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Espana

COVID- 19: licencia excepcional previa de funcionamiento de instalaciones y uso de
productos sanitarios sin el marcado CE

La Orden SND/326/2020, de 6 de abiril, por la que se establecen medidas especiales para el otor-
gamiento de licencias previas de funcionamiento de instalaciones y para la puesta en funciona-
miento de determinados productos sanitarios sin marcado CE con ocasién de la crisis sanitaria
ocasionada por el COVID-19 (BOE nim. 97, de 7 de abril del 2020, https://www.boe.es/buscar/act.
php?id=BOE-A-2020-4322), prevé —mientras dure el estado de alarma— que la fabricacién de pro-
ductos sanitarios necesarios para hacer frente a la pandemia generada por el COVID-19 sequird
requiriendo la licencia previa de funcionamiento de instalaciones establecida en el articulo 9 del
Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y deberd
cumplir los requisitos establecidos en dicha norma.

No obstante, la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios podrd otorgar, previa
solicitud del interesado, una licencia excepcional o una modificacién temporal de la licencia exis-
tente —tras la valoracién en cada caso de las condiciones generales de las instalaciones, su siste-
ma de calidad y la documentacién del producto fabricado— para fabricar los productos sanitarios
necesarios para la proteccién de la salud publica en la situacidén de crisis sanitaria ocasionada por
el COVID-19.

También se insta a dicha agencia a que expida cuantas autorizaciones expresas sean posibles
para la utilizacién de los productos precisos para atender a las necesidades generadas por el
COVID-19 y que no hayan satisfecho los procedimientos de evaluacién de la conformidad indica-
dos en el articulo 13 del citado Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, todo ello en interés de la
proteccién de la salud publica.

La eventual responsabilidad patrimonial que pudiera imputarse por razén de la licencia excep-
cional previa de funcionamiento de instalaciones y por el uso de productos sin el marcado CE serd
asumida por la Administracién General del Estado siempre que dicho producto sanitario haya sido
entregado al Ministerio de Sanidad con el fin de atender a los afectados por la pandemia oca-
sionada por el COVID-19, o de ayudar a su control, sin la obtencién de ningin tipo de beneficio
empresarial por parte de la persona fisica o juridica autorizada para su fabricacién y puesta en
funcionamiento o de cualesquiera otras que intervengan en dicho proceso.
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Los centros de diagnéstico clinico se ponen a disposiciéon de las comunidades
auténomas

La Orden SND/344/2020, de 13 de abril, por la que se establecen medidas excepcionales para el
refuerzo del Sistema Nacional de Salud y la contencién de la crisis sanitaria ocasionada por
el COVID-19 (BOE nim. 104, de 14 de abril del 2020, https://www.boe.es/buscar/act.php?id=
BOE-A-2020-4442) dispone, entre otros extremos, que las comunidades auténomas tendrdn
a su disposicién los centros, servicios y establecimientos sanitarios de diagndstico clinico de ti-
tularidad privada que no estén prestando servicio en el Sistema Nacional de Salud, asi como
su personal. Esto incluye la posibilidad de adoptar las medidas necesarias para regular los
precios de las pruebas diagndsticas para detectar el COVID-19, con el objeto de evitar situaciones
abusivas en el acceso a este servicio.

Fijacién del precio mdximo de productos de proteccién de la salud poblacional
frente al COVID-19

La Orden SND/354/2020, de 19 de abril, por la que se establecen medidas excepcionales para
garantizar el acceso de la poblacién a los productos de uso recomendados como medidas higié-
nicas para la prevencién de contagios por el COVID-19 (BOE nim. 109, de 19 de abril del 2020,
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2020-4525), ha establecido el procedimiento para
fijar el importe mdximo de venta al publico de los productos sanitarios (mascarillas quirdrgicas,
guantes de nitrilo), asi como de los productos necesarios para proteger la salud poblacional
frente al COVID-19 (mascarillas higiénicas, antisépticos de piel sana, geles y soluciones hidroal-
cohédlicas para manos...), determinando la informacién que debe establecerse en el etiquetado
de mascarillas higiénicas y definiendo las condiciones para efectuar la venta unitaria al publi-
co de mascarillas quirdrgicas que no estén empaquetadas individualmente.

Esta orden ministerial es completada por la Resolucién de 22 de abril del 2020, de la Direccién
General de Cartera ComuUn de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, por la que se
publica el Acuerdo de la Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos de 21 de abril
del 2020, por el que se establecen importes mdximos de venta al piblico en aplicacién de lo pre-
visto en la Orden SND/354/2020 (BOE nim. 113, de 23 de abril, https://www.boe.es/buscar/act.
php?id=BOE-A-2020-4577), y por la Resolucién de 2 de mayo del 2020, de la Direccién General de
Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, por la que se publican los
Acuerdos de la Comisidn Interministerial de Precios de los Medicamentos, de 28 de abril del 2020,
por los que se determinan importes mdximos de venta al publico en aplicacién de lo previsto en
la Orden SND/354/2020 (BOE nim. 125, de 05 de mayo del 2020, https://www.boe.es/buscar/act.
php?id=BOE-A-2020-4815).
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Equipos de protecciéon individual en el contexto de la crisis sanitaria ocasionada
por el COVID-19

Ante la situacién actual de escasez de equipos de proteccién individual (EPI) con el marcado CE
reglamentario de acuerdo con normas armonizadas, la Resolucién de 23 de abril del 2020 de
la Secretaria General de Industria y de la Pequeia y Mediana Empresa, referente a los equipos
de proteccidén individual en el contexto de la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19 (BOE
num. 115, de 25 de abril del 2020, https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2020-4651), am-
plia el listado de las normas consideradas equivalentes y hace extensivo lo establecido en la Reso-
lucién de 20 de marzo del 2020, de la Secretaria General de Industria y de la Pequefia y Mediana
Empresa, sobre especificaciones alternativas a las mascarillas EPI con marcado CE europeo, no
s6lo a mascarillas de proteccién, sino también a otros equipos de proteccidn individual.

Medicamentos esenciales para la gestidén de la crisis sanitaria ocasionada por el
COVID-19

La Orden SND/353/2020, de 17 de abril (BOE num. 108, de 18 de abril del 2020, https://www.
boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2020-4517), ha actualizado el listado de los medicamen-
tos esenciales para la gestidn de la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19 contenido en el
anexo | de la Orden SND/276/2020, de 23 de marzo, por la que se establecen obligaciones de
suministro de informacién, abastecimiento y fabricacién de determinados medicamentos en la
situacion de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19.

Centros, servicios y establecimientos sanitarios considerados servicios esenciales

La Orden SND/310/2020, de 31 de marzo (BOE nim. 91, de 1 de abril del 2020, https://www.boe.
es/buscar/act.php?id=BOE-A-2020-4211) establecié como servicios esenciales determinados
centros, servicios y establecimientos sanitarios. Todo ello, a los efectos previstos en el Real Decreto
Ley 9/2020, de 27 de marzo, por el que se adoptan medidas complementarias, en el dmbito lo-
boral, para paliar los efectos derivados del COVID-19, y en el Real Decreto Ley 10/2020, de 29 de
marzo, por el que se regula un permiso retribuido recuperable para las personas trabajadoras por
cuenta ajena que no presten servicios esenciales, con el fin de reducir la movilidad de la poblacién
en el contexto de la lucha contra el COVID-19.

Modificacion de la normativa sobre control y certificaciéon de plantas de vivero y
otros materiales de reproduccidon

El Boletin Oficial del Estado num. 150, de 27 de mayo del 2020, publica el Real Decreto 541/2020,
de 26 de mayo, por el que se modifican diversos reales decretos en materia de control y
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certificacién de plantas de vivero y otros materiales de reproduccién (https://www.boe.es/diario_
boe/txt.php?id=BOE-A-2020-5321). Los reales decretos que se modifican son los siguientes: a) Real
Decreto 929/1995, de 9 de junio, por el que se aprueba el Reglamento técnico de control y certifi-
cacién de plantas de vivero de frutales; b) Real Decreto 200/2000, de 11 de febrero, por el que se
aprueba el Reglamento técnico de control de la produccién y comercializacién de los materiales
de reproduccién de las plantas ornamentales; ¢) Real Decreto 208/2003, de 21 de febrero, por el
que se aprueba el Reglamento técnico de control y certificacién de plantas de vivero de vid, y d)
Real Decreto 27/2016, de 29 de enero, por el que se aprueba el Reglamento técnico de control y
certificacién de patata de siembra.

Reglamento sobre acceso a los recursos fitogenéticos para la agricultura y la ali-
mentaciony a los cultivados para utilizacién con otros fines

El Boletin Oficial del Estado nim. 132, de 11 de mayo del 2020, ha publicado el Real Decre-
to 429/2020, de 3 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento sobre acceso a los recursos fito-
genéticos para la agricultura y la alimentacién y a los cultivados para utilizacién con otros fines,
y se modifican diversos reales decretos en materia de productos vegetales (https://www.boe.es/
buscar/act.php?id=BOE-A-2020-4915).

El reglamento tiene por objeto desarrollar el titulo IV de la Ley 30/2006, de 26 de julio, de semillas
y plantas de vivero y de recursos fitogenéticos, asi como introducir, con relacién a los recursos fito-
genéticos, las disposiciones necesarias para el cumplimiento del Tratado Internacional sobre los
Recursos Fitogenéticos para la Alimentacién y la Agricultura, hecho en Roma el 3 de noviembre
del 2001, y del Protocolo de Nagoya sobre Acceso a los Recursos Genéticos y Participacién Justa
y Equitativa en los Beneficios que se Deriven de su Utilizacién al Convenio sobre la Diversidad
Bioldgica, hecho en Nagoya el 29 de octubre del 2010.

No suspensién de plazos administrativos en actividades de fabricacién e impor-
tacién de productos cosméticos

En su Resolucién del 20 de abril del 2020, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios acordd la no suspensidn de los plazos administrativos en actividades de fabricacién e
importacién de productos cosméticos (BOE nim. 113, de 23 de abril del 2020, https://www.boe.es/
buscar/act.php?id=BOE-A-2020-4599), de conformidad con lo establecido en el apartado cuatro
de la disposicién adicional tercera del Real Decreto 463/2020, de 14 de marzo, por el que se de-
clara el estado de alarma para la gestiéon de la situacidén de crisis sanitaria ocasionada por
el COVID-19.
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Unién Europea

Cambios en las fechas de aplicacién de determinadas disposiciones del Regla-
mento (UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios

La grave situacién de crisis sanitaria que se estd viviendo en toda la Unién Europea ha pues-
to de manifiesto que ni las instituciones sanitarias ni los operadores econédmicos estdn en con-
diciones de aplicar el Reglamento (UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios, en las fechas
previstas y ello ha determinado que se haya acordado una ampliacién del plazo de aplicacion
de determinadas disposiciones del reglamento (pero no de todas), por medio del Reglamen-
to (UE) 2020/561 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de abril, por el que se modifica
el Reglamento (UE) 2017/745, sobre los productos sanitarios en relacién con las fechas de apli-
cacién de algunas de sus disposiciones (DOUE L 130/18, de 24 de abril, https://www.boe.es/
doue/2017/117/LOO001-00175.pdf).

Ademds de la finalidad de aplazar la aplicacién de determinadas disposiciones del Reglamen-
to (UE) 2017/745, el Reglamento (UE) 2020/561 tiene por objeto permitir ampliar al territorio de la
Unidn la validez de las exenciones nacionales autorizadas en virtud de la Directiva 90/385/CEE
0 93/42/CEE. Asimismo, y dado que sigue vigente la normativa anterior, se aplaza también la
aplicacién de las disposiciones por las que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE.

Renovacién de la designacién de organismos notificados

Como consecuencia del aplazamiento de la aplicacién de determinadas disposiciones del
Reglamento (UE) 2017/74, los organismos notificados designados con arreglo a las Directi-
vas 90/385/CEE y 93/42/CEE sobre productos sanitarios pueden certificar los productos sanitarios
un afio mds, hasta el 25 de mayo del 2021. En conexidn con ello, es necesario renovar la designa-
cién de los organismos notificados, cosa que hace el Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/666 de la
Comisién, de 18 de mayo, por el que se modifica el Reglamento de Ejecuciéon (UE) nUm. 920/2013 en
lo que respecta a la renovacién de las designaciones y al control y seguimiento de los orga-
nismos notificados (DOUE ndm. 156, de 19 de mayo del 2020, https://www.boe.es/buscar/doc.
php?id=DOUE-L-2020-80767).

Exenciones a escala de la Unién aplicables a productos sanitarios

Tanto las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE como el Reglamento (UE) 2017/745 prevén que,
antes de introducir un producto sanitario en el mercado, los fabricantes realizardn una eva-
luacién de la conformidad de dicho producto. De igual modo, dichos textos permiten a las auto-
ridades nacionales competentes autorizar, previa peticién, la introduccidon en el mercado de
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productos sanitarios que no hayan sido objeto de evaluacién cuando haya razones de proteccidn
de la salud, o en beneficio de la salud pUblica o de la seguridad o la salud de los pacientes. Son
las llamadas exenciones nacionales. Asimismo, el Reglamento (UE) 2017/745 también permite a
la Comisién ampliar al territorio de la Unidn, en casos excepcionales, la validez de una exencién
nacional durante un periodo limitado («exencidn a escala de la Unidn»).

Pues bien, para poder responder a posibles carencias en toda la Unién de productos sanitarios
imprescindibles para la lucha contra el COVID-19, el Reglamento (UE) 2020/561, por el que se mo-
difica el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios en relacién con las fechas de
aplicacién de algunas de sus disposiciones, ha permitido ya la aplicacién de las exenciones en la
Unién Europea.

Sobre esa base, el Diario Oficial de la Unién Europea nim. 171, de 19 de mayo del 2020, publicd
la comunicacién de la Comisidn «Directrices sobre la adopcién de exenciones a escala de la
Unidn aplicables a productos sanitarios de conformidad con el articulo 59 del Reglamen-
to (UE)2017/745» (https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-Z-2020-70044).

El comercio de productos farmacéuticos falsificados

La Oficina Europea de Propiedad Intelectual, por medio del Observatorio Europeo sobre Infraccio-
nes de Propiedad Industrial, y en colaboracién con la Organizacién para la Cooperacién y el De-
sarrollo Econédmicos (OCDE) ha publicado un estudio titulado «Trade in counterfeit pharmaceuti-
cal products, illicit trade» (https://euvipo.europa.eu/tunnel-web/secure/webdav/guest/document_
library/observatory/documents/reports/Trade_in_Counterfeit_Pharmaceutical_Products/Trade_in_
Counterfeit_Pharmaceutical_Products_en.pdf). El estudio recoge datos de los afos 2014 a 2016y,
ademds de alertar de este problema, incide en que las sanciones son insuficientes para disuadir de
la realizacién de estas conductas. También se presta atencién al comercio electrénico y al envio
de pequenos paquetes como uno de los retos que hay que afrontar.

COVID-19 y cooperacién transfronteriza en materia de asistencia sanitaria

La Comisién Europea ha elaborado una comunicacién llamada «Directrices sobre la ayuda de
emergencia de la UE en la cooperacién transfronteriza en materia de asistencia sanitaria re-
lacionada con la crisis de la COVID-19». Estd publicada en el Diario Oficial de la Unién Europea
num. 111, de 3 de abril del 2020 (https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-Z-2020-70027).

Licencia para la exportacién de determinados equipos de proteccion

Sobre la base del Reglamento de ejecucién (UE) 2020/402 de la Comisién, de 14 de marzo, el Re-
glamento de Ejecucién (UE) 2020/568 de la Comisidn, de 23 de abril, supedita la exportacién de
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determinados dispositivos de proteccién (enumerados en el anexo del reglamento) a la presen-
tacién de una licencia de exportacidn. El Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/568 se publicé en el
Diario Oficial L 129, 24.4.2020, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?qid=15877309011
66&uri=CELEX:32020R0568.

Orientaciones sobre las pruebas para diagnéstico in vitro del COVID-19 y su funcio-
namiento

La Comisién Europea presentd, con fecha 15 de abril del 2020 —Documento C(2020) 2391 final—,
la comunicacién «Orientaciones sobre las pruebas para diagnédstico in vitro de la COVID-19 y su
funcionamiento». Puede verse en el siguiente enlace: https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/tes-
ting_kits_communication_es.pdf.

Directrices de la Comisidn sobre el suministro de medicamentos

En el Diario Oficial de la Unién Europea de 8 de abril del 2020 se publican las «Directrices para
el suministro éptimo y racional de medicamentos a fin de evitar la escasez durante el brote de
COVID-19» (2020/C 116 1/01) elaboradas por la Comisién Europea (https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=uriserv:0].Cl.2020.116.01.0001.01.ENG&toc=0J:C:2020:1161:TOC).

Directrices de la Comisidn sobre la libre circulacién de profesionales sanitarios

En el Diario Oficial de la Unién Europea nidm. 156, de 8 de mayo del 2020, se publica la comuni-
cacién de la Comisidn «Orientaciones sobre la libre circulacién de los profesionales sanitarios y
la armonizacién minima de la formacién en relacién con las medidas de emergencia contra la
COVID-19 - Recomendaciones relativas a la Directiva 2005/36/CE» (https://www.boe.es/buscar/
doc.php?id=DOUE-Z-2020-70039).

Normas armonizadas para los equipos de proteccién individual

El Diario Oficial de la Unién Europea nim. 156, de 19 de mayo del 2020, publica la Decisién de Eje-
cucién (UE) 2020/668 de la Comisidn, de 18 de mayo, relativa a las normas armonizadas para los
equipos de proteccidn individual elaboradas en apoyo del Reglamento (UE) 2016/425 del Parla-
mento Europeo y del Consejo (https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2020-80769).
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COVID-19 y Derecho de la competencia

En relacién con la aplicacion del Derecho de defensa de la competencia en el marco de la crisis del
coronavirus, son relevantes los siguientes documentos y actuaciones:

a) La Declaracién conjunta de la Red Europea de Competencia (ECN) sobre la aplicacién de las
normas de competencia durante la crisis del coronavirus («Joint statement by the European
Competition Network (ECN) on application of competition law during the Corona crisis»,
https://ec.europa.eu/competition/ecn/202003_joint-statement_ecn_corona-crisis.pdf).

b) La comunicacién de la Comisién «Marco temporal para evaluar cuestiones de defensa de la
competencia relacionadas con la cooperacién empresarial en respuesta a las situaciones de
urgencia ocasionadas por el actual brote de COVID-19, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?uri=CELEX%3A52020XC0408%2804%29). Esta comunicacidn se refiere a posibles
formas de cooperacién entre empresas a fin de garantizar el suministro y la distribucién
adecuada de productos y servicios esenciales que escaseen durante el brote de COVID-19. En
el documento se establecen «los principales criterios que aplicard la Comisién a la hora de
evaluar estos posibles proyectos de cooperacién destinados a hacer frente a la escasez de pro-
ductos y servicios esenciales durante el brote de COVID-19 y de establecer sus prioridades de
ejecucidon durante esta crisis».

¢) Elbuzén de denuncias y consultas relacionadas con la aplicacién de las normas de compe-
tencia en el contexto de la pandemia, puesto en marcha por la Comisién Nacional de los
Mercados y de la Competencia el 31 de marzo.

Prdacticas comerciales deshonestas durante el brote de COVID-19

La Red de Cooperacién en materia de Proteccién de los Consumidores ha adoptado una posicion
comun en relacién con las prdcticas comerciales deshonestas durante el brote de COVID-19. Puede
verse en este enlace: https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/consumers/enforcement-consu-
mer-protection/scams-related-covid-19_es.

Franquicia de derechos de importacién y de exencién del IVA respecto de la im-
portacién de las mercancias necesarias para combatir los efectos del brote de
COVID-19

El Diario Oficial de la Unidn Europea L 103, de 3 de abril del 2020, publica la Decisién (UE) 2020/491
de la Comisién, de 3 de abril, relativa a la concesién de una franquicia de derechos de importacién
y de una exencidn del impuesto sobre el valor afiadido respecto de la importacién de las mercan-
cias necesarias para combatir los efectos del brote de COVID-19 durante el afio 2020 —notificada
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con el nmero C(2020) 2146— (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?toc=0J%3AL%3
A2020%3A1031%3ATOC&uUri=uriserv%3A0J.L1.2020.103.01.0001.01.SPA).

Guia sobre productos sanitarios en el contexto de la pandemia del COVID-19

La Comisidén Europea ha publicado un documento de preguntas y respuestas sobre productos sani-
tarios en el contexto de la pandemia del COVID-19 («Guidance on medical devices, active implan-
table medical devices and in vitro diagnostic medical devices in the COVID-19 context»). El docu-
mento es de fecha 3 de abril y puede verse en el siguiente enlace: https://ec.europa.eu/docsroom/
documents/40607?locale=en.

COVID-19y ensayos clinicos

Se ha elaborado una tercera versién, de fecha 28 de abril, del documento redactado por la Agen-
cia Europea del Medicamento y los Jefes de Agencia de Medicamentos (Heads of Medicines
Agency, HMA), «Guidance on the management of clinical trials during the COVID-19 (coronavirus)
pandemic» (https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-10/guidanceclinical-
trials_covid19_en.pdf).

COVID-19y uso de datos relativos a la salud con fines de investigacién

El Comité Europeo de Proteccién de Datos ha publicado las Directrices 03/2020 sobre el trato-
miento de datos relativos a la salud con fines de investigacidn cientifica en el contexto del brote
de COVID-19, adoptadas el 21 de abril del 2020 (https://edpb.europa.eu/sites/edpb/files/files/
filel/edpb_guidelines_202003_healthdatascientificresearchcovid19_es.pdf).

COVID-19y uso de datos de localizacién y rastreo de contactos

El Comité Europeo de Proteccién de Datos ha publicado unas directrices sobre el uso de datos
de localizacién y rastreo de contactos en el contexto de la crisis del COVID-19. Se trata del docu-
mento «Guidelines 04/2020 on the use of location data and contact tracing tools in the context
of the COVID-19 outbreak», de 21 de abril, que puede consultarse en este enlace: https://edpb.
europa.eu/sites/edpb/files/files/filel/edpb_guidelines_20200420_contact_tracing_covid_with_an-
nex_en.pdf.

A este respecto también son de interés los siguientes documentos:

a) Lacomunicacién de la Comisidn «Orientaciones sobre las aplicaciones méviles de apoyo a la
lucha contra la pandemia de COVID-19 en lo referente a la proteccién de datos» (https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:52020XC0417(08)&from=EN).
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b) La Recomendacién (UE) 2020/518 de la Comisién, de 8 de abiril, relativa a un conjunto de ins-
trumentos comunes de la Unién para la utilizacién de la tecnologiay los datos a fin de combatir
y superar la crisis del COVID-19, en particular por lo que respecta a las aplicaciones mévilesy a
la utilizacién de datos de movilidad anonimizados —C(2020) 2296 final— (https://ec.europa.
eu/info/sites/info/files/recommendation_on_apps_for_contact_tracing_4.pdf).

¢) Eldocumento de la Red eHealth «Mobile applications to support contact tracing in the EU’s fight
against COVID-19 Common EU Toolbox for Member States» (https://www.huntonprivacyblog.
com/wp-content/uploads/sites/28/2020/04/covid-19_apps_en.pdf).

Preguntas y respuestas sobre las expectativas regulatorias para medicamentos
de uso humano durante la pandemia de COVID-19

La Comisién Europeaq, la Agencia Europea del Medicamento y la red europea de reglamentacién
farmacéutica (European medicines regulatory network) han elaborado un documento de pregun-
tasy respuestas sobre cuestiones regulatorias relacionadas con la pandemia del COVID-19 («Ques-
tions and answers on regulatory expectations for medicinal products for human use during the
COVID-19 pandemic», de 10 de abril). El documento puede consultarse en el siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance_regulatory_covid19_
en.pdf.

Sistemas computarizados utilizados para administrar los datos de ensayos clinicos

La Agencia Europea de Medicamentos ha publicado, el 7 de abril: «Notice to sponsors on valida-
tion and qualification of computerised systems used in clinical trials». Puede verse en el siguiente
enlace: https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/notice-spon-
sors-validation-qualification-computerised-systems-used-clinical-trials_en.pdf.

Limites maximos de residuos de plaguicidas en los alimentos de origen vegetal y
animal

El Diario Oficial de la Unién Europea ndm. 135, de 29 de abril del 2020, publicé el Reglamento de
Ejecucién (UE) 2020/585 de la Comisién, de 27 de abiril, relativo a un programa plurianual coor-
dinado de control de la Unién para los aios 2021, 2022 y 2023 destinado a garantizar el respeto
de los limites mdximos de residuos de plaguicidas en los alimentos de origen vegetal y animaly a
evaluar el grado de exposicién de los consumidores a estos residuos (https://www.boe.es/buscar/
doc.php?id=DOUE-L-2020-80654).
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Utilizacidn de animales con fines cientificos

El Diario Oficial de la Unién Europea nim. 129, de 24 de abril del 2020, publicé la Decisién de Eje-
cucién (UE) 2020/569 de la Comisidn de 16 de abril del 2020 por la que se establecen el formato
y el contenido comunes de la informacién que deben notificar los Estados miembros con arreglo a
la Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la proteccién de los ani-
males utilizados para fines cientificos, y por la que se deroga la Decisién de Ejecuciéon 2012/707/UE
de la Comisién [notificada con el nimero C(2020) 2179] (https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=
DOUE-L-2020-80636).

Borrador de Acuerdo entre la Unién Europea y el Reino Unido

El Borrador de Acuerdo entre la Unidén Europea y el Reino Unido para regular su nueva relacion
(Draft text of the Agreement on the New Partnership with the United Kingdom, publicado el 18 de
marzo y disponible en este enlace: https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/200318-draft-agree-
ment-gen.pdf) contiene varios articulos de interés sobre propiedad industrial y ciencias de la vida.
Asi, el articulo 39 se dedica a las patentes y a la salud pUblica; el articulo 40, a la extensién del pe-
riodo de proteccién conferido por las patentes sobre medicamentos, y el articulo 41, a la extensién
del periodo de proteccién conferido por las patentes sobre productos fitosanitarios, de modo que
las partes se obligan a conceder una proteccidén adicional, que en la Unién Europea se establece
por medio de los certificados complementarios de proteccién.

Por lo demds, también se contienen varios articulos sobre la proteccién del secreto empresarial.

Espana

Medicamentos genéricos y notificacién a la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios de la fecha de comercializacién efectiva

El Juzgado de lo Mercantil nUm. 5 de Barcelona, en su Sentencia de 14 abril del 2020 (JUR
2020\144488), ha entendido que una compafia dedicada a la fabricacién de genéricos no viola
un certificado complementario de proteccién porque, aunque ha obtenido autorizacién para co-
mercializar un medicamento y ha obtenido precio de venta, no se ha realizado la declaracién de
comercializacién efectiva ante la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
lo que supone que no se ha tomado una decisidn comercial al respecto de la comercializacién
de los productos.
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Segun la sentencia, si lo que queria el titular del derecho de propiedad industrial «era evitar un
muy probable dafio con la salida al mercado del medicamento genérico [...] debid esperarse a la
notificacién a la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios de la fecha de co-
mercializacién efectiva y, sélo y exclusivamente en tal momento, haber presentado unas medidas
cautelares inaudita parte posteriores a la demanda principal».

Declaracién de propiedades saludables en un anuncio de leche

El Jurado de la Publicidad de Autocontrol, en su Resolucidén de 5 de marzo del 2020, confirmada
por el Pleno en su Resolucién de 26 de marzo, ha considerado que un anuncio de leche en el que
aparece la expresién «Oro para tus huesos y misculos» (junto a la representacién de un hueso y un
biceps desarrollado) es una declaracién de propiedades saludables en el sentido del Reglamen-
to 1924/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, del 20 de diciembre, relativo a las decla-
raciones nutricionales y de propiedades saludables en los alimentos.

Y, dado que no se encuentra en la lista de declaraciones autorizadas aprobada en el Reglamen-
to 432/2012, su uso implica una infraccion del Reglamento 1924/2006 y de la norma 2 del Cédigo
de Conducta Publicitaria de Autocontrol, en la que se sienta el principio de legalidad.

Unién Europea

Certificado complementario de proteccién y producto protegido por una patente
de base en vigor

El Tribunal de Justicia, en su Sentencia de 30 de abril del 2020, Royalty Pharma, C-650/17
(EU:C:2020:327), ha declarado que «el articulo 3, letra a, del Reglamento (CE) nUm. 469/2009 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo del 2009, relativo al certificado complementario
de proteccién para los medicamentos, debe interpretarse en el sentido de que un producto estd
protegido por una patente de base en vigor con arreglo a dicha disposicidn si, aun cuando no se
deduzca de forma individual, como modo de realizacién concreto, de la informacién de esa pa-
tente, responde a una definicién funcional general empleada por una de las reivindicaciones de la
patente de base y estd comprendido necesariamente en la invencién amparada por ella, siempre
que pueda ser identificado de manera especifica, a la luz de todos los elementos divulgados por la
referida patente, por un experto en la materia, sobre la base de sus conocimientos generales en el
dmbito considerado en la fecha de presentacién o de prioridad de la patente de base y del estado
de la técnica en esa misma fecha».

Ademds, segin el Tribunal de Justicia, «un producto no estd protegido por una patente de base

en vigor con arreglo a dicha disposicién si, pese a estar comprendido en la definicién funcional
que figura en las reivindicaciones de dicha patente, ha sido desarrollado con posterioridad a la
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presentacién de la solicitud de la patente de base como consecuencia de una actividad inventiva
auténomas.

Indicacién relativa a la posologia de los medicamentos homeopdticos

La Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre, por la que se
establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano, establece en su articu-
lo 69 una serie de menciones que deberdn aparecer en el etiquetado y, en su caso, en el prospecto
de los medicamentos homeopdticos. Pues bien, el Tribunal de Justicia, en su Sentencia de 23 de
abril del 2020, Deutsche Homéopathie-Union, C-101/19 y C-102/19 (EU:C:2020:304), ha declara-
do que la citada directiva no se opone a que el prospecto mencionado en su articulo 69 incluya
informacidn distinta de la enumerada en esa disposicién, en particular, una indicacién relativa
a la posologia de los medicamentos homeopdticos.

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

Eduardo Castillo San Martin Irene Fernandez Puyol Estibaliz Aranburu Uribarri
Tel.: (+34) 915829100 Tel.: (+34) 915829100 Tel.: (+34) 915829100
ecastillo@ga-p.com ifernandez@ga-p.com earanburu@ga-p.com
Eduardo Gomez de la Cruz Richard A. Silberstein

Tel.: (+34) 91582 9100 Tel.: (+34) 93 415 74 00

e.gomez(@ga-p.com silberstein@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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