su fabricacion, dis-
tribucion, prescripcion y dispensacion. En con-
creto, la nueva orden actualiza las listas de sus-
tancias sometidas a control para adaptarlas a
las decisiones internacionales, especialmente las
adoptadas por la Comisiéon de Estupefacientes
de la Organizacion de las Naciones Unidas en
aplicacion del Convenio sobre Sustancias Psico-
tropicas de 1971.

Registro simplificado especial
de medicamentos veterinarios
no biologicos

Se ha dictado la «Resolucion de la directora de
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios por la que se establecen los
requisitos técnicos relativos a los medicamentos

; véase en este enlace.

Farma & Salud N.° 49
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https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2026-8700
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veterinarios no bioldgicos registrados sobre
la base del articulo 5(6) del Reglamento (UE)
2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 11 de diciembre del 2018, sobre medicamen-
tos veterinarios y por el que se deroga la Direc-
tiva 2001/82/CE, de acuerdo con lo establecido
en el Real Decreto 1157/2021, de 28 de diciem-
bre, por el que se regulan los medicamentos
veterinarios fabricados industrialmente»?.

Enlaresolucion, de fecha 26 de marzo del 2026,
se establece que «[sle aplicara un procedimien-
to de registro simplificado especial a los me-
dicamentos destinados exclusivamente a una
o varias de las siguientes especies: peces de
acuario o estanque, peces ornamentales, paja-
ros de jaula, palomas mensajeras, animales de
terrario, pequefios roedores, hurones y conejos,
que se posean exclusivamente como animales
de companiia, y siempre y cuando no estén su-
jetos a prescripcion veterinaria.

UNION EUROPEA

El Consejo del Espacio Europeo
de Datos de Salud: organizacion,
funciones y desarrollo normativo

El Reglamento de Ejecucion (UE) 2026/771 de
la Comisién, de 7 de abril*, establece las medi-
das necesarias para el establecimiento y el fun-
cionamiento del Consejo del Espacio Europeo
de Datos de Salud. Este consejo se previo ya en
el Reglamento (UE) 2025/327 del Parlamento

3 Véase en este enlace.

Europeo y del Consejo, de 11 de febrero, relativo
al Espacio Europeo de Datos de Salud, donde
se establecian sus funciones y se configuraba
como un organo clave encargado de asegurar la
aplicacion coherente del marco europeo sobre
intercambio y uso de datos sanitarios.

Sobre esa base se prevé ahora que el Consejo
a) podra emitir contribuciones por escrito re-
lativas a las especificaciones técnicas y otras
cuestiones pertinentes de conformidad con el
Reglamento sobre el Espacio Europeo de Datos
de Salud que apoyen el acceso a los datos elec-
tronicos de salud y su intercambio, en particular
en forma de guias de ejecucioén; b) podra emitir
contribuciones por escrito, también en forma de
directrices no vinculantes, para apoyar la eje-
cucion del Reglamento (UE) 2025/327, en las
que, por ejemplo, se determinen los retos co-
munes de ejecucion y se propongan respues-
tas coordinadas u hojas de ruta conjuntas para
los Estados miembros, asi como estrategias de
comunicacion del Espacio Europeo de Datos
de Salud; c) podra facilitar intercambios tema-
ticos entre sus miembros, la Comisién, y con
los organismos, agencias y autoridades per-
tinentes.

Por ofro lado, la norma establece la estructura
y el funcionamiento del Consejo, el cual cuen-
ta con una copresidencia formada por un re-
presentante de los Estados miembros y otro de
la Comision, aunque este ultimo carece de dere-
cho de voto. Asimismo, se regulan aspectos
como los procedimientos de adopciéon de deci-
siones, la transparencia, el acceso a la docu-
mentacion, el deber de confidencialidad vy la
financiacién de los gastos.

4 Diario Oficial de la Union Europea num. 771, de 8 de abril del 2026; véase en este enlace.
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https://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/industria/docs/labFarma/resolucion-requisitos-tecnicos-med-vet-no-biologicos.pdf 
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Requisitos uniformes

para los organismos
notificados: Reglamento

de Ejecucion (UE) 2026/977

El Reglamento de Ejecucion (UE) 2026/977, de
la Comision, de 4 de mayo, establece requisitos
uniformes de gestion de la calidad y de proce-
dimiento para las actividades de evaluacion de
la conformidad realizadas por los organismos
notificados que evaltan la conformidad de pro-
ductos sanitarios y de diagndstico in vitro en la
Union Europea.

Se trata, de este modo, de poner limites a la
situacion actual, descrita en el consideran-
do 4 del reglamento, en virtud de la cual «las
practicas individuales que aplican los organis-
mos notificados en lo que respecta a los requisi-
tos de gestion de la calidad y de procedimiento
difieren significativamente, lo que coloca a los
fabricantes en posiciones desiguales en el mer-
cado interior. Esto es especialmente pertinente
en el caso de los fabricantes que son peque-
fAas y medianas empresas. Estas practicas re-
percuten en la previsibilidad y en la finalizacion
oportuna de las actividades de evaluacion de
la conformidad, con repercusiones y retrasos
importantes para la innovacion y la salud de los
pacientes.

De este modo, se unifican aspectos como la in-
formaciéon minima que dichos organismos de-
ben solicitar para proponer un presupuesto, a
fin de garantizar que no se rechacen las consi-
guientes solicitudes de actividades de evalua-
cion de la conformidad por estar incompletas o
porqgue el producto esté fuera del alcance de la
designacion del organismo notificado.

5 Veéase en este enlace.

Asimismo, el reglamento establece limites tem-
porales para cada etapa del proceso de eva-
luacion —incluidas la revision de solicitudes,
la realizacion de auditorias, la comprobacion
de productos y la expediciéon de certifica-
dos— con el objetivo de incrementar la pre-
visibilidad, la eficiencia y la igualdad de trato
entre fabricantes. También regula la gestion de
modificaciones en productos o sistemas de ca-
lidad, asi como los procedimientos de recertifi-
cacion, evitando duplicidades y orientando las
evaluaciones hacia cuestiones esenciales como
la vigilancia postcomercializacién y los riesgos.
En conjunto, pretende fortalecer la seguridad,
fomentar la innovacion y mejorar el funciona-
miento del mercado interior mediante procesos
mas transparentes, agiles y homogéneos.

Directrices del Comite Europeo
de Proteccion de Datos

sobre el tratamiento

de datos personales

con fines de investigacion
cientifica

El Comité Europeo de Proteccion de Datos ha
elaborado unas directrices sobre el tfratamiento
de datos personales con fines de investigacion
cientifica®. Se trata de las Directrices 1/2026,
de 15 de abril, que ha sometido a consulta pu-
blica.

En las directrices se abordan cuestiones como
la definicion de investigacion cientifica, la com-
patibilidad del tratamiento posterior, la conser-
vacion de los datos durante periodos prolonga-
dos o las distintas bases juridicas que pueden le-
gitimar el tratamiento, como el consentimiento

Farma & Salud N.° 49
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(incluido el consentimiento amplio o dinamico),
el interés publico o el interés legitimo. De igual
modo, se alude a los derechos de los interesa-
dos, asi como a la atribucién de responsabili-
dad cuando varias entidades participan en el
tratamiento de datos personales con fines de
investigacion cientifica, y a las garantias que
deben adoptar los responsables del tratamien-
to para proteger los derechos y libertades de
los interesados cuando traten datos personales
con fines de investigacion cientifica. Se desta-
ca a este respecto, que, «conforme al princi-
pio de minimizacion de datos, deben utilizarse
datos anonimizados o, en su defecto, seudoni-
mizados, siempre que sea posible cumplir los

Farma & Salud N.° 49

fines del tratamiento con este tipo de da-
tos. El tratamiento de los datos que permitan
identificar directamente a una persona soélo
se admite cuando sea estrictamente necesa-
rio y proporcional para los objetivos de la in-
vestigacion. Ademas, en funcién de la natura-
leza, el alcance, el contexto y la finalidad del
tratamiento, puede ser preciso aplicar otras
garantias adicionales, como la supervision in-
dependiente o ética, entornos de tratamiento
seguros, tecnologias que refuercen la privaci-
dad, medidas de proteccion en la publica-
cion de resultados, acuerdos de confidencia-
lidad o condiciones para usos posteriores, en-
fre otras.
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ESPANA

La retirada de una protesis meédica
del mercado y su consideracion
como producto defectuoso

La Sala de lo Civil del Tribunal Supremo, en
sentencia de 6 de mayo del 2026, se ha ocu-
pado de un caso de responsabilidad civil por
dafios causados por productos defectuosos. En
concreto, se trataba de una protesis de cadera
que fuvo que ser sustituida por complicaciones
para la salud del paciente, y lo que se discu-
tia era si la protesis era defectuosa y si respon-
dia su proveedor.

En relacion con el caracter defectuoso, la sen-
tencia de apelacion declard que, como la pro-
tesis habia sido destruida y no podia ser exa-
minada por un perito, no se podia acreditar ni
el defecto ni la relacién de causalidad con los
dafos.

No obstante, el Tribunal Supremo declara que
no siempre es imprescindible analizar fisica-

>

SENTENCIAS
Y RESOLUCIONLES

mente el producto concreto, ya que el defecto
puede acreditarse mediante indicios, presun-
ciones o circunstancias como la retirada del
producto del mercado o la existencia de ries-
gos conocidos en la misma serie. Y declara lo
siguiente en relacion con el caso concreto:

Asi pues, segun la doctrina de esta
Sala, la retirada de un producto
del mercado no significa necesa-
riamente que haya de calificarse
como defectuoso en el momento
en que se puso en circulacion, pero
si puede evidenciar que ya en aquel
momento el producto no cumplia
las expectativas legitimas de segu-
ridad, porque sus riesgos y efectos
adversos eran superiores a los be-
neficios que ofrecia, en particular
en comparacion con otras protesis
de cadera que utilizaban otros sis-
temas (diferentes al concreto siste-
ma par de friccion metal-metal). En
este caso, la circunstancia de que
se frate de una retirada voluntaria
no elimina el hecho de que se debia
a una tasa de revisiones mayor [de]

la esperada. El resultado practico es

Farma & Salud N.° 49
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que los riesgos de estas protesis re-
sultaron mayores [de] los previstos.
Por fanto, y como concluye la tan-
tas veces citada sentencia de esta
Sala num. 105/2021, de 1 de mar-
z0, en estas circunstancias, es el fa-
bricante quien debe acreditar las
razones por las que no le fue po-
sible advertir, cuando comercializd
el producto, que presentaba riesgos
incompatibles con el deber gene-
ral de seguridad que luego le han
llevado a retirar estas proétesis del
mercado y, en particular, a declarar
su contraindicacion para pacientes

que sean mujeres.

Publicidad indirecta
(dirigida al publico) de medicamentos
sujefos a prescripcion

El Jurado de la Publicidad de Autocontrol —en
su Resolucion de la Seccion Primera de 27 de
marzo del 2026, confirmada por la Resolucion
del Pleno de 24 de abril— ha entendido que la
siguiente declaracion empleada por una com-
pafia farmacéutica implica promocion indirecta
dirigida al publico de medicamentos de pres-
cripcion para tratamientos oncologicos: «So-
mos la biofarmacéutica espafiola lider mundial
en investigacion y desarrollo de tratamientos
oncologicos de origen marinox.

Segun el Pleno del Jurado, «la normativa prohi-
be expresamente dirigir publicidad de medica-
mentos de prescripcion al publico en general,
de forma que deben extremarse las precaucio-
nes por parte de los laboratorios para que, a la
hora de configurar campafas corporativas diri-
gidas al publico en general, no haya elementos
que de forma directa o indirecta puedan consi-
derarse publicidad de medicamentos sujetos a

Farma & Salud N.° 49

prescripcion. En el presente caso, la locucion
va mas alla de la mera mencion [del] area tera-
péutica del laboratorio, aludiendo al liderazgo
de éste en “investigacion y desarrollo de tra-
tamientos oncologicos de origen marino”. Por
ello, no puede entenderse como mera campa-
Aa corporativa, sino ademas como publicidad
indirecta de medicamentos sujetos a prescrip-
cion.

Insiste asimismo el jurado en el hecho de que
la referencia se introduce en la locucion del
anuncio, que es una de las partes a las que los
consumidores prestan mayor atencion, por lo
cual lo que en dicha locucion se diga es un ele-
mento determinante para la percepcién global
de la publicidad.

UNION EUROPEA

Marcas farmacéuticas
y riesgo de confusion

En su Sentencia de 6 de mayo del 2026,
T-480/25, el Tribunal General confirma la reso-
lucion de la Oficina de Propiedad Intelectual de
la Unién Europea que deniega el registro de la
marca figurativa

alma rFARMACIE

por resultar confundible con la marca denomi-
nativa anterior kKALMA HYBRID>».

La marca rechazada se solicitaba para distin-
guir productos de cosmeética, suplementos y
servicios medicos (clases 3, 5y 44), mientras
que la marca anterior esta registrada para la
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clase 10: «Léaseres para uso médico; laseres de
uso quirurgico; aparatos de ultrasonidos me-
dicos» y para la clase 44: «Servicios médicos;
higiene y cuidados de belleza para personas».
La Division de Oposicion estimé la oposicion
y la Sala de Recurso confirmd esa decision al
considerar que los productos y servicios eran
en parte idénticos o similares y que el elemen-
to «alma» era distintivo y dominante en ambas
marcas, lo que generaba similitudes visuales,
fonéticas y conceptuales relevantes.

Segun el Tribunal General, al examinar el publi-
co relevante, es valido centrarse en el publico
hispanohablante y luséfono, ya que basta con
que exista riesgo de confusion en una parte de
la Union. Y la atencion del publico es media para
productos cosméticos y alta para productos y
servicios relacionados con la salud. Asimismo,
el fribunal también confirma que las marcas
son visual y fonéticamente muy similares y con-
ceptualmente similares en alto grado, aunque
no idénticas, y, en relacion con los productos,
existe similitud (e incluso identidad en algunos
casos) entre los bienes y servicios cubiertos por
ambas marcas, incluida la complementariedad
entre productos farmacéuticos y servicios mé-
dicos. En definitiva, por tanto, entiende el Tri-
bunal General que existe riesgo de confusion y
desestima el recurso presentado contra la deci-
sién de la Oficina de Propiedad Intelectual de la
Unién Europea.

Prohibicion de registrar
signos descriptivos como marca
de servicios meédicos

El Tribunal General, en su Sentencia de 25 de
marzo del 2026, T-411/25, ha confirmado la de-
negacion, por parte de la Oficina Europea de
Propiedad Intelectual, del registro de la marca
figurativa

10

Brief Therapy
Center

BARCELONA

por entenderla descriptiva y carente de caracter
distintivo respecto de los servicios de la clase 41
(«Educacion; formacion; ensefianza en psico-
terapia; instruccién en materia de psicoterapia;
servicios educativos y de formacion relativos a
la psicoterapia») y de la clase 44 («Servicios
medicos; servicios veterinarios; tratamientos de
higiene y de belleza para personas o animales;
servicios de agricultura, acuicultura, horticultu-
ra y silviculturay).

Segun el Tribunal General, «el término Barcelona
designa a la ciudad de Barcelona tanto en es-
pafiol como en inglés», de modo que la Sala de
Recurso de la Oficina de Propiedad Intelectual
de la Unidon Europea «no incurrié en error de
apreciacion al estimar que el uso de ese tér-
mino en el signo solicitado se entenderia inevi-
tablemente como una informacién descriptiva
del lugar de prestacion de los servicios o de im-
plantacion del centrox.

El Tribunal de Justicia interpreta

el regimen de responsabilidad civil
por dafos causados por productos
defectuosos

En su Sentencia de 26 de marzo del 2026,
LF y Sanofi Pasteur S. A., C-338/24) y en rela-
cion con un supuesto de vacunas defectuosas,
el Tribunal de Justicia ha sentado dos pautas
interpretativas de la Directiva 85/374/CEE del

Farma & Salud N.° 49
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Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la
aproximacion de las disposiciones legales, re-
glamentarias y administrativas de los Estados
miembros en materia de responsabilidad por
los dafos causados por productos defectuosos,
pautas que son igualmente relevantes en rela-
cién con la actual Directiva (UE) 2024/2853 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de
octubre, sobre responsabilidad por los dafios
causados por productos defectuosos y por
la que se deroga la Directiva 85/374/CEE del
Consejo.

En efecto, segun el Tribunal de Justicia, el per-
judicado por un producto defectuoso puede re-
clamar al productor la reparacion de los dafios
sufridos, sobre la base del régimen general de
responsabilidad por culpa, alegando el man-
tenimiento en circulacion del producto defec-
tuoso aun conociendo la existencia del defecto,
o el incumplimiento de su deber de vigilancia
en cuanto a los riesgos que presenta este pro-
ducto, o incluso cualquier otro comportamien-
to culposo relacionado con la falta de seguri-
dad del producto defectuoso.

Ademas, en relacion con el plazo de prescrip-
cion de tres aflos para reclamar la indemni-
zacion conforme a la directiva, el Tribunal de
Justicia declara que el comienzo del cémputo
del plazo de prescripcion de tres afios «se fija
en la fecha en la que el demandante tuvo o de-
beria haber tenido conocimiento, a la vez, del
dafio, manifestado de forma cierta en relacion
con el producto defectuoso, con independen-
cia de su evolucién posterior, del defecto del
producto y de la identidad del productory», de
modo que ese inicio del cémputo no puede fi-
jarse unicamente en la fecha de consolidacion
del dafio.

Los medicamentos genéricos

de medicamentos biologicos

y el control judicial de su correcta
calificacion

El Tribunal de Justicia, en su reciente Sentencia
de 23 de abril del 2016 (Laboratoires Euroge-
nerics y Theramex France, C-118-24, ECLI:EU:
C:2026:330), ha declarado que es posible que
el medicamento de referencia de un medica-
mento genérico sea un medicamento biologico
y que, por lo fanto, se acuda al procedimiento
abreviado de autorizacion previsto en el articu-
lo 10 de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre del
2001, por la que se establece un cédigo comu-
nitario sobre medicamentos para uso humano.

Ademas, «los Estados miembros tienen libertad
para establecer que, en el marco de un recur-
so interpuesto por el titular de una autorizacion
de comercializacion de un medicamento biosi-
milar a un medicamento biologico contra una
decision de concesion de una autorizacion de
comercializacién de un medicamento genéri-
co de ese medicamento biolégico, adoptada al
término de un procedimiento descentralizado
de autorizacion de comercializacion, un érgano
jurisdiccional de un Estado miembro afecta-
do sea competente para controlar si el medica-
mento cuya comercializacion ha sido autoriza-
da por dicha decisién puede calificarse de me-
dicamento genérico»®.

La legitimacion de las asociaciones
para recurrir decisiones de la
Comision sobre autorizaciones de
comercializacion de medicamentos

¢ Para una exposicion detenida, se reenvia a Garcia VipaL, A., «Los medicamentos genéricos de medicamentos bio-
l6gicos y el control judicial de su correcta calificacion». Véase en este enlace.

Farma & Salud N.° 49
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En su Auto en el asunto T-278/25, el Tribunal
General ha desestimado un recurso contra la
decision de la Comision Europea de no renovar
la autorizacion de comercializacion condicional
de un medicamento huérfano contra la disforia
muscular de Ducheme, y lo ha hecho por con-
siderar que la asociacion recurrente carece de
legitimacion.

A este respecto, el auto es interesante porque
sintetiza la jurisprudencia del Tribunal de Jus-
ticia al respecto, y destaca que solo cabe ad-
mitir los recursos interpuestos por asociaciones
en tres casos: cuando una norma reconozca ex-
presamente a las asociaciones facultades de ca-
racter procesal; cuando la asociacion repre-
sente los intereses de sus miembros que, a su
vez, estén legitimados para actuar, o cuando la
asociacion resulte afectada en sus propios inte-
reses como tales, en particular, cuando su posi-
cion negociadora haya sido perjudicada por el
acto cuya anulacion se solicita.

En el caso concreto, el Tribunal General entien-
de que no concurre ninguno de esos supues-
tos. En relacion con la segunda hipdtesis, de-
clara que «es cierto que la recurrente es una
asociacion compuesta por madres que repre-
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sentan legalmente a sus hijos afectados por dis-
trofia de Duchenne, cuyo cometido estatutario
incluye el ejercicio de acciones destinadas al
apoyo y a la inclusion de tales hijos. Sin em-
bargo, no sélo la recurrente no aporta ningun
elemento de prueba, en sus escritos, que de-
muestre que sus miembros estan ellos mismos
legitimados para actuar contra la decision im-
pugnada, sino que afirma expresamente, en sus
observaciones sobre la excepcién de inadmisi-
bilidad, que su legitimacion para actuar se dis-
tingue de la de sus miembros y que es la natu-
raleza colectiva de los intereses que representa,
en cuanfo asociacion, la que justifica dicha
legitimacion.

Y, por lo que respecta al tercer supuesto, decla-
ra que, aunque el papel desempefiado por una
asociacion en un procedimiento que haya con-
ducido a la adopciéon de un acto puede justifi-
car la admisibilidad del recurso interpuesto por
dicha asociacién, aun cuando sus miembros
no estén directa e individualmente afectados
por ese acto, en particular cuando éste haya
afectado a su posicion de negociadora, la recu-
rrente no desempefnd ningun papel en el pro-
cedimiento que condujo a la adopcién de la de-
cision impugnada.
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