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Novedades y trabajos

legislativos

Espana

Medicamentos estratégicos
para el sistema sanitario espanol

La Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios ha hecho piblica en el mes de
mayo una lista de medicamentos estratégicos
para el sistema sanitario espanol, entendiendo
por medicamentos estratégicos una categoria
dentro de los medicamentos esenciales criticos.
En concreto, siendo los medicamentos esenciales
los que resultan ser los minimos necesarios para
el sistema bdsico de salud y los medicamentos
criticos, aquellos «medicamentos esenciales
para los que nunca deberian existir problemas
de abastecimiento en el sistema sanitario», los
medicamentos estratégicos son «un subgrupo de
los medicamentos criticos para los que se consi-
dera necesario adoptar medidas adicionales,
bien regulatorias, econdmicas o de otra indole
para garantizar su mantenimiento en el merca-
do tanto por su necesidad para la atencidén bdsi-
ca de la salud como por la vulnerabilidad de su
cadena de suministro»'.

Autorizacidon de comercializacion
de productos de cuidado personal

La Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios ha publicado unas nuevas instruc-
ciones en relacién con la solicitud de autorizacién
de comercializacién de los productos de cuidado
personal, categoria que, como es sabido, engloba
los productos que, sin tener la consideracion legal
de cosméticos, biocidas, productos sanitarios o
medicamentos, estdn destinados a ser aplica-
dos sobre la piel, dientes o mucosas del cuerpo
humano con finalidad estética o de higiene, o
para neutralizar o eliminar ectopardsitos?.

Nueva aplicacién

para el registro de biocidas
y productos

de cuidado personal

La Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios (AEMPS) ha puesto en funciona-
miento, desde el 29 de abril del 2022, una nueva
aplicacién para el registro de biocidas y produc-
tos de cuidado personal®. En esta aplicacién, que
sustituye a la anterior —denominada COSMET—,
también se podrd tramitar la autorizacién de
actividades de instalaciones que fabriquen, im-
porten y almacenen biocidas competencia de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios en territorio nacional.

! Ellistado puede consultarse en el siguiente enlace: https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/

medicamentos-estrategicos.

2 Vide esta nota informativa BCP, 02/2022, de 3 de mayo: https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/

cosmeticoshigiene/biocidas/2022-biocidas/la-aemps-publica-en-su-pagina-web-las-nuevas-instrucciones-para-

la-solicitud-de-autorizacion-de-productos-de-cuidado-personal.

® Puede accederse en la siguiente direcciéon: https://bpcp.aemps.es.
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Nota informativa de la AEMPS
sobre el régimen transitorio

hasta el pleno funcionamiento
de EUDAMED

El Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeoy del Consejo, de 5 de abril, establece la
obligacién de que los fabricantes de productos
sanitarios, antes de introducirlos en el merca-
do, los registren en la base de datos EUDAMED,
creada por dicho reglamento. No obstante, dicha
base de datos todavia no estd en pleno funcio-
namiento, por lo que es de aplicacién un régimen
transitorio.

Precisamente es dicho régimen transitorio el que
es objeto de una nota informativa de la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios (ref.: PS, 15/2022), de 29 de abril del 20224,
en la que, entre otras cuestiones, se recuerda que
«todos los productos en cuya certificacién haya
intervenido un organismo notificado (es decir,
productos de la clase B, clase C y clase D) que
se comercialicen en Espafia, deberdn realizar la
comunicacién de comercializacién y/o puesta
en servicio a través de la aplicacién telemdtica
CCPS, de acuerdo [con] lo establecido en el articu-
lo 10 del Real Decreto 1662/2000» sobre produc-
tos sanitarios para diagndstico in vitro.

Unién Europea

Excepciones a ciertas obligaciones
relativas a determinados
medicamentos de uso humano
disponibles en el Reino Unido

con respecto a Irlanda del Norte,

y en Chipre, Irlanda y Malta

Se ha aprobado la Directiva (UE) 2022/642
del Parlamento Europeo y del Consejo, de
12 de abril, por la que se modifican la Directi-
va 2001/20/CE y la Directiva 2001/83/CE en
lo que concierne a excepciones respecto a
ciertas obligaciones relativas a determinados
medicamentos de uso humano disponibles
en el Reino Unido con respecto a Irlanda del
Norte, y en Chipre, Irlanda y Malta®.

Dentro de las disposiciones del Derecho de
la Unién que se siguen aplicando en Irlan-
da del Norte, de acuerdo con el protocolo
que forma parte integrante del Acuerdo de
Retirada del Reino Unido de la Unién Euro-
pea, se encuentran disposiciones sobre la
comercializacién de medicamentos (la Di-
rectiva 2001/20/CE, la Directiva 2001/83/CE
y el Reglamento (CE) nUm. 726/2004).

Porlo demds,y como se indica en la exposicion
de motivos de la nueva directiva, «Chipre,
Irlanda, Malta e Irlanda del Norte han sido
tradicionalmente dependientes del suministro
de medicamentos desde o a través de otros
lugares del Reino Unido distintos de Irlanda
del Norte y las cadenas de suministro para
dichos mercados adn no se han adaptado
plenamente para cumplir con el Derecho de
la Unidén». Para evitar la escasez de medico-
mentos y, en Ultima instancia, garantizar un
nivel elevado de proteccién de la salud pU-
blica, se modifican las directivas 2001/20/CE
y 2001/83/CE para establecer excepciones
temporales con respecto a los medicamen-
tos suministrados a Chipre, Irlanda, Malta e
Irlanda del Norte desde o a través de otros
lugares del Reino Unido distintos de Irlanda
del Norte.

4 https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/productossanitarios/2022-ps/informacion-sobre-la-

comunicacion-de-productos-sanitarios-de-diagnostico-in-vitro-en-ccps

> DOUE ndm. 118, de 20 de abril del 2022, https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2022-80649.
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2. Demodo paralelo, se ha aprobado el Regla-
mento (UE) 2022/641 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 12 de abril, por el que se mo-
difica el Reglamento (UE) nim. 536/2014 en
lo que concierne a una excepcidn sobre de-
terminadas obligaciones relativas a medi-
camentos en investigacién disponibles en el
Reino Unido con respecto a Irlanda del Norte,
yen Chipre, Irlanday Malta®. La modificacién
establece una excepcidn concerniente al re-
quisito de disponer de una autorizacién de
fabricaciény de importacién para los medi-
camentos en investigacién que se importan
en los mercados de Irlanda del Norte, Chipre,
Irlanday Malta desde otros lugares del Reino
Unido distintos de Irlanda del Norte.

Normas armonizadas

para los sistemas de gestién de la
calidad y para la aplicacién

de la gestidn de riesgos

a los productos sanitarios

En relacién con las normas armonizadas para los
sistemas de gestién de la calidad y para la apli-
cacién de la gestidn de riesgos a los productos
sanitarios, la Comisién Europea ha aprobado
dos decisiones:

a) Decisién de Ejecucién (UE) 2022/757 de la
Comisidn, de 11 de mayo, por la que se modi-
fica la Decisidn de Ejecucion (UE) 2021/1182
por lo que respecta a las normas armonizadas
para los sistemas de gestién de la calidad, la
esterilizaciony la aplicacién de la gestidn de
riesgos a los productos sanitarios’.

b) Decision de Ejecucién (UE) 2022/729 de la
Comisién, de 11 de mayo, por la que se modi-
fica la Decisidon de Ejecucion (UE) 2021/1195
por lo que respecta a las normas armoniza-
das para los sistemas de gestidn de la ca-
lidady para la aplicacién de la gestién de ries-
gos a los productos sanitarios®.

Nueva edicién

de la «Guia sobre la patente
unitaria», elaborada

por la Oficina Europea de Patentes

Ante la inminencia del comienzo de la aplicacién
del sistema de la patente europea con efecto uni-
tario, la Oficina Europea de Patentes ha publica-
do, en abril, una nueva versién (la segunda) de su
guia sobre la patente unitaria («Unitary patent
guide»). El documento resulta de gran interés por-
que expone de forma sintética las lineas maes-
tras del sistema, incluyendo instrucciones sobre
cédmo solicitar el efecto unitario®.

Comunicacidon de la Comision
sobre medicamentos veterinarios
y cria ecolégica

Segun el Reglamento (UE) 2018/848, sobre pro-
duccién ecoldgica y etiquetado de los productos
ecolégicos, el tiempo de espera entre la Gltima
administracién a un animal de un medicamento
veterinario de sintesis quimica —incluidos los an-
tibidticos—, en las condiciones normales de uso,
y la obtencién de productos alimenticios ecolé-
gicos que procedan de dicho animal duplicard el

¢ DOUE nim. 118, de 20 de abril del 2022, https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2022-80648.

" DOUE nim. 138, de 17 de mayo del 2022, https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2022-80756.

8 DOUE ndm. 135, de 12 de mayo del 2022, https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2022-80730.

° Puede consultarse en el siguiente enlace: https://www.epo.org/applying/european/unitary/unitary-patent/unita-

ry-patent-guide.html.
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tiempo de espera mencionado en el articulo 11 de
la Directiva 2001/82/CE, por la que se establece
un cédigo comunitario sobre medicamentos ve-
terinarios, y serd, al menos, de cuarenta y ocho
horas.

Pues bien, la Comisién Europea ha elaborado
una comunicacidn sobre la cuestién, «relativa a

Sentencias
y resoluciones

Internacional

Consentimiento informado:
el Tribunal Europeo

de Derechos Humanos
condena al Reino de Espaina

ElTribunal Europeo de Derechos Humanos ha con-
denado al Reino de Espana por incumplimiento
del Convenio europeo para la Proteccién de los
Derechos Humanos y de las Libertades Funda-
mentales, al no respetar la normativa sobre con-
sentimiento informado previo a las intervencio-
nes quirtrgicas.

En sintesis, el asunto versa sobre un menor al que
se le realizan tres intervenciones quirdrgicas. La
primera tenia por objeto la reseccién de un tumor
y los padres prestaron, en nombre del menor, el
consentimiento por escrito. La segunda se realizé
para retirar los restos del tumor, pero el consenti-
miento fue meramente verbal. Como consecuen-
cia de la segunda intervencién, fue necesaria una
tercera de urgencia, para la que se prestd consen-
timiento escrito.

los tiempos de espera en el caso de tratamien-
tos veterinarios de animales terrestres de cria
ecolégica con medicamentos veterinarios»'®,
en la que da respuesta a determinadas dudas
sobre la aplicacién de estos tiempos de espera,
como, por ejemplo, si las vacunas deben consi-
derarse un medicamento veterinario de sintesis
quimica.

Los padres presentaron una reclamacién por
mala praxis y por defectos en el procedimien-
to del consentimiento informado en la que de-
mandaban mds de dos millones de euros como
indemnizacién. La reclamaciéon fue desestima-
da en todas las instancias, incluido el Tribunal Su-
premo, que, a la vista de las anotaciones en el ex-
pediente médico del demandante y el hecho de
que la comunicacién entre el médicoy los padres
era continua, considerd que se habia valorado
debidamente la existencia de un consentimiento
efectivamente dado y declaré que el consenti-
miento verbal era vdlido si podia probarse, como
era el caso.

No obstante, el Tribunal Europeo de Derechos
Humanos, en su Sentencia de 8 de marzo, (ECLI:-
CE:ECHR:2022:0308JUD005702018), recuerda
«la importancia del consentimiento de los pa-
cientes y el hecho de que la ausencia de dicho
consentimiento puede interpretarse como un
atentado contra la integridad fisica de la per-
sona afectada» y que, aunque el propio conve-
nio «no establezca ninguna forma concreta de
dicho consentimiento, cuando el derecho interno

1 DOUE ndm. 126, de 21 de marzo del 2022, https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-Z-2022-70013.
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establece expresamente ciertos requisitos, éstos
deben cumplirse para que la injerencia se consi-
dere establecida por la ley».

En opinidn del tribunal, «las cuestiones plantea-
das por los padres del demandante se referian a
cuestiones importantes relativas a la existencia
de consentimiento y a la posible responsabili-
dad de los profesionales sanitarios implicados,
que requerian un examen adecuado [...]. Sin em-
bargo, estas cuestiones no se abordaron adecua-
damente en los procedimientos internos, lo que
lleva al tribunal a concluir que estos procedimien-
tos no fueron suficientemente eficaces». Se ana-
de, ademds, que «la conclusidén segun la cual en
las circunstancias especificas del presente asunto,
un acuerdo verbal era vdlido, no es suficiente a la
luz de las disposiciones especificas de la legisla-
cién espanola, que exigen un consentimiento in-
formado por escrito. Aunque el convenio no exi-
ge en modo alguno que el consentimiento infor-
mado se preste por escrito siempre que sea ine-
quivoco, la legislacidon espanola exigia dicho
consentimiento escrito y los tribunales no expli-
caron suficientemente por qué consideraron que
la ausencia de dicho consentimiento escrito no
habia vulnerado el derecho del demandante».

En consecuencia, se condena a Espafia a pagar la
cantidad de 24 000 euros en concepto de dafio
moral.

Espana

Sistema de doble precio y normativa
de defensa de la competencia

El Tribunal Supremo (Sala de lo Contencioso-Ad-
ministrativo, Seccién Primera) —en su Auto
de 4 mayo del 2022, ECLI:ES:TS:2022:6629A,
JUR 2022\150196— ha admitido a trdmite el re-
curso de casacidn contra la sentencia de 22 de
abril del 2021 de la Seccién Sexta de la Sala
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de lo Contencioso-Administrativo de la Audiencia
Nacional, que rechazé un recurso contra una reso-
lucién de la Comisién Nacional de los Mercados
y de la Competencia que declard no acreditado
que el sistema de precios establecido por una
compania farmacéutica en sus contratos de venta
de medicamentos a los distribuidores mayoristas
supusiese una prdctica colusoria prohibida por la
Ley de Defensa de la Competencia.

Segun el Tribunal Supremo, «la cuestién plantea-
da en el recurso que presenta interés casacional
objetivo para la formacién de jurisprudencia con-
siste en aclarar si los contratos de suministro de
medicamentos formalizados entre los laborato-
rios farmacéuticos y algunos distribuidores ma-
yoristas, que incluyen un sistema de doble precio
selectivo, pueden suponer una restricciéon de la
competencia con arreglo a lo dispuesto en el ar-
ticulo 101 del Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea, teniendo en cuenta el contexto
econdmico y normativo en el dmbito nacional».

Publicidad de alineadores
dentales invisibles

En su Resolucidn de 22 de abril del 2022, el Jura-
do de la Publicidad de Autocontrol ha analizado
una reclamacién presentada contra una publici-
dad de alineadores dentales invisibles. La recla-
mante alegd que el anuncio era enganoso por
dos motivos: por la utilizacién de la expresidn
«N.21 recomendado por ortodoncistas» y por
considerar que el anuncio daba a entender que
los alineadores blanquean los dientes, aumentan
la calidad de la piel y dan volumen a los labios.

Eljurado desestima la reclamacién. Por lo que se
refiere a la alegacién «N.2 1 recomendado por or-
todoncistas», el jurado destaca que se trata de un
supuesto de publicidad de tono excluyente que
no es enganosa si el anunciante puede acreditar
su veracidad. Y eso es lo que hace el anunciante
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al aportar un estudio de mercado que avalaria
tal alegacién.

Y, en relacidén con los efectos de los alineadores
dentales, el jurado declara que «el consumidor
medio normalmente informado y razonablemen-
te atento y perspicaz sabe que los alineadores
invisibles, al igual que cualquier sistema de or-
todoncia, no tienen efecto alguno (ni positivo ni
negativo) sobre ninguno de los aspectos que el
particular menciona en su reclamacién; a saber:
el color del esmalte de los dientes, la calidad de
la piel o el volumen de los labios de los usuarios.
En consecuencia, la publicidad reclamada no
puede inducir a error al consumidor acerca de
los beneficios o resultados que se obtienen con
el uso de los alineadores dentales que promueve
por esa razdn, ni llevar a un consumidor medio
normalmente informado y razonablemente aten-
toy perspicaz a concluir que merced al uso de los
alineadores promocionados (o de cualquier otro)
puede mejorar el aspecto de su piel o el grosor
de sus labios».

Cuantificacién de danos morales
como consecuencia de error
de diagnéstico

ElTribunal Superior de Justicia de Castillay Ledn,
Valladolid (Sala de lo Contencioso-Administrati-
Vo), en su Sentencia nim. 391/2022, de 24 de mar-
zo (ECLI:ES:TSJCL:2022:1294, JUR 2022\144742),
ha reconocido la responsabilidad patrimonial de
la Administracion por un error de diagnéstico mé-
dicoy ha estimado la solicitud de una indemniza-
cién por el dafio moral. Pero ha negado la apli-
cacién del baremo establecido en la Ley sobre
Responsabilidad Civil y Seguro en la Circulacién
de Vehiculos a Motor, texto refundido aprobado
por el Real Decreto Legislativo 8/2004, de 29 de
octubre, siguiendo de este modo la jurisprudencia
de la Sala de lo Contencioso del Tribunal Supre-
mo (sentencias de 8 de marzo del 2016 o de 4 de

octubre del 2016, entre otras). Como se declara
en la sentencia ahora resenada, «ese baremo no
es aplicable, ni aun por analogia, en el dmbito
del orden jurisdiccional contencioso-adminis-
trativo».

En este caso, el dano moral se entiende produ-
cido porque el demandante estuvo tres dias sin
ser atendido y tuvo que acudir un facultativo pri-
vado, siendo el informe emitido por éste el que
determiné finalmente la asistencia prestada en
un centro hospitalario, que es la que finalmente
solventd la situacién previa existente de infarto.
La indemnizacién por este daino moral se fija
en la cuantia de quince mil euros.

Union Europea

Cldausula de salvaguardia

en la Directiva relativa a los
productos sanitarios: es preceptivo
que la Comisidn se pronuncie

ElTribunal de Justicia —en su Sentencia de 12 de
mayo del 2022, C-430/20 P, ECLI:EU:C:2022:377—
ha estimado un recurso presentado contra una
sentencia del Tribunal General dictada en rela-
cién con la cldusula de salvaguardia de la Di-
rectiva relativa a los productos sanitarios (Direc-
tiva 93/42/CE).

Seguin dicha cldusula de salvaguardia, cuando
un Estado miembro compruebe que un producto
correctamente instalado, mantenido y utilizado
con arreglo a su finalidad prevista puede com-
prometer la salud o la sequridad de los pacientes,
usuarios o, en su caso, de otras personas, adoptard
las medidas provisionales oportunas para retirar
dicho producto del mercado o para prohibir o res-
tringir su comercializacidén o su puesta en servicio.
El Estado miembro informard inmediatamente de
estas medidas a la Comisién Europea, indicando
las razones que hayan motivado su decision.
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GA_P

La Comisidn consultard a las partes interesadas
lo antes posible. Si, tras esta consulta, encontra-
ra que las medidas estdn justificadas, informard
de ello inmediatamente al Estado miembro que
haya tomado la medida y a los demds Estados
miembros; v, si las medidas no estdn justifica-
das, informard inmediatamente de ello al Esta-
do miembro que hubiera tomado la medida, asi
como al fabricante o a su representante estable-
cido en la Unién Europea.

Pues bien, al amparo de esta cldusula de salva-
guardia, en 1997 las autoridades alemanas prohi-
bieron la comercializacién de un inhalador, noti-
ficdndolo oportunamente a la Comisién Europea.
No obstante, la Comisién no adoptd ninguna de-
cisidn tras esta notificacién de las autoridades
alemanas, lo que provocd que se presentara un
recurso ante el Tribunal General en el que se soli-
citaba que éste declarase que la Comisién Euro-
pea se habia abstenido ilegalmente de actuar
en el marco del procedimiento de la cldusula de
salvaguardia. No obstante, el Auto del Tribunal
General de 2 de julio del 2020, Klein/Comisidn
(T-562/19, EU:T:2020:300), declard la inadmisi-
bilidad del recurso.

Ahora el Tribunal de Justicia anula el auto y de-
vuelve el asunto al Tribunal General para que re-
suelva sobre el fondo.

Libre circulacién de trabajadores

y experiencia profesional adquirida
en los servicios de salud de otro
Estado miembro

ElTribunal de Justicia —en su Sentencia de 28 de
abril del 2022, C-86/21, Gerencia Regional de
Salud de Castillay Leén y Delia, ECLI:EU:C:2022:
310— ha declarado que el Tratado de Funciona-
miento de la Unién Europea y el Reglamen-
to (UE) nim. 492/2011, relativo a la libre circu-
lacién de los trabajadores dentro de la Unidn,
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«deben interpretarse en el sentido de que se opo-
nen a una normativa nacional relativa al recono-
cimiento de la carrera profesional en el servicio
de salud de un Estado miembro que impide tomar
en consideracién, en concepto de antigiedad del
trabajador, la experiencia profesional adquirida
por éste en un servicio pUblico de salud de otro
Estado miembro, a menos que la restriccién a la
libre circulacién de los trabajadores que implica
dicha normativa responda a un objetivo de in-
terés general, permita garantizar la realizacién
de ese objetivo y no vaya mds alld de lo nece-
sario para alcanzarlo».

El concepto de ‘medicamento
por su funcién’

La abogada general dofia Tamara Capeta —en
sus Conclusiones presentadas el 7 de abril del
2022 en el asunto C-616/20, M2Beauté Cosme-
tics, ECLI:EU:C:2022:284— propone al Tribunal
de Justicia que declare que la Directiva de 6 de
noviembre del 2001, por la que se establece un
cédigo comunitario sobre medicamentos para
uso humano (art. 1.2b), «debe interpretarse en el
sentido de que un producto que ha sido comercia-
lizado sélo debe considerarse medicamento por
su funcidn si tiene un efecto beneficioso concreto
para la salud y es insuficiente a este respecto que
dicho producto meramente mejore la autoestima
o el bienestar».Y, «en ausencia de beneficios sig-
nificativos para la salud, carece de relevancia si
un producto es o no nocivo a efectos de su clasifi-
cacién como medicamento por su funcién».

El Tribunal de Justicia interpreta
el Reglamento sobre criterios
microbiolégicos aplicables

a los productos alimenticios

El Reglamento nim. 2073/2005 dispone que la
carne fresca de aves de corral no debe presentar
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serotipos de salmonela, mencionando sélo distintos o de otros microorganismos patége-
dos tipos, la Salmonella Typhimurium y la nos.

Salmonella Enteritidis. Esto hace que se le

pregunte al Tribunal de Justicia si las autori- ElTribunal de Justicia ha contestado afirmativa-
dades nacionales pueden controlar la presen- mente en su Sentencia de 28 de abril del 2022,
cia, en dicha carne, de serotipos de salmonela C-89/21, Romega UAB (ECLI:EU:C:2022:313).

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

Irene Ferndndez Puyol

Tel.: (+34) 915829100
ifernandez@ga-p.com

Eduardo Gémez de la Cruz

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

Estibaliz Aranburu Uribarri JesUs Muioz-Delgado
Tel.: (+34) 91582 9100 Tel.: (+34) 91582 9100
earanburu@ga-p.com jmunoz@ga-p.com

Richard A. Silberstein

Tel.: (+34) 93 415 74 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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