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Espana

Informe de la Direcciéon General de Cartera Bdsica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia sobre la financiacién publica de medicamentos
con resolucién expresa de no inclusién en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud

La Direcciéon General de Cartera Bdsica de Servicios del Sistema Nacional de Salud ha emitidos
un informe en el que sostiene que las comunidades auténomas y las entidades gestoras no pueden
incluir en su cartera de servicios, y por tanto no pueden financiar con fondos puUblicos, medica-
mentos con una resolucién expresa de no financiacién. Asimismo, sostiene que el dmbito objetivo
del articulo 17.6 del Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes de
dispensacion, se refiere a aquellos medicamentos y productos sanitarios no incluidos en la finan-
ciacién del Sistema Nacional de Salud, pero no a aquellos medicamentos sobre los que existe, de
manera expresa, una resolucidn de no financiacion.

Nota informativa de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
sobre productos cosméticos y brexit

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha publicado, con
fecha 3 de abril del 2019, una nota informativa sobre productos cosméticos en relacién con el
brexit (referencia: COS, 2/2019, https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/indus-
tria/2019/NI-COS_2-2019-Brexit.htm).

Entre los aspectos sobre los que informa la agencia cabe destacar que las empresas con sede en
Espafia que hayan sido designadas como personas responsables por empresas con sede en el
Reino Unido deberdn, cuanto antes, actualizar las notificaciones del Portal de Notificacidn de los
Productos Cosméticos (CPNP) y efectuar los cambios oportunos en el etiquetado. Ademds, «las
empresas hasta ahora distribuidoras, con sede en Espania, que en adelante vayan a ser importa-
doras de productos procedentes del Reino Unido, deberdn de presentar ante la AEMPS una decla-
racién responsable para la actividad de importacién conforme a lo establecido en el Real Decre-
to 85/2018, de 23 de febrero, por el que se regulan los productos cosméticos».

Nota informativa de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
sobre el brexit y los productos sanitarios
La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha publicado, con

fecha 4 de abril del 2019, una nota informativa sobre productos sanitarios en relacién con el
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brexit (referencia: PS, 8/2019, https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/indus-
tria/2019/NI-PS_8-2019-Brexit.htm).

La AEMPS recuerda, entre otros extremos, lo siguiente:

— Las empresas distribuidoras que van a importar productos procedentes del Reino Unido

deberdn de solicitar previamente una licencia de importacién a la AEMPS.

— Las empresas espanolas designadas como representantes autorizados por parte de
un fabricante de productos sanitarios de clase | o a medida del Reino Unido o de un
tercer pais, deberdn de comunicar sus datos y los productos al Registro de Responsables
de la AEMPS.

— Las empresas que comercialicen productos sanitarios en Espaia que como consecuencia
del brexit hayan sufrido una modificacién en sus certificados de marcado CE o en sus
etiquetados y/o instrucciones de uso, deberdn de actualizar sus comunicaciones de co-

mercializacién realizadas a la AEMPS a través de CCPS.

— En cuanto a los productos, los fabricantes espafioles que fabriquen productos que
estén certificados por un organismo notificado (ON) del Reino Unido deberdn solicitar
un nuevo certificado o la transferencia a un ON de la UE27 antes de la fecha del brexit y
deberdn de modificar los documentos acreditativos de la conformidad y los etiquetados

de los productos.

Modificacion del Real Decreto por el que se regulan los laboratorios farmacéuticos,
los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el comercio exterior de
medicamentos y medicamentos en investigacién

1. Hasta el momento, el Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los labora-
torios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el comercio
exterior de medicamentos y medicamentos en investigacidn, regulaba de forma conjunta los
requisitos relativos a las normas de correcta fabricacién de los medicamentos de uso humano
y de los medicamentos en investigacion.

No obstante, esta situacién debia ser modificada, toda vez que existen normas de la Unién
Europea que separan los requisitos relativos a las normas de correcta fabricacién de los medi-
camentos de uso humano y de los medicamentos en investigacion.

En efecto, de un lado, nos encontramos con la Directiva (UE) 2017/1572 de la Comisidn,
de 15 de septiembre del 2017, por la que se complementa la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los principios y directrices de
las prdcticas correctas de fabricacién de los medicamentos de uso humano. Y, de otro
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lado, la Unién Europea ha aprobado el Reglamento Delegado (UE) 2017/1569 de la
Comisién, de 23 de mayo del 2017, por el que se complementa el Reglamento (UE)
num. 536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los ensayos clinicos de medi-
camentos de uso humano especificando los principios y directrices de las normas de co-
rrecta fabricacién y las disposiciones de inspeccidn de los medicamentos en investigacién
de uso humano.

2. Por eso, y con el fin de transponer la Directiva (UE) 2017/1572 de la Comisidn, de 15 de sep-
tiembre del 2017, el Real Decreto 258/2019, de 12 de abril, por el que se modifica el Real Decre-
to 824/2010, suprime del Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, las referencias a la fabri-
cacién de los medicamentos en investigacién, ya que dicha fabricacién estd regulada
por el Reglamento Delegado (UE) 2017/1569.

3. El Real Decreto 258/2019, de 12 de abril, se ha publicado en el Boletin Oficial del Estado
ndim. 89, de 13 de abril del 2019, https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2019-5568.

Sustancias y preparados medicinales psicotrépicos

El Boletin Oficial del Estado nim. 81, de 4 de abril del 2019, ha publicado la Orden SCB/387/2019,
de 25 de marzo, por la que se incluyen nuevas sustancias en el anexo | del Real Decre-
to 2829/1977, de 6 de octubre, por el que se regulan las sustancias y preparados medicinales psi-
cotrépicos, asi como la fiscalizacién e inspeccidn de su fabricacién, distribucién, prescripcidén y
dispensaciéon. Puede verse en el siguiente enlace: https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-
A-2019-4952.

Ley de Salud de la Comunidad Auténoma del Principado de Asturias

La Ley del Principado de Asturias 7/2019, de 29 de marzo, de Salud, ha sido publicada en el
Boletin Oficial del Estado nim. 126, de 27 de mayo del 2019, https://www.boe.es/diario_boe/txt.
php?id=BOE-A-2019-7841.

La ley se aplica a todas las personas fisicas que se encuentren en el territorio de la comunidad
auténoma y a cualquier persona juridica que desarrolle en dicho territorio las actividades que
en aquélla se regulan. La norma tiene por objeto garantizar el derecho efectivo a la proteccién
de la salud —reconocido en el articulo 43 de la Constitucidon espanola— en el Principado de
Asturias dentro del marco competencial que configura su Estatuto de autonomia y la legislacién
bdsica del Estado. Asimismo, la ley constituye la base normativa para el disefio, desarrollo y
aplicaciéon de la politica de salud del Principado de Asturias.
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Unién Europea

Modificacion del Reglamento (CE) num. 469/2009 relativo al certificado
complementario de proteccién para los medicamentos (manufacturing waiver)

Con fecha 14 de mayo del 2019, el Consejo de la Unidén Europea aprueba la Propuesta de Re-
glamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se modifica el Reglamento (CE)
ndim. 469/2009 relativo al certificado complementario de proteccién para los medicamentos.
Previamente lo hizo el Parlamento Europeo en la Resolucién Legislativa del Parlamento Europeo,
de 17 de abril del 2019. Posteriormente, el 20 de mayo, es firmada por el presidente del Parla-
mento Europeo y por el presidente del Consejo. Su publicacién tuvo lugar el pasado 11 de junio
de 2019.

De este modo, se modifica el reglamento sobre certificados complementarios de proteccion
de medicamentos para introducir una disposicidon segun la cual el certificado no conferird pro-
teccion (1) contra la fabricacién de un producto o de un medicamento que contenga ese
producto para fines de exportacién a terceros paises; (2) contra cualquier acto conexo que
sea estrictamente necesario para la fabricacién en la Unién de aquello a que se refiere el su-
puesto 1 o para la propia exportacion; (3) contra la fabricacién, no antes del periodo de seis
meses previo a la expiracién del certificado, de un producto o de un medicamento que con-
tenga ese producto para su almacenamiento en el Estado miembro de fabricacién con el fin
de comercializarlo en los Estados miembros después de la expiracién del certificado correspon-
diente; (4) todo acto conexo que sed estrictamente necesario para la fabricacién, en la Unidn,
conforme al supuesto 3 o para el propio almacenamiento, siempre que dicho acto conexo
se lleve a cabo no antes del periodo de seis meses previo a la expiracién del certificado, y no
antes de ese plazo.

Version modificada del documento de preguntas y respuestas sobre las relaciones
entre el Reglamento sobre ensayos clinicos de medicamentos de uso humano y el
Reglamento general de proteccidén de datos

El 10 de abril del 2019, la Direccién General de Salud y Salud Alimentaria de la Comisidn
Europea hizo publica la versién modificada del documento de preguntas y respuestas so-
bre las relaciones entre el Reglamento (UE) nim. 536/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de abril del 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso huma-
no, y el Reglamento general de proteccidén de datos («Questions and Answers on the inter-
play between the Clinical Trials Regulation [CTR] and the General Data Protection Regu-
lation [GDPR]»). Puede verse en https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/documents/
qa_clinicaltrials_gdpr_en.pdf.
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La Comisién Europea tiene en cuenta el Informe del Comité Europeo de Proteccién de
Datos emitido el 23 de enero del 2019: «Opinion 3/2019 concerning the Questions and
Answers on the interplay between the Clinical Trials Regulation (CTR) and the General Data
Protection regulation (GDPR) (art. 70.16)» (Vid. Garcia VipAL, A., «Tratamiento de datos
personales en el marco de ensayos clinicos», &Andlisis Farmacéutico, febrero del 2019,
https://www.ga-p.com/wp-content/uploads/2019/02/Tratamiento-de-datos-personales-en-el-
marco-de-ensayos-cl%C3%ADnicos-1.pdf).

Inclusion de la Repiblica de Corea en la lista de terceros paises con un marco
regulador aplicable a las sustancias activas de los medicamentos para uso humanoy
las medidas respectivas de control y ejecucidn que garanticen un nivel de proteccién
de la salud pUblica equivalente al de la Unién

Segun la Directiva 2001/83/CE (art. 111 ter.1), un tercer pais puede solicitar que la Comisidn
Europea evalude si su marco regulador aplicable a los principios activos exportados a la Unién y las
medidas respectivas de control y ejecucién garantizan un nivel de proteccién de la salud pUblica
equivalente al existente en la Unidn, a fin de incluirlo en la lista de terceros paises que garantizan
un nivel equivalente de proteccién de la salud publica.

Pues bien, se ha incluido en esa lista a la RepUblica de Corea. La inclusién se ha hecho por medio
de la Decisiéon de Ejecucién (UE) 2019/769 de la Comisidn, de 14 de mayo del 2019, que modifica
la Decisién de Ejecucién 2012/715/UE, por la que se establecen una lista de terceros paises con un
marco regulador aplicable a las sustancias activas de los medicamentos para uso humano y las me-
didas respectivas de control y ejecucidn que garanticen un nivel de proteccién de la salud publica
equivalente al de la Unién (DOUE nim. 126, de 15 de mayo del 2019, https://www.boe.es/buscar/
doc.php?id=DOUE-L-2019-80811).

En consecuencia, la lista de terceros paises queda integrada por Australia, Brasil, Israel, Japdn,
Republica de Corea, Suiza y los Estados Unidos de América.

Modificacion del reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustan-
cias y mezclas

El Diario Oficial de la Unién Europea nim. 86, de 28 de marzo del 2019, publica el Reglo-
mento (UE) 2019/521 de la Comisidon, de 27 de marzo del 2019, que modifica, a efectos de su
adaptacién al progreso técnico y cientifico, el Reglamento (CE) nim. 1272/2008 del Parlamen-
to Europeo y del Consejo, sobre clasificacién, etiquetado y envasado de sustancias y mezclas.
Puede consultarse en el siguiente enlace: https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-
L-2019-80496.
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Reglamento (UE) 2019/515 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de
marzo del 2019 relativo al reconocimiento mutuo de mercancias comercializadas
legalmente en otro Estado miembro

El Reglamento (UE) 2019/515 del Parlamento Europeo y del Consejo de 19 de marzo del 2019,
relativo al reconocimiento mutuo de mercancias comercializadas legalmente en otro Estado
miembro y por el que se deroga el Reglamento (CE) nim. 764/2008 (publicado en el DOUE L 91/1,
de 29 de marzo del 2019, https://www.boe.es/doue/2019/091/LO0001-00018.pdf), tiene por
objeto reforzar el funcionamiento del mercado interior mediante una mejor aplicacién del
principio de reconocimiento mutuo y la eliminacién de barreras injustificadas al comercio.

A tal efecto, el reglamento, atribuible a las mercancias de cualquier tipo, establece normas y
procedimientos relativos a la aplicacion por parte de los Estados miembros del principio de re-
conocimiento mutuo en casos concretos en relacidén con mercancias sujetas al articulo 34 del
Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y comercializadas legalmente en otro Estado
miembro, habida cuenta del articulo 36 del citado tratado y de la jurisprudencia del Tribunal de
Justicia de la Unién Europea.

El reglamento también regula el establecimiento y mantenimiento de puntos de contacto de
productos en los Estados miembros, asi como la cooperacién y el intercambio de informacién en
el contexto del principio de reconocimiento mutuo.

Modificaciones del reglamento sobre los productos cosméticos

Se han aprobado varios reglamentos de modificacién del Reglamento (CE) nim. 1223/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los productos cosméticos. Se trata de los siguientes
reglamentos:

a) Reglamento (UE) 2019/681 de la Comisién, de 30 de abril del 2019, por el que se modifica
el anexo Il del Reglamento (CE) nim. 1223/2009 (DOUE nim. 115, de 2 de mayo del 2019,
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2019-80753).

b) Reglamento (UE) 2019/680 de la Comisién, de 30 de abril del 2019, por el que se modifica
el anexo VI del Reglamento (CE) nim. 1223/2009 (DOUE nUim. 115, de 2 de mayo del 2019,
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2019-80752).

¢) Reglamento (UE) 2019/698 de la Comisién, de 30 de abril del 2019, que modifica los

anexos Il y V del Reglamento (CE) ndm. 1223/2009 (DOUE nim. 119, de 7 de mayo del 2019,
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2019-80776).
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d) Reglamento (UE)2019/831 de la Comisién, de 22 de mayo del 2019, por el que se modifican los
anexos I, Ill y V del Reglamento (CE) nim. 1223/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo,
sobre los productos cosméticos (DOUE nim. 137, de 23 de mayo del 2019, https://www.boe.es/
buscar/doc.php?id=DOUE-L-2019-80862).

Medidas de proteccién contra las plagas de los vegetales y excepciones temporales
para la realizacidén de andlisis oficiales, con fines cientificos o educativos, ensayos,
seleccién de variedades o mejora

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 26 de octubre del 2016, relativo a las medidas de proteccidn contra las plagas de los vege-
tales, los Estados miembros, previa solicitud, pueden autorizar temporalmente la introduccidn,
el traslado y el mantenimiento y multiplicacién en su territorio de determinadas plagas para la
realizacién de andlisis oficiales, con fines cientificos o educativos, ensayos, seleccidon de varie-
dades o mejora. Ademds, los Estados miembros, previa solicitud, pueden autorizar provisional-
mente la introduccién y el traslado en su territorio de vegetales, productos vegetales y otros ob-
jetos utilizados para los andlisis oficiales, con fines cientificos o educativos, ensayos, seleccién
de variedades o mejora.

Pues bien, en este contexto se ha aprobado el Reglamento Delegado (UE) 2019/829 de la Co-
misién, de 14 de marzo del 2019, que completa el Reglamento (UE) 2016/2031 del Parlamento
Europeo y del Consejo, relativo a las medidas de proteccidn contra las plagas de los vegetales,
autorizando a los Estados miembros a establecer excepciones temporales para llevar a cabo andli-
sis oficiales, con fines cientificos o educativos, ensayos, seleccién de variedades o mejora. El regla-
mento se ha publicado en el Diario Oficial de la Unidén Europea nim. 137, de 23 de mayo del 2019,
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2019-80860.

Plan coordinado de control para establecer la presencia de determinadas
sustancias que migran desde los materiales y objetos destinados a entrar en
contacto con alimentos

La Comisién Europea ha aprobado la Recomendacién (UE) 2019/794, de 15 de mayo del 2019,
relativa a un plan coordinado de control para establecer la presencia de determinadas sustancias
que migran desde los materiales y objetos destinados a entrar en contacto con alimentos —notifi-
cada con el nimero C(2019) 3519— (DOUE nim. 129, de 17 de mayo del 2019, https://www.boe.es/
buscar/doc.php?id=DOUE-L-2019-80821).
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Espana

Conjunto de referencia de medicamentos: el principio activo por el que se agrupan
los medicamentos ha de ser el mismo, sin que la identidad del cédigo ATC sea en
todo caso un elemento por si mismo suficiente

El Tribunal Supremo (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccidén 4.2), en su Sentencia
ndm. 427/2019 de 28 marzo (RJ 2019\1198) ha estimado el recurso contencioso-administrativo
interpuesto contra la Orden SSI/2160/2015, de 14 de octubre, por la que se procede a la actuali-
zacién del sistema de precios de referencia de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud,
que se anula en el particular relativo a la creacién y configuracién del conjunto H84 del medica-
mento en cuanto concierne al medicamento Advate, en sus diferentes presentaciones, que debe ser
excluido del conjunto.

Sequn el Tribunal Supremo, «la determinacién de la identidad del principio activo que exige el
articulo 93 de la Ley 29/2006, a efectos de la formacién de un conjunto de referencia de medica-
mentos, no se puede basar tan sélo en el dato de que determinados medicamentos compartan
el mismo cdédigo ATC a nivel de principio de activo. En consecuencia, la Administracién no estd
exenta de acreditar de manera motivada, en cada conjunto de referencia y en cada medicamento
incluido en el mismo, que el principio activo por el que se agrupan es el mismo, sin que la identidad
del cédigo ATC sea en todo caso un elemento por st mismo suficiente».

Y, a mayor abundamiento, el alto tribunal tiene en cuenta que «no puede considerarse irrelevan-
te que en los trabajos de elaboracién de lo que ahora es ya la vigente Ley de Garantias y Uso
Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, aprobada como texto refundido por el
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, se suprimié la previsién de incluir en el actual ar-
ticulo 98.2, como criterio para formacién de conjuntos, la clasificacidén ATC».

Riesgo de confusién entre marcas farmacéuticas

El Tribunal Superior de Justicia de Madrid, (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién 2.2), en
su Sentencia nim. 216/2019, de 20 marzo (JUR 2019\130554), ha estimado el recurso contencioso-
-administrativo presentado contra la decisidon de la Oficina Espanola de Patentes y Marcas de
proceder a la inscripcidén de la marca «Desestres» para distinguir productos de la clase 5.2 (pro-
ductos dietéticos para uso médico), pese a la oposicidon de la marca presente D-Stress, también
denominativa y en la clase 5.2.

A juicio de la Oficina Espanola de Patentes y Marcas, las denominaciones enfrentadas «presen-
tan las minimas diferencias necesarias como para que puedan convivir en el mercado siendo
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importante destacar dos circunstancias a tener en cuenta en la decisidn de concesién, pues
por un lado se trata de términos muy débiles para los productos a distinguir al tratarse de
términos con un marcado cardcter descriptivo por lo que [la] fuerza obstaculizante frente a fu-
turos registros solicitados es muy escasa como sucede en el presente, y de otro, hay que tener en
cuenta que los registros enfrentados protegen productos y servicios en el dmbito sanitario, en
el que lo[s] consumidores prestan una especial atencién y estdn asesorados por profesionales
altamente cualificados».

No obstante, segin el Tribunal Superior de Justicia de Madrid, las marcas enfrentadas
D-Stress/Desestres ofrecen un elevado nivel de semejanza denominativa, fonética y conceptual.
Y «la circunstancia de que los medicamentos se expendan por prescripcidn médica y mediante
receta (lo que no estd acreditado en relacidén con los concretos productos amparados por las mar-
cas enfrentadas) no hace desaparecer la semejanza apreciada (STS de 2 de julio de 1986)». Por
lo tanto, segun el citado tribunal, constatada la semejanza denominativa y fonética e identidad
conceptual y aplicativa, se advierte riesgo de confusidén entre los signos enfrentados en relacién
con los productos por ellas protegidos.

Patentes farmacéuticas y Acuerdo ADPIC: el Tribunal Supremo rechaza plantear una
cuestidon prejudicial sobre el alcance de la jurisprudencia Daiichi del Tribunal de
Justicia

1.  Como es sabido, en su Sentencia de 18 de julio del 2013, Daiichi, C 414/11, y en los autos
de 30 de enero del 2014 (C-462/13 y C 372/13) el Tribunal de Justicia de la Unién Europea
declard que, aunque «el articulo 27 del Acuerdo ADPIC obliga a los miembros de la OMC [Or-
ganizacién Mundial del Comercio] a establecer la posibilidad de obtener una patente para
invenciones de productos farmacéuticos», «esta obligacién no puede entenderse en el sen-
tido de que los miembros de la OMC que, en un periodo anterior a la fecha de la entrada en
vigor de dicho acuerdo, excluian la proteccién de las invenciones de productos farmacéuticos
reivindicadas en patentes concedidas para invenciones de procedimientos de fabricacién de
esos productos, deban considerar, a partir de esa fecha, que esas patentes protegen las men-
cionadas invenciones de productos farmacéuticos».

2. Pues bien, la Sala de lo Civil del Tribunal Supremo, en su Auto de 3 abril 2019 (RJ 2019\1295),
ha desestimado la presentacién de una cuestién prejudicial al Tribunal de Justicia de la
Unidn Europea para que aclare el alcance de esta jurisprudencia porque, segun el Tribunal Su-
premo, «aunque el Tribunal de Justicia de la Unidén Europeda, en las resoluciones de referencia,
no especifique los supuestos del apartado 70.7 del Acuerdo ADPIC, esta sala no tiene duda de
que [...]también resulta de aplicacién a esos supuestos esa jurisprudencia» (recuérdese que el ar-
ticulo 70.7 del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC) se refiere a las solicitudes pendientes en el momento de aplicacion
de este acuerdo). De este modo, el alto tribunal espafiol reitera la posicidén que ya mantuvo
en su Sentencia nim. 568/2017, del 20 de octubre.
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La limitacién de una patente en un proceso de nulidad implica una auténtica
renuncia de la patente original, que queda sustituida por la patente modificada

La limitacién de una patente en un proceso de nulidad «implica una auténtica renuncia a la paten-
te original, que queda sin efecto o deja de existir al quedar sustituida por la patente modificada.
Sea cual sea el resultado del proceso la patente original no puede subsistir». Asi lo ha declarado la
Audiencia Provincial de Barcelona (Seccidn 15.2) en su Sentencia nim. 593/2019, de 29 de marzo
del 2019 (ECLI:ES:APB:2019:2939). SegUn el tribunal, «seria absurdo considerar que, rechazada la
limitacién, se mantiene la patente original. Si asi fuera, la modificacién de las reivindicaciones,
en lugar de un mecanismo legal para superar causas de nulidad esgrimidas por el demandante,
se convertiria en un valioso instrumento en manos del titular de la patente para eludir el examen
de validez de la patente registrada. Bastaria con promover cualquier modificacién en el proceso,
pues rechazada la limitacidn, en todo caso se mantendria la validez de la patente original».

Ahora bien, aunque la limitacién de la patente sea aceptada, eso no implica un reconocimien-
to implicito de las causas de nulidad invocadas por el demandante. La patente original deviene
ineficaz como consecuencia directa de la limitacién y de su sustitucidn por la patente modificada,
pero en rigor no se declara nula, pues su validez no es examinada, al quedar limitada.

Difusion publica en internet de la informacién contenida en el prospecto o
etiquetado del medicamento y publicidad

El Jurado de la Publicidad de Autocontrol, en su Dictamen de 7 de marzo del 2019, ha entendido
que existe publicidad de medicamentos y no mera informacién en un caso en el que se presenta
en la pdgina web informacién de productos de distinta categoria legal, medicamentos y comple-
mentos alimenticios, sin diferenciarse los unos de los otros. Segun el jurado, dicha presentacion
«trasciende la mera transmisidn de la informacién aportada a la autoridad competente para la
autorizacién de un medicamento, y supone la integracién de éste en una pdgina web donde se
integran todos los productos (medicamentos o no) que comercializa la empresa para una determi-
nada indicacién o patologia, con el fin de promocionarlos».

Y lo mismo ha entendido el jurado en otro dictamen de la misma fecha, en otro asunto, en el que
la pdgina de inicio del sitio web de la compafiia farmacéutica aparece un slider en movimiento en
el que, ademds de la imagen del envase del medicamento, se incluyen alegaciones publicitarias
como ésta: «No olvides que somos expertos en corazén».

Publicidad indirecta de medicamentos
En su Resolucién de 14 de febrero del 2019 de la Seccién Primera del Jurado de la Publicidad de

Autocontrol, éste se ha enfrentado a un supuesto en que el reclamante entendia que existia una
publicidad de un fdrmaco autorizado como forma de hacer publicidad indirecta de otro que
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todavia no lo estaba. En concreto, se trataba de determinar si se promociona indirectamente un
medicamento que combina varios principios activos cuando se publicita o se informa sobre los
monofdrmacos cuyos principios activos se integran en la combinacién.

Pues bien, segln el jurado, en estos casos puede existir publicidad indirecta del nuevo medica-
mento que combina dos o mds principios activos a dosis fijas y del que todavia no se puede hacer
publicidad especifica, por ejemplo, cuando haya «alusiones directas o indirectas que el destinata-
rio de la publicidad relacione con el futuro medicamento, falta de identificacién clara e indubita-
ble del fdrmaco o combinacién de fdrmacos que se estd promocionando, remisién a webs donde se
haga publicidad del futuro medicamento, etc.)».

Pero, en ausencia de este tipo de elementos (que en el caso concreto se entiende que no con-
curren), no cabe defender como regla general que «el hecho de que esté pendiente de autori-
zacién o de resolucidn de financiacion y precio una combinacién de principios activos a dosis fi-
jas, pueda impedir que se haga publicidad o se informe sobre los monofdrmacos cuyos principios
activos se integran en dicha combinacién y que ya se comercializaban licitamente con cardcter
previo y de forma independiente en el mercado».

Unién Europea
Cuestidn prejudicial sobre los third party SPCs

El Tribunal Supremo de Inglaterrra y Gales —England and Wales High Court (Patents Court)— ha
planteado una cuestién prejudicial al Tribunal de Justicia de la Unién Europea para que
aclare si es posible conceder un certificado complementario de proteccién de medicamen-
to a un sujeto que no cuenta con el consentimiento del titular de la autorizacién de comerciali-
zacién. De este modo, el Tribunal de Justicia se pronunciard sobre el controvertido problema de
los llamados third party SPCs. El planteamiento de la cuestidn prejudicial por parte del tribunal
britdnico puede verse en el siguiente enlace sobre el asunto Eli Lilly And Company contra Genen-
tech, Inc [2019] EWHC 388 (Pat) (01 March 2019): https://www.bailii.org/ew/cases/EWHC/Patents/
2019/388.html.

Imparcialidad del Comité de Medicamentos de Uso Humano

El Tribunal de Justicia de la Unidn Europeaq, en su Sentencia de 27 de marzo del 2019, August
Wolff and Remedia contra Commission, C-680/16 P, EU:C:2019:257, ha considerado que la desig-
nacién como ponente principal del Comité de Medicamentos de Uso Humano, en el procedimiento
relativo a la solicitud de renovacién de la autorizacidn de comercializacidn de un medicamento,
de una empleada de la autoridad nacional que habia rechazado previamente la solicitud de re-
novacién del medicamento y que habia recurrido al Comité, implica que la imparcialidad objetiva
del Comité puede verse comprometida.
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El presidente de la Oficina Europea de Patentes pide que la Alta Cdmara de Recur-
sos se pronuncie sobre la patentabilidad de las plantas obtenidas como consecuen-
cia de un procedimiento esencialmente bioldégico

A efectos de zanjar las incertidumbres generadas en relacién con la patentabilidad de las plantas
y los animales obtenidos exclusivamente mediante un proceso esencialmente biolégico —a raiz de
las recientes resoluciones de la Oficina Europea de Patentes de las que se ha dado cuenta en ante-
riores entregas de este boletin—, el 5 de abril del 2019 el presidente de este organismo ha presen-
tado una cuestidn ante la Alta Cdmara de Recursos de dicha oficina para que analice el problema
y solvente las incertidumbres existentes.

Para cualquier duda, por favor, péngase en contacto con los siguientes letrados:

Irene Ferndndez Puyol Eduardo Castillo San Martin
Tel.: (+34) 915829100 Tel.: (+34) 915829100
ifernandez@ga-p.com ecastillo@ga-p.com

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