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Novedades y trabajos

legislativos

Espana

Venta al piblico
y publicidad de los productos
de autodiagnéstico de la COVID-19

El Real Decreto 588/2021, de 20 de julio
(BOE nUGm. 173, de 21 de julio del 2021"), modifica
el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiem-
bre, sobre productos sanitarios para diagnds-
tico in vitro, con objeto de regular la venta al
pUblicoy la publicidad de los productos de auto-
diagndstico de la COVID-19.

Como consecuencia de esta modificacidén, se
da una nueva redaccién al articulo 13.6 del
Real Decreto 1662/2000, de modo que, aunque
como regla general para la venta al pUblico de
los productos de autodiagndstico se exigird la
correspondiente prescripcién, como excepcién,
no serd necesaria en los productos para el diag-
ndstico del embarazoy de la fertilidad, asi como
en los productos de autodiagnéstico para la de-
terminacidén de la glucemia, para la deteccidn
delVIH y para la deteccién de la COVID-19.

De igual modo, se modifica el articulo 25.8 para
permitir la publicidad dirigida al pUblico de las
pruebas de autodiagnéstico de la COVID-19
como excepcién a la prohibicién general de
publicidad de productos de autodiagndstico;
tal excepcidn se viene a sumar a las ya existen-
tes en relacién con los productos destinados
al diagnéstico del embarazo y de la fertilidad
y de los productos de autodiagndstico para
la deteccidn del VIH.

Contratacidon centralizada
de suministros de medicamentos,
productos y servicios sanitarios

La Orden SND/682/2021, de 29 de junio —pu-
blicada en el Boletin Oficial del Estado nUm. 155,
de 30 de junio del 2021?—, de acuerdo con lo
establecido en la disposicidn adicional vigési-
ma séptima de la Ley 9/2017, de 8 de noviem-
bre, de Contratos del Sector PUblico, declara
de contratacién centralizada los suministros de
una serie de medicamentos, productos y servi-
cios sanitarios que se relacionan como anexos
a dicha orden.

Entre los medicamentos declarados de contrata-
cién centralizada se encuentran los clasificados
por la Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios como medicamentos de uso
hospitalario, asi como los medicamentos respec-
to de los que, en el dmbito del Sistema Nacional
de Salud, el Ministerio de Sanidad acuerde esta-
blecer reservas singulares, limitando su dispen-
sacidn en los servicios de farmacia de los hos-
pitales, sin necesidad de visado a los pacientes
no hospitalizados.

Atribuciéon de la condicidon
de medicamento de uso humano
a determinados antisépticos

La Resolucién de 2 de junio del 2021 de la Agen-
cia Espanola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios atribuye la condicién de medicamento
de uso humano a los antisépticos destinados

' https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2021-12156

2 https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2021-10826

4
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a ser aplicados en la piel con la finalidad de
limpieza higiénica y desinfeccién del drea pre-
via a un tratamiento quirdrgico, asi como a los
utilizados en la zona de inyeccién al campo
quirdrgico preoperatorio y a la desinfeccién
del punto de inyeccién.

En cambio, los antisépticos utilizados para el
lavado o frotado quirdrgico de manos que se
utilizan en dreas y situaciones en las que la
desinfeccién estd indicada seguirdn teniendo
la consideracién de productos biocidas.

La resolucién se publica en el Boletin Oficial del
Estado nim. 146, de 19 de junio del 20213,

Modificacién del reglamento

de ejecucién y desarrollo de la ley
sobre organismos modificados
genéticamente

El Boletin Oficial del Estado nim. 146, de 19 de
junio del 20214 ha publicado el Real Decre-
to 406/2021, de 8 de junio, por el que se modifica
el Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por el
que se aprueba el Reglamento general para
eldesarrolloy ejecucidon de la Ley 9/2003, de 25 de
abril, por la que se establece el régimen juridico
de la utilizacidén confinada, liberacidn volunta-
ria y comercializacién de organismos modifi-
cados genéticamente.

Este real decreto transpone las modificaciones in-
troducidas por el Reglamento (UE) 2019/1381 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de
junio, en la Directiva 2001/18/CE, de 12 de marzo,
relativas a los formatos de la presentacién de
los datos y la confidencialidad. También se mo-
difican las disposiciones sobre confidencialidad
recogidas en el articulo 48 del reglamento de

la Ley 9/2003 y se actualiza la composicién del
Consejo Interministerial de Organismos Modifi-
cados Genéticamente y de la Comisién Nacional
de Bioseguridad, substituyendo las referencias
a los anteriores érganos por los actualmente
competentes en el dmbito de los organismos mo-
dificados genéticamente conforme a la actual
planta departamental.

Fabricacién, comercializaciény uso
de piensos medicamentosos

El Real Decreto 370/2021, de 25 de mayo —BOE
ndm. 136, de 8 de junio del 2021°—, establece
disposiciones especificas para la aplicacién en
Espafa del Reglamento (UE) 2019/4 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 11 de di-
ciembre del 2018, relativo a la fabricacidn, la
comercializaciény el uso de piensos medicamen-
tosos, y que también modifica diversos reales
decretos en materia de ganaderia.

Audiencia e informacién publica
del proyecto de nuevo Real Decreto
sobre productos sanitarios

El Ministerio de Sanidad ha sometido a trdmi-
te de audiencia e informacién publica el pro-
yecto de nuevo Real Decreto sobre productos
sanitarios, con el que se pretende regular en
nuestro pais los aspectos que el Reglamen-
to (CE) 2017/745, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril, sobre los productos sanita-
rios, deja a la regulacién de cada Estado miem-
bro. Entre ellos se encuentran, como se indica en
la exposicidon de motivos del proyecto, «la deter-
minacién de la autoridad competente a efectos
del reglamento, las garantias sanitarias de los
productos; la fijacidn del régimen lingUistico, la

* https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2021-10252

4 https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2021-10229

> https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2021-9495
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regulacién de los procedimientos para la fabri-
cacién de productos para su uso en el propio
centro sanitario y para el reprocesamiento de
productos de un solo uso y su utilizacidén»®.

Audiencia e informacién puUblica
del proyecto de nuevo Real Decreto
por el que se regulan

los medicamentos veterinarios
fabricados industrialmente

El Ministerio de Sanidad ha sometido a trdmite
de audiencia e informacién puUblica el proyec-
to de un nuevo Real Decreto por el que se regu-
lan los medicamentos veterinarios fabricados
industrialmente’.

Régimen de certificacién
fitosanitaria oficial
para la exportacién de vegetales

El Boletin Oficial del Estado nim. 151, de 25 de ju-
nio del 20218, publica el Real Decreto 387/2021,
de 1dejunio, por el que se regula el régimen de
certificacién fitosanitaria oficial para la expor-
tacién de vegetales y productos vegetales y se
modifica el Real Decreto 58/2005, de 21 de ene-
ro, por el que se adoptan medidas de proteccién
contra la introduccién y difusién en el territorio
nacional y de la Comunidad Europea de orga-
nismos nocivos para los vegetales o productos
vegetales, asi como para la exportaciény trdn-
sito hacia paises terceros.

Centro Nacional de Certificacidn
de Productos Sanitarios

Desde el 1 de junio estd operativa la aplicacién
creada por la Agencia Espafola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS) con el nom-
bre de CNCps - Centro Nacional de Certificacidn
de Productos Sanitarios, para permitir la reali-
zacién telemdtica de los trdmites relativos a la
certificacién de marcado CE y a la certificacidn
de la norma UNE EN ISO 134857°.

Union Europea

Normas armonizadas sobre produc-
tos sanitarios

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de
abril, sobre los productos sanitarios, y de acuer-
do también con el Reglamento (UE) 2017/746
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de
abril, sobre los productos sanitarios para
diagnédstico in vitro, los productos que sean
conformes con las normas armonizadas perti-
nentes —o con las partes correspondientes de
dichas normas y cuyas referencias se hayan
publicado en el Diario Oficial de la Unidén
Europea— se presumen conformes con los re-
quisitos de dicho reglamento amparados por
dichas normas o partes de éstas.

Sobre esa base, en su momento la Comi-
sién Europea solicité al Comité Europeo de

¢ Mds informacidn sobre el proceso de trédmite de audiencia e informacién pidblica en https://www.mscbs.gob.es/

normativa/audiencia/docs/RD_productos_sanitarios.pdf.

" Mas informacién sobre el proceso de trdmite de audiencia e informacién piblica en https://www.mscbs.gob.es/
normativa/audiencia/docs/20210430_RD_MED_VET_IND.pdf.

8 https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2021-10588

? Mds informacidn en https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/organismo-notificado-0318/2021-11/

la-aemps-lanza-la-aplicacion-cncps-para-la-certificacion-telematica-de-productos-sanitarios-y-de-sistemas-de-

gestion-de-calidad.
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Normalizacién (CEN) y al Comité Euro-
peo de Normalizacién Electrotécnica (Cene-
lec) que revisaran las normas armonizadas
vigentes sobre productos sanitarios y sobre
productos sanitarios para diagndstico in vitro
elaboradas al amparo de las anteriores direc-
tivas y que elaborasen nuevas normas sobre la
base del reglamento.

Ahora se publican en el Diario Oficial de la
Unidén Europea las referencias de estas normas
por los siguientes medios:

a) La Decision de Ejecuciéon (UE) 2021/1182 de
la Comisidn, de 16 de julio, relativa a las
normas armonizadas sobre productos sani-
tarios elaboradas en apoyo del Reglamen-
to (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo
y del Consejo (DOUE nUm. 256, de 19 de
julio del 2021)™.

b) La Decisién de Ejecucién (UE) 2021/1195 de
la Comisidn, de 19 de julio, relativa a las
normas armonizadas sobre productos sani-
tarios para diagnéstico in vitro elaboradas
en apoyo del Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo (DOUE
ndm. 258, del 20 de julio del 2027)".

El Parlamento y el Consejo

han alcanzado un acuerdo

sobre el Reglamento de evaluacién
de tecnologias sanitarias

El 22 de junio, el Parlamento Europeo y el Conse-
jo han alcanzado un acuerdo sobre el Reglamen-
to de evaluacién de tecnologias sanitarias, cuya

propuesta fue presentada en enero del 2018 por
la Comisién. La cronologia y el iter legislativo
seguido hasta el momento pueden consultarse
en el enlace de la nota™.

Productos sanitarios y Acuerdo
de Reconocimiento Mutuo UE-Suiza

La Comisién Europea ha hecho puUblica una
nota sobre la situacién del Acuerdo de Reco-
nocimiento Mutuo (MRA) UE-Suiza para pro-
ductos sanitarios tras la entrada en aplicacién
del nuevo Reglamento (UE) 2017/745 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril,
sobre los productos sanitarios, desde el 26 de
mayo del 2021. En ella se recuerda entre otros
extremos que, para los productos sanitarios in-
troducidos en el mercado después del 26 de
mayo del 2021, los fabricantes suizos serdn trata-
dos como cualquier otro fabricante de un tercer
pais que pretenda introducir sus productos sani-
tarios en el mercado de la Unién Europea.

Con posterioridad, la Agencia Espanola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
publicado la nota «Informacién sobre produc-
tos sanitarios en base al acuerdo de reconoci-
miento mutuo (MRA) UE- Suiza»™ en la que se
recuerda lo siguiente:

— Las empresas distribuidoras que van a
importar productos procedentes de Suiza
deberdn solicitar previamente una licen-

cia de importacién a la AEMPS.

— Lasempresas espafiolas designadas como

representantes autorizados por parte de

" https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-80992

" https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81003

2 https://www.consilium.europa.eu/es/policies/health-technology-assessment-post-2020

¥ https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/seguridad-3/2021/informacion-sobre-

productos-sanitarios-en-base-al-acuerdo-de-reconocimiento-mutuo-mra-ue-suiza
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un fabricante de productos sanitarios
de clase | o a medida de Suiza o de un ter-
cer pais, deberdn comunicar sus datos y
los productos al Registro de Responsables
de la AEMPS.

— Las empresas que comercialicen produc-
tos sanitarios en Espafia que como conse-
cuencia del MRA con Suiza hayan sufrido
una modificacién en sus etiquetados y/o
instrucciones de uso, deberdn actualizar
sus comunicaciones de comercializacién
realizadas a la AEMPS a través de [la apli-
cacién informatica] CCPS. Asimismo, en
los casos que no se disponga de un certifi-
cado de marcado CE valido emitido porun
organismo notificado de la UE, deberdn
dar de baja las comunicaciones. En cuan-
to a los productos, los fabricantes espa-
fioles que fabriquen productos que estén
certificados por un ON [organismo noti-
ficado] suizo, deberdn solicitar un nuevo
certificado de acuerdo al nuevo regla-

mento a un ON de la UE.

Documento de la EMA
de preguntas y respuestas
sobre productos sanitarios

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) ha
publicado una nueva versién de su documento
de preguntas y respuestas sobre productos sa-
nitarios: «Questions & answers for applicants,
marketing authorisation holders of medici-
nal products and notified bodies with respect
to the implementation of the medical devices

and in vitro diagnostic medical devices regu-
lations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746», de
fecha 23 de junio del 2021, que puede consul-
tarse en el enlace de la nota™.

Plaguicidas en alimentos

Se han publicado dos reglamentos sobre pla-
guicidas en alimentos:

a) ElReglamento Delegado (UE)2021/1040 de
la Comisidn, de 16 de abril, por el que se mo-
difica el Reglamento Delegado (UE) 2016/128
en lo que respecta a los requisitos sobre
los plaguicidas en los alimentos para usos
médicos especiales desarrollados para sa-
tisfacer las necesidades nutricionales de
los lactantes y nifios de corta edad (DOUE
ndm. 225, de 25 de junio del 2021)".

b) ElReglamento Delegado (UE)2021/1041de
la Comisién, de 16 de abril, que modifica el
Reglamento Delegado (UE) 2016/127 en lo
que respecta a los requisitos sobre plaguici-
das en los preparados para lactantes y los
preparados de continuacién (DOUE ndm. 225,
de 25 de junio del 2021)'.

Dictamen del Comité Europeo
de las Regiones sobre la estrategia
farmacéutica para Europa

El Diario Oficial de la Unién Europea C 300/15,
de 27 de julio del 2021, publica el «Dictamen
del Comité Europeo de las Regiones. Una

" https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices#medical-devices-legislation-section.

> https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-80863

' https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-80864

" Puede consultarse en el siguiente enlace: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=uriserv:0J.C_.2021.

300.01.0087.01.SPA.

8 https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81118
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estrategia farmacéutica para Europa y una pro-
puesta legislativa para modificar el mandato de
la Agencia Europea de Medicamentos (EMA)».
En este documento', el Comité Europeo de
las Regiones da su parecer sobre la Propuesta
de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo relativo al papel reforzado de la Agen-
cia Europea de Medicamentos en la prepa-
racién y gestién de crisis con respecto a los me-
dicamentos y los productos sanitarios.

Contenidos maximos
de determinadas sustancias
en productos alimenticios

Por lo que respecta al contenido de determina-
das sustancias en productos alimenticios, deben
destacarse dos normas:

a) ElReglamento (UE)2021/1317 de la Comisién
de 9 de agosto del 2021 por el que se modifica
el Reglamento (CE) nim. 1881/2006 en lo re-
lativo a los contenidos mdximos de plomo en
determinados productos alimenticios (DOUE
ndm. 286, de 10 de agosto del 2021)8,

b) El Reglamento (UE) 2021/1408 de la Comi-
sidn, de 27 de agosto, por el que se modifica
el Reglamento (CE) nim. 1881/2006 en lo
que respecta al contenido mdximo de alca-
loides tropdnicos en determinados produc-
tos alimenticios (DOUE nim. 304, de 30 de
agosto del 2021)".

Portal de la Unién Europea
y de su base de datos sobre

los ensayos clinicos
de medicamentos de uso humano

Con fecha 13 de julio del 2021, la Comisién
ha aprobado su «Decisién (UE) 2021/1240 re-
lativa a la conformidad del portal de la UE
y de la base de datos de la UE sobre los en-
sayos clinicos de medicamentos de uso hu-
mano con los requisitos contemplados en
el articulo 82, apartado 2, del Reglamen-
to (UE) nUm. 536/2014 del Parlamento Europeo
y del Consejo» (DOUE nim. 275, de 31 de julio
del 2021)%.

Buenas prdcticas de distribucién
de medicamentos veterinarios

La Comisién Europea ha aprobado el Regla-
mento de Ejecucién (UE) 2021/1248, de 29 de
julio, por lo que respecta a las medidas sobre
buenas prdcticas de distribucién de medica-
mentos veterinarios de conformidad con el Re-
glamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo
y del Consejo.

El reglamento —que ha sido publicado en el
Diario Oficial de la Unién Europea nUm. 272,
de 30 dejulio del 2021#— es de aplicacién para
los titulares de una autorizacién de fabricacién
que realicen la distribucién al por mayor de
los medicamentos veterinarios cubiertos por
dicha autorizacidén de fabricacidén, ast como
para los titulares de una autorizacién de dis-
tribucién al por mayor, incluidos los que estén
establecidos o que operen al amparo de re-
gimenes aduaneros especificos, como zonas
francas o depdsitos aduaneros.

Y https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81189

20 https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81060
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Sentencias
y resoluciones

Espana

Licitud de sistema de precios
en contratos de venta

de medicamentos

a los distribuidores
mayoristas

La Sala de lo Contencioso de la Audiencia
Nacional, en su Sentencia de 22 de abril
del 2021 (ECLI:ES:AN:2021:2069), ha confir-
mado la resolucién del Consejo de la Comisidn
Nacional de la Competencia de 19 de enero
del 2017, S/DC/0546/15 Pfizer/Cofares, en la
que se declaraba que el sistema de precios
establecido por una compania farmacéutica
en sus contratos de venta de medicamentos a
los distribuidores mayoristas no suponia una
conducta de doble precio contraria a la Ley
de Defensa de la Competencia.

El sistema de precios consistia, tal como se
recuerda en la sentencia, «en emitir factu-
ras por la venta mayorista de sus medica-
mentos al precio libremente determinado,
pero incluyendo un descuento provisional
por la diferencia entre el precio libre y el
PVL [precio de venta del laboratorio] inter-
venido. Si el mayorista acreditaba la dis-
pensacién en Espafa dentro de los seis me-
ses siguientes a la fecha de la factura, el
descuento provisional se convertia en defi-
nitivo. En caso contrario, dicho descuento
se cancelaba, debiendo el mayorista abonar»
el precio libre.

Segin la Audiencia Nacional, no estamos ante
el establecimiento de un doble precio por vo-
luntad del laboratorio, pues «la fijacién del
precio del medicamento expedido se basaba
en la decisién del laboratorio, que era quien lo
determinaba bajo la previsién de precio libre.
Sin embargo, cuando el medicamento cumplia
con los dos requisitos de financiacién por el SNS
[Sistema Nacional de Salud] y era dispensado
en territorio nacional, como no podria ser de
otro modo por el régimen juridico aplicable,
pasaba a convertirse en precio intervenido y se
sustituia el primero por el segundo. Este proce-
so conllevaba las devoluciones correspondien-
tes. La rectificacién a posteriori del precio del
medicamento sélo era posible en funcién de la
acreditacién de estos dos requisitos. Del mismo
modo que el laboratorio podia fijar inicialmen-
te el precio libremente, perdia esta potestad
cuando el medicamento pasaba a tener precio
intervenido, y esto no dependia de la voluntad
del laboratorio».

Acceso a la historia clinica
durante los ensayos clinicos

Con fecha 17 de junio, la Agencia Espafio-
la de Proteccién de Datos ha dado respues-
ta a una consulta, referida a la realizacién
de ensayos clinicos, en la que se le pide acla-
racién sobre la base legitimadora del moni-
tor para acceder a las bases de datos de los
centros (historia clinica) desde la perspecti-
va de la normativa de proteccién de datos

2 https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2021-81049

22 https://www.aepd.es/es/documento/2021-0038.pdf
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personales (arts. 6 y 9 del Reglamento Gene-
ral de Proteccién de Datos —RGPD—).

Pues bien, en surespuesta (N/REF: 0038/2021)%?,
la agencia concluye, entre otros extremos,
que el promotor es responsable del trata-
miento de los datos para la realizacidn
de los ensayos clinicos con medicamentos,
debiendo tomar decisiones sobre los fines
y los medios en los términos de las previ-
siones del Reglamento (UE) 536/2014, so-
bre los ensayos clinicos de medicamentos
de uso humano, y del Real Decreto 1090/2015,
por el que se regulan los ensayos clinicos con
medicamentos, los comités de ética de la in-
vestigacién con medicamentos y el Registro
Espanol de Estudios Clinicos.

A su vez, «el monitor es un encargado del
tratamiento para la realizacién de las ac-
tividades de monitorizacién por cuenta
del promotor, en los términos que delimi-
ta la normativa sobre ensayos clinicos ci-
tada, debiendo suscribir las garantias es-
tablecidas en el articulo 28 del RGPD».
Y el centro sanitario es responsable del tra-
tamiento de datos de la historia clinica,
teniendo en cuenta que los usos de dicha
historia para fines de investigacidén sanita-
ria en la modalidad de ensayos clinicos se
rigen por los términos previstos en el Real
Decreto de ensayos clinicos con medica-
mentos. «Conforme a las previsiones de esta
norma, su intervencién como responsable
del tratamiento se circunscribe a la autori-
zacién para el acceso a la historia clinica
del sujeto del ensayo por parte del personal
contratado por terceros, como es el caso del
monitor o la CRO [organizacidn de investi-
gacidén por contrato]. Acceso que puede ar-
ticularse por medio un documento distinto
de un contrato y de la figura del encargado
del tratamiento, en el que se establezcan las
garantias especificas para el desempeiio de
sus funciones».
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A su vez, la Agencia Espafiola de Proteccién de
Datos remite y tiene en cuenta el documento
de la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios «Anexo VIII C. Instruccio-
nes revisadas para la actualizacién del apar-
tado Proteccién de datos personales en la hoja
de informacién al sujeto (HIP/CI) en lo relativo
al Reglamento (UE) num. 2016/679 General de
Proteccién de Datos». En este documento, a la
pregunta de si en el dmbito de la proteccidén de
datos deberia el monitor tener un contrato
de encargado del tratamiento de los datos con
cada centro donde intervenga —por cuanto pue-
de acceder a datos identificativos y de la histo-
ria clinica de los sujetos del ensayo—, se contes-
ta que noy se afirma, entre otros extremos, que
«dado que el promotor ya firma un contrato con
cada centro participante, dicho contrato debe
entenderse que cubre todas las actividades
que implica la realizacién del ensayo».

Acceso a la historia clinica
con ocasion de reclamaciones
por responsabilidad civil

de los profesionales sanitarios

Con fecha 24 de mayo del 2021, la Agencia Espa-
fola de Proteccidon de Datos ha dado respuesta
a una consulta en la que se le pregunta si es con-
forme con el Reglamento General de Proteccion
de Datosy con la Ley Orgdnica de Proteccién de
Datos Personales y Garantia de los Derechos
Digitales que un hospital privado permita a su
personal sanitario acceder a la historia clinica
de los pacientes a) con la finalidad de preparar
su defensa juridica, tanto frente a una reclama-
cién como frente al inicio de un procedimien-
to judicial promovidos por el paciente, siendo
indispensable dicho acceso para la defensa
de su praxis médica, y b) con la finalidad de
remitir dicha documentacién a las compafias
de seguros que cubren su responsabilidad civil
ante los posibles dafos causados en el desem-
pefio de su actividad profesional.
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Pues bien, segiln la agencia (Informe N/REF:
0098/2020)%, «en lo que se refiere al acceso a la
historia clinica para preparar la defensa sin
la existencia de requerimiento previo, debe in-
dicarse en primer lugar, que la opcién mds ga-
rantista desde el punto de vista de la colisién
de los derechos a la intimidad y a la proteccién de
datos del paciente (art. 18.3 y 4 CE) con el de-
recho a la tutela judicial efectiva y a utilizar
los medios de defensa previsto en el articu-
lo 24 CE, es solicitar al juez que determine su
aportacién al proceso a través de los cauces
procesales oportunos». Si la parte propone la
aportacién del historial como prueba, destaca
la agencia —recordando lo ya afirmado en su
Informe 289/2017— que «serd el juzgado que
esté conociendo del proceso el que determine,
en el auto de admisién de la prueba, si se hace
prevalecer e[l] derecho a la tutela judicial efec-
tiva de los jueces y tribunales contenido en el
articulo 24 de la Constitucién, en su vertiente de
derecho a la prueba pertinente para la defensa,
sobre el derecho a la proteccién de datos de ca-
rdcter personal de las personas que figuran en
los documentos aportados como prueba».

Finalmente, se destaca que, cuando se ha ejerci-
do la accién directa prevista en el articulo 76 de
la Ley del Contrato de Seguro frente a la asegu-
radora, eso no significa que el profesional no
pueda acceder a la historia clinica para cual-
quier finalidad, sino que han de cumplirse las
condiciones legalmente exigidas para ello.

La ley de transparencia no permite el
acceso a los acuerdos de adquisicion
anticipada de vacunas

contra el COVID-19

Al amparo de la Ley 19/2013, de 9 de diciem-
bre, de transparencia, acceso a la informacién

3 https://www.aepd.es/es/documento/2020-0098.pdf

pUblica y buen gobierno, se solicité al Minis-
terio de Sanidad la siguiente informacién:

Copia, probatoria, no meramente infor-
mativa del acuerdo, decreto, convenio, o
cualquier otro documento firmado con la
industria farmacéutica con el fin de que
el Estado ejerza la defensa juridica e in-
demnizatoria de los riesgos de responsa-
bilidad, civil penal, etc. que deriven como
consecuencia de los efectos adversos, co-
laterales, o fallecimientos ocasionados
por la vacuna anunciada por el Ministerio
de Sanidad del Gobierno de Espaia, con-

tra el COVID-19, con firma de sus emisores.

Denegada tal informacién, el Consejo de Trans-
parencia y Buen Gobierno —en su Resolucién
num. 124/2021 de 3 de junio**— rechaza el re-
curso presentado por entender aplicable el li-
mite del articulo 14.1c de la Ley 19/2013, de 9 de
diciembre, de transparencia, acceso a la infor-
macién publica y buen gobierno (LTAIBG), segun
el cual el derecho de acceso podrd ser limitado
cuando acceder a la informacién suponga un
perjuicio para las relaciones exteriores.

Segun el Consejo, «los denominados APA [del
inglés advance purchase agreement], suscritos
por la Comisidn Europeay las compaiias farma-
céuticas para recoger las cldusulas de desarrollo,
produccién, opcidn de compra prioritaria y su-
ministro de las distintas vacunas con potencial
para ser autorizadas para la inmunizacién frente
al SARS-COV-2, son contratos de adquisicidn an-
ticipada plenamente vinculantes para las partes
y, d su vez, Espafia —como los demds paises de
la Unién Europea— se encuentra vinculado a la
cldusula de estricta confidencialidad que se re-
coge en todos ellos». Estos acuerdos son contra-
tos que no se rigen por el Derecho interno, sino
por el internacional y, «aun en el supuesto de

2 https://www.consejodetransparencia.es/ct_Home/Actividad/Resoluciones/resoluciones-AGE/AGE-2021/06.html
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que la Administracién espanola tuviera en su po-
der copia de dichos acuerdos, no puede hacerlos
pUblicos —salvo que previamente lo haya hecho
la Comisidén Europea— porque podria ponerse en
peligro real la estabilidad de las relaciones exte-
riores de Espafia con las instituciones y los demds
socios de la Unidn Europea, efecto no permitido
por la LTAIBG».

Publicidad de medicamentos
antes de la fijacién del precio

de financiacién

por el Sistema Nacional de Salud

El Tribunal Superior de Justicia del Pais Vasco,
Sala de lo Contencioso-Administrativo, en su
Sentencia nim. 246/2021, de 30 de junio, ha
admitido la realizacién de publicidad de me-
dicamentos por medio de visitadores sin nece-
sidad de que estén fijadas las condiciones de
financiacién del Sistema Nacional de Salud. En
efecto, en relacién con la regulacién autondmica
vasca a la que se refiere la sentencia, se asevera
lo siguiente:

No se establece la ineluctable necesidad
de informar en todo caso de las condicio-
nes de financiacién. El precepto establece
que se deberd informar de estas condi-
ciones pero se refiere a las «aprobadas»
y no sélo no se infiere de la literalidad de
la norma que no podrd efectuarse labor
divulgativa de los medicamentos que no
cuenten aun con dichas condiciones apro-
badas sino que al remitirse al resto de
las circunstancias sefialadas en el articu-
lo 4 de la propia orden (articulo este en el
que se concreta el objeto de la visita mé-
dica y mds exactamente de los aspectos
del medicamento sobre los que el visita-
dor ha de informar) estd permitiendo que
en los supuestos en los que dichas con-

diciones no hayan sido ain aprobadas
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se pueda desarrollar la visita; en este sen-
tido véase que el articulo 4 recoge que en
la visita se han de acompafar los datos
del medicamento de que se trate y que
entre estos datos se encuentran «las in-
formaciones sobre precio, condiciones de
la prestaciéon farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud, en su caso...». Esta
precisién Gltima, «en su caso», referida
indudablemente a la informacién sobre
las condiciones de la prestacién farma-
céutica del Sistema Nacional de Salud,
no deja duda respecto a que en la visita
se ha de informar sobre la financiacién a
cargo de la Seguridad Social Unicamente
en el supuesto en el que [ésta] ya haya
sido aprobada pero no se condicionan las
visitas a la necesidad de tal aprobacién
previa. Este condicionamiento, ademds,
seria contrario a la esencia finalista de
la propia visita como lineas mds arriba

hemos tenido ocasidn de explicar.

Unién Europea

Los consejos de salud
no constituyen productos
defectuosos

En su Sentencia de 10 de junio del 2021, C-65/20,
el Tribunal de Justicia ha declarado que un ejem-
plar de un periédico impreso que, tratando de
un tema paramédico, da un consejo de salud
inexacto relativo a la utilizacién de una planta
cuyo seguimiento ha causado un dafo a la sa-
lud de un lector de ese periédico no constituye
un «producto defectuoso», en el sentido de la
Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de ju-
lio de 1985, relativa a la aproximacién de las
disposiciones legales, reglamentarias y admi-
nistrativas de los Estados miembros en materia
de responsabilidad por los dafos causados por
productos defectuosos.
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Comercializacion en un Estado
de un medicamento no autorizado
en él, pero si en otro Estado

En su Sentencia de 8 de julio, en el asunto Phar-
ma Express, C-178/20 (ECLI:EU:C:2021:551),
el Tribunal de Justicia analiza la comerciali-
zacién en un Estado de un medicamento no
autorizado en él, pero si en otro Estado, donde
ha recibido una autorizacién nacional y se dis-
pensa sin receta.

Segun el tribunal, la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de no-
viembre, por la que se establece un cédigo co-
munitario sobre medicamentos para uso huma-
no, se opone «a que un medicamento que puede
dispensarse sin receta médica en un Estado
miembro deba también ser considerado como
un medicamento que puede dispensarse sin re-
ceta médica en otro Estado miembro cuando el
medicamento en cuestién no disponga en este
Ultimo Estado de una autorizacidn de comer-
cializacién y no haya sido clasificado».

Para un andlisis detenido de esta sentencia, se
remite a Angel GaRrcia VipaL, «Nuevas sentencias
del Tribunal de Justicia que interpretan la Di-
rectiva sobre medicamentos para uso humano»,
Andlisis farmacéutico, GA_P, julio del 2021%,

Juego promocional
de medicamentos

En su Sentencia de 15 de julio, en el asunto Doc-
Morris, C-190/20 (ECLI:EU:C:2021:609), el Tri-
bunal de Justicia examina la publicidad, por
medio de un juego promocional, de una farma-
cia que vende medicamentos por correspon-
dencia. Declara el Tribunal de Justicia que la

Directiva 2001/83/CE por la que se establece
un cédigo comunitario sobre medicamentos
para uso humano, «debe interpretarse en el
sentido de que no se aplica a una normativa
nacional que prohibe a una farmacia que ven-
de medicamentos por correspondencia organi-
zar una accién publicitaria en forma de juego
promocional que permite a los participantes
obtener objetos de la vida cotidiana distintos
de los medicamentos, estando la participacién
en ese juego supeditada al envio de un pedi-
do de un medicamento de uso humano sujeto
a prescripcién médica, acompafiado de la co-
rrespondiente receta».

Para un andlisis detenido de esta sentencia, se
remite a Angel GaRrcia VipaL, «Nuevas sentencias
del Tribunal de Justicia que interpretan la Di-
rectiva sobre medicamentos para uso humano»,
Andlisis farmacéutico, GA_P, julio del 2021.

Accidon biocida
de una sustancia activa

En el asunto C-29/20, Biofa, que estd plantea-
do ante el Tribunal de Justicia, el abogado
general —en sus conclusiones de 20 de mayo
(ECLI:EU:C:2021:411)— ha propuesto al tribunal
que declare que el articulo 3, apartado 1, le-
tra a, del Reglamento (UE) nim. 528/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de
mayo, relativo a la comercializaciény el uso de
los biocidas, debe interpretarse en el sentido
de que, cuando una sustancia activa que esté
presente en un producto haya sido aprobada
por un reglamento de ejecucién de la Comi-
sidn, se presumird que se cumple el requisito
consistente en «ejercer [...] un efecto de control
de otro tipo, por cualquier medio que no sea
una mera accién fisica o mecdnica». Ahade el

% https://www.ga-p.com/publicaciones/nuevas-sentencias-del-tribunal-de-justicia-que-interpretan-la-directiva-

sobre-medicamentos-para-uso-humano
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abogado general que «en el marco de un recur-
so judicial, dicha presuncién Unicamente podrd
destruirse si cabe excluir el modo de accién
biocida de esa sustancia activa por lo que se
refiere a dicho producto. Sin embargo, dicha
presuncién serd irrefutable si el referido pro-
ducto estd compuesto por una Unica sustancia
activa aprobada o si su composicién es idénti-
ca a la de un biocida indicado como represen-
tativo al presentar la solicitud de aprobacién
de la sustancia activa».

Derecho internacional

La Alta Cdmara de Recursos

de la Oficina Europea de Patentes
establece la prohibicién

de doble patentabilidad

La Alta Cdmara de Recursos de la Oficina Euro-
pea de Patentes, en su Resolucién de 22 de junio
del 2021 en el asunto G-4/19, ha resuelto el
problema de la doble patentabilidad, es de-
cir, si es posible que un mismo solicitante ob-
tenga dos patentes europeas sobre la misma
invencion.

Ante la ausencia de regulacién expresa en el
Convenio sobre Concesién de Patentes Euro-
peas, la oficina ha venido dictando resolu-
ciones contradictorias. De ahi la importancia
de la intervencién de la Alta Cdmara de Re-
cursos, que rechaza la posibilidad de la doble
patentabilidad, tanto si estamos ante varias
solicitudes presentadas independientemente
en la misma fecha, ante una solicitud inicial y
otra divisional o ante solicitudes que reclamen
la misma prioridad.

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

Irene Ferndndez Puyol

Tel.: (+34) 91582 91 00
ifernandez@ga-p.com

Eduardo Gémez de la Cruz

Tel.: (+34) 91582 91 00
e.gomez(@ga-p.com

Estibaliz Aranburu Uribarri

Tel.: (+34) 91582 9100
earanburu@ga-p.com

Richard A. Silberstein

Tel.: (+34) 93 41574 00
silberstein@ga-p.com

Advertencia legal: Este boletin sélo contiene informacién generaly no se refiere a un supuesto en particular. Su contenido no se puede considerar en

ningln caso recomendacién o asesoramiento legal sobre cuestiéon alguna.
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