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Novedades y trabajos

legislativos

Espana

Proyecto de Real Decreto

por el que se regula la publicidad

de los medicamentos de uso humano
y de los productos sanitarios

El Ministerio de Sanidad ha abierto un plazo de
consulta previa sobre el Proyecto de Real Decreto
por el que se regula la publicidad de los medica-
mentos de uso humano y de los productos sani-
tarios’ con el que se pretende sustituir el vigente
Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio, por el que
se regula la publicidad de los medicamentos de
uso humano.

Las razones que justifican el cambio normativo
que se proyecta se sintetizan en el documento por
el que se somete a consulta publica el proyecto de
nuevo real decreto; son las siguientes: «La norma-
tiva actual sobre publicidad de medicamentos
ha quedado desfasada en el tiempo dado que es
de 1994 y no incorpora las novedades legislativas
producidas a partir de su fecha de publicacién.
No estdn claras las competencias del Estado y de
las comunidades auténomas en los diferentes dm-
bitos de actuacién en materia de publicidad. No
contiene ninguna previsidon en materia de publici-
dad digital. Falta de desarrollar [sic] la exigencia
de accesibilidad de los mensajes publicitarios en
los medios audiovisuales para las personas con
discapacidad sensorial. Falta de desarrollo de

los requisitos y criterios aplicables en la regu-
lacidn de la publicidad de los productos sani-
tarios».

Union Europea

Propuestas normativas de reforma
de la legislacién farmacéutica
en la Unién Europea

El 26 de abril del 2023 la Comisidén Europea pu-
blicé dos propuestas normativas de reforma de la
legislacién farmacéutica en la Unién Europea. Por
un lado, presentd la Propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo por el que se
establecen los procedimientos de la Unién para la
autorizacién y supervisidon de medicamentos de
uso humano y se establecen las normas que rigen
la Agencia Europea de Medicamentos, se modi-
fican el Reglamento (CE) nim. 1394/2007 y el
Reglamento (UE) nim. 536/2014 y se derogan
el Reglamento (CE) nim. 726/2004, el Regla-
mento (CE) nim. 141/2000 y el Reglamento (CE)
num. 1901/2006 [COM(2023) 193 final]*.

Y, por otro lado, se presenté la Propuesta de Di-
rectiva del Parlamento Europeo y del Consejo
sobre el cédigo de la Unidn relativo a los medi-
camentos de uso humanoy por la que se derogan
la Directiva 2001/83/CE y la Directiva 2009/35/CE
[COM(2023) 192 final]*.

' https://www.sanidad.gob.es/en/normativa/docs/20230328_CPP_RD_Publicidad_medicamentos.pdf

2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52023PC0193

* https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52023PC0192
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Reforma de la regulacién

de los certificados

complementarios
de proteccién

La Comisién Europea ha presentado cuatro
propuestas de reglamento con las que pre-
tende reformar el sistema europeo de los
certificados complementarios de proteccién,
tanto de medicamentos como de productos
fitosanitarios.

En primer lugar, se pretende crear un certifi-
cado complementario de proteccidn unitario,
concedido sobre la base de patentes euro-
peas con efecto unitario. A tal fin respon-
den las siguientes propuestas:

a) Propuestade Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo relativo al certifi-
cado complementario unitario de pro-
teccién de medicamentos, COM(2023)
222 final, de 27 de abril del 2023

b) Propuesta de Reglamento del Parla-
mento Europeo y del Consejo relativo
al certificado complementario unitario
de proteccidn para los productos fitosa-
nitarios, COM(2023) 221 final, de 27 de
abril del 2023°.

Estas propuestas permiten presentar el cer-
tificado unitario en cualquier lengua de la

Unidén ante la Oficina de Propiedad Inte-
lectual de la Unidén Europea (EUIPO), sita en
Alicante, la cual, de este modo, adquiriria
esta importante competencia en una ma-
teria novedosa para esta oficina.

Adicionalmente, se han presentado otras
dos propuestas de reglamentos:

a) Propuesta de Reglamento del Parlamen-
to Europeo y del Consejo sobre el certifi-
cado complementario de proteccién de
los medicamentos, COM(2023) 231 final,
del 27 de abril del 2023°.

b) Propuesta de Reglamento del Parla-
mento Europeo y del Consejo sobre el
certificado complementario de protec-
cién de los productos fitosanitarios,
COM(2023) 223 final, de 27 de abril
del 2027%".

Con estas dos propuestas, lo que se pretende
es crear un procedimiento centralizado de
obtencién de certificados complementarios
de proteccidn nacionales. Seria necesario
para ello contar con una patente europea de
base. La oficina de concesién también seria
la Oficina de Propiedad Intelectual de la
Unidn Europeay el procedimiento seria muy
similar, admitiéndose las solicitudes combi-
nadas de un certificado de proteccién unita-
rioy certificados nacionales para los demds

Proposal for a regulation of the European Parliament and of the Council on the unitary supplementary certificate
for medicinal products, and amending Regulation (EU) 2017/1001, Regulation (EC) No 1901/2006 as well as
Regulation (EU) No 608/2013, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52023PC0222.

https://single-market-economy.ec.europa.eu/publications/com2023221-proposal-regulation-unitary-

supplementary-protection-certificate-plant-protection_es?etrans=es

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52023PC0231

https://single-market-economy.ec.europa.eu/publications/com2023223-proposal-regulation-supplementary-

protection-certificate-plant-protection-products-recast_en
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Estados cubiertos por la patente europea
que no participen en la patente unitaria (como
es el caso de Espana).

Propuesta de Reglamento
del Parlamento Europeo y del Consejo
sobre licencias obligatorias

La Comisién Europea ha presentado una Pro-
puesta de Reglamento del Parlamento Europeo
y del Consejo sobre licencias obligatorias para
la gestidn de crisis [Proposal for a regulation of
the European Parliament and of the Council on
compulsory licensing for crisis management and
amending Regulation (EC) 816/2006, COM(2023)
224 final, del 27 de abril del 2023)?].

Con la propuesta de reglamento se pretende
establecer normas sobre el procedimiento y las
condiciones para la concesién de una licencia
obligatoria de la Unidn sobre los derechos de
propiedad intelectual necesarios para el sumi-
nistro de productos relevantes para situaciones
de crisis a los Estados miembros en el contex-
to de una crisis o emergencia de la Unién.

Las licencias obligatorias se refieren tanto a las
patentes concedidas como solicitadas, a mode-
los de utilidad y a certificados complementarios
de proteccidén. La concesidn de la licencia obli-
gatoria tendrd lugar por parte de la Comisién
Europea.

Propuesta de Reglamento

del Parlamento Europeo

y del Consejo referente a las patentes
sobre elementos esenciales

de los estadndares técnicos

La Comisién Europea ha presentado una Propues-
ta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo referente a las patentes sobre elementos
esenciales de los estdndares técnicos [Proposal for
a regulation of the European Parliament and of
the Council on standard essential patents and
amending Regulation (EU)2017/1001, COM(2023)
232 final, del 27 de abril del 2023].

En este reglamento se pretende establecer una
serie de medidas en relacién con las patentes
que cubren elementos esenciales para la puesta
en prdctica de estdndares técnicos publicados
por una organizacién de estandarizacién; el ti-
tular de dichas patentes se han de comprometer
a conceder licencias sobre los elementos prote-
gidos en términos justos, razonables y no discri-
minatorios (licencias FRAND).

Sobre esa base se prevé, entre otros extremos, un
registro de las patentes sobre elementos esencia-
les —que llevard la Oficina de Propiedad Intelec-
tual de la Unién Europea (EUIPO)—, asi como un
procedimiento para la resolucién amistosa de
disputas relacionadas con la naturaleza justa,
razonable y no discriminatoria de las licencias.

Comienza la aplicacién
del sistema de la patente europea
con efecto unitario

1. Laregulacién de la patente unitaria se con-
tiene en dos reglamentos de la Unién Europea
publicados en el Diario Oficial de la Unidn
Europea L 361, de 31 de diciembre del 2012:
el Reglamento (UE) nim. 1257/2012 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 17 de di-
ciembre, por el que se establece una coope-
racién reforzada en el dmbito de la creaciéon

8 https://single-market-economy.ec.europa.eu/publications/com2023224-proposal-regulation-compulsory-

licensing-crisis-management_en
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de una proteccién unitaria mediante paten-
te,y el Reglamento (UE) nUm. 1260/2012 del
Consejo, de 17 de diciembre, por el que se
establece una cooperacién reforzada en el
dmbito de la creacidén de una proteccidn
unitaria mediante patente en lo que atafe
a las disposiciones sobre traduccién. Adicio-
nalmente, la regulacién de las cuestiones
procesales relativas —entre otras materias—
a las acciones en defensa de la patente y a
los procedimientos de nulidad se contiene
en el Acuerdo sobre un Tribunal Unificado
de Patentes.

Pues bien, el sistema que disefian estos tres
textos se aplicard a partir del 1 de junio
del 2023, es decir, mds de una década des-
pués de su aprobacién.

2. Ello es debido a que hasta el momento
no se cumplian los requisitos para su aplica-
cién. En efecto, segun el Reglamento (UE)
num. 1257/2012, su aplicacién se producird a
partir del 1de enero del 2014 o a partirde la
fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre
un Tribunal Unificado de Patentes si ésta es
posterior. A su vez, el referido acuerdo entra
en vigor en aquel de los siguientes momentos
que se produzca en Ultimo lugar: a) el 1 de
enero del 2014; b) el primer dia del cuarto
mes siguiente a aquel en el curso del cual se
haya depositado el decimotercer instrumen-
to de ratificacién o adhesién «siempre que
entre dichos instrumentos se encuentren los
de los tres Estados miembros en los que haya
tenido efectos el mayor nUmero de patentes
europeas el afio anterior a la firma del acuer-
do»; ¢) el primer dia del cuarto mes siguiente
aaquelen el curso del cual hayan entrado en
vigor las modificaciones, en lo que concier-
ne a su relacién con el acuerdo, del Regla-
mento (UE) nim. 1215/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 12 de diciem-
bre, relativo a la competencia judicial, el

reconocimientoy la ejecucidn de resoluciones
judiciales en materia civil y mercantil.

De estos tres requisitos, el que se ha demora-
do es el de la ratificacién del Acuerdo por el
que se crea el Tribunal Unificado de Paten-
tes. En febrero del 2023 Alemania depositd
su instrumento de ratificacién y, como ya
lo habian hecho Francia e Italia (los otros
dos Estados con mds patentes europeas) y
se habia alcanzado el ndmero minimo de
Estados ratificantes, el sistema inicid su apli-
cacién el 1de junio del 2023.

Acuerdo para fijar en Milan

la sede de la Division Central

del Tribunal Unificado de Patentes
con competencia en patentes
quimicas

Como se acaba de recordar en la anterior entra-
da de este mismo boletin, el Acuerdo sobre un
Tribunal Unificado de Patentes es un tratado
internacional que conforma una pieza esencial
del denominado paquete de la patente unitaria
junto con el Reglamento (UE) nim. 1257/2012 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de di-
ciembre, por el que se establece una coopera-
cién reforzada en el dmbito de la creacidén de
una proteccidn unitaria mediante patente, y el
Reglamento (UE) nim. 1260/2012 del Consejo,
de 17 de diciembre, por el que se establece una
cooperaciéon reforzada en el dmbito de la crea-
cién de una proteccién unitaria mediante pa-
tente en lo que atafe a las disposiciones sobre
traduccion.

El objeto del acuerdo es la creacidén de un Tri-
bunal Unificado de Patentes, el cual, como se
dispone en el articulo 1 del acuerdo, es «un tri-
bunal comdn para todos los Estados miembros
contratantes y, por ende, sujeto a las mismas
obligaciones en virtud del Derecho de la Unidén
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que cualquier otro tribunal nacional de los Esta-
dos miembros contratantes» y serd competente
no sélo para la resolucidn de los litigios relativos
a las patentes europeas con efecto unitario, sino
también para los relativos a cualquier tipo de
patente europea.

El Tribunal Unificado de Patentes consta de un
Tribunal de Primera Instancia, un Tribunal de
Apelacién y una Secretaria. El Tribunal de Pri-
mera Instancia consta de una divisidon central,
de divisiones nacionales y de divisiones regio-
nales.

La Divisién Central tiene su sede en la ciudad de
Paris, con secciones que en un principio estaba
previsto que se ubicaran en Londres y MUnich. La
sede de Paris, ademds de alojar la oficina del pre-
sidente, se ocupard de los asuntos relacionados
con patentes sobre técnicas industriales diversas,
transportes, textiles, papel, construcciones fijas,
fisica y electricidad. Por su parte, la seccién pre-
vista inicialmente para Londres conocerd de los
asuntos relativos a necesidades corrientes de la
vida, quimica y metalurgia; por 0ltimo, la sec-
cién de MUnich se ocupard de los litigios sobre
patentes relacionadas con la mecdnica, ilumi-
nacién, calefaccién, armamento y voladura.

No obstante, tras el brexit y la salida del Reino
Unido de la Unidén Europea, estd pendiente de
decidir dénde se ubicard la nueva sede (y mien-
tras tanto sus competencias se distribuyen entre
las dos restantes).

Pues bien, el Gobierno italiono ha comunica-
do que ha alcanzado un acuerdo con Francia y

9

otterra-sezione-distaccata-per-milano

Alemania para ubicar en Mildn dicha seccion®.
Esta seccidn de la Divisién Central del Tribu-
nal Unificado de Patentes resulta muy impor-
tante en el dmbito de las ciencias de la vida,
dada su competencia en materia de patentes
quimicas.

Buenas prdcticas para la industria
para prevenir la escasez
de medicamentos humanos

La Agencia Europea del Medicamento ha publi-
cado un documento sobre buenas prdcticas para
la industria para la prevencidn de la escasez de
medicamentos humanos (Good practices for in-
dustry for the prevention of human medicinal
product shortages, Doc. EMA/760980/2022)"°. En
el documento se efectUan varias recomendacio-
nes a la industria para que se pongan en marcha
estrategias preventivas.

Normas de transparencia
para la publicacién de informacidén
sobre ensayos clinicos

La Agencia Europea de Medicamento ha abierto
un periodo de consulta pUblica para la revisidn de
las normas de transparencia para la publicacién
de informacién sobre ensayos clinicos presentada
a través del Sistema de Informacién de Ensayos
Clinicos en la Unién Europea (UE)". La revisidn
proyectada busca reducir cargas administrativas
a la vez que mejorar el equilibrio entre la trans-
parencia del ensayo y el respeto de la confiden-
cialidad.

https://www.esteri.it/it/sala_stampa/archivionotizie/comunicati/2023/05/tribunale-unico-dei-brevetti-italia-

' https://www.ema.europa.eu/en/news/guidance-industry-prevent-mitigate-medicine-shortages

1
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Sentencias
y resoluciones

Espana

Peticién de limitacién

de una patente

en la OEPM

cuando estd tramitdndose

un procedimiento judicial
sobre la validez de la patente

La vigente Ley de Patentes del 2015 (LP) dispone
en su articulo 105.4 que, cuando esté pendien-
te un procedimiento judicial sobre la validez de
la patente, la peticién de limitacidn, dirigida a la
Oficina Espafiola de Patentes y Marcas (OEPM),
habrd de ser autorizada por el juez o tribunal que
conozca del procedimiento.

Pues bien, el Tribunal Supremo (Sala de lo Civil,
Seccién Primera), en su Sentencia nim. 1133/2023,
de 9 de febrero (ECLI:ES:TS:2023:1133), dictada
con ocasién de una patente farmacéutica, ha de-
clarado que esta disposicidn es igualmente apli-
cable en caso de que el procedimiento judicial
de nulidad haya comenzado antes de la fecha de
aplicacién de la Ley de Patentes del 2015.

Seqgun el Tribunal Supremo:

El articulo 105 LP estd dentro del titulo X
sobre nulidad, revocacién y caducidad de la
patente, que conforme a la disposicion tran-
sitoria segunda de la Ley 24/2015, de 24 de
julio, se aplica a las patentes concedidas

bajo el régimen de la Ley de 1986: [...].

Sin que el ejercicio de esta facultad de li-

mitacién de la patente ante la OEPM, con

todos sus presupuestos, se vea afectado por
lo dispuesto en la disposicidon transitoria
sexta, que se refiere directamente a que las
acciones judiciales ya iniciadas con anterio-
ridad a la entrada en vigor de la nueva ley
continuaran por el procedimiento con arre-

glo al cual se iniciaron.

Es compatible que, con arreglo a la dispo-
sicidén transitoria sexta, el presente pro-
cedimiento de nulidad de la patente [...],
iniciado antes de la aprobacién y entrada
en vigor de la Ley de Patentes del 2015,
después haya continuado su tramitacién
por el procedimiento iniciado, y que, con
arreglo a la disposicién transitoria segun-
da, pueda hacerse uso de la nueva facul-
tad de solicitar ante la OEPM la limito-
cién de la patente con los presupuestos
que prevé la ley, entre los que se encuen-
tra la autorizacién del tribunal que en ese
momento esté conociendo de la nulidad

de esa patente.

Riesgo de confusién

con marca

de productos farmacéuticos:
inexistencia

ElTribunal Superior de Justicia de Catalufia (Sala
de lo Contencioso-Administrativo, Seccién Quin-
ta), en su Sentencia nUm. 1238/2023, de 29 de
marzo (JUR 2023\174392), ha desestimado el
recurso contencioso-administrativo presentado
contra la Resolucién de la Directora de la Ofici-
na Espanola de Patentes y Marcas que desesti-
ma el recurso de alzada contra la concesidén de

Farma & Salud N.234 | 2023
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la marca espaiola figurativa «<Embutidos Vitulia
Pasién por la calidad» para «productos cdrnicos;
productos cdrnicos procesados; embutidos; em-
butidos de carne» y «servicios de distribucién,
reparto, transporte, etiquetado y almacenaje
de productos cdrnicos».

El recurso fue presentado por el titular de la
marca Vitulia, registrada para «productos far-
macéuticos y veterinarios; substancias dieté-
ticas para uso médico, alimentos para bebés;
emplastos, material para curas (apdsitos); ma-
terias para empastar los dientes y para moldes
dentales; desinfectantes de uso médico, produc-
tos para la destruccién de los animales dafiinos;
fungicidas, herbicidas».

Pues bien, el tribunal niega que exista riesgo de
confusidn entre la marca oponente y la concedi-
da, considerando que existen evidentes diferen-
cias entre los productos farmacéuticos, veteri-
narios y substancias dietéticas para uso médico
y alimentos para bebé y los productos para los
que se solicita la marca posterior, y que «la in-
clusiéon del vocablo Embutidos encabezando la
marca aleja el riesgo de confusidén o asociacién
en el consumidor entre este producto y los rela-
tivos a alimentos para bebés».

Asimismo, el tribunal también rechaza la apli-
cacién de la proteccidén reforzada de las mar-
cas que gozan de renombre por entender que
no se ha acreditado tal renombre al no haberse
aportado un estudio de mercado sobre la per-
cepcidén publica de la marca ni tampoco «datos
comparativos del mercado que permitan evaluar
la magnitud relativa de la inversién de promo-
cién en relacidén con otras marcas en el sector
farmacéutico y no resulta indicativo ni el giro
econdmico de la empresa ni el valor estimado
de la marca puesto que lo que ha de acredita-
se es el conocimiento actual de la marca por el
publico en general en un mercado geogrdafico
significativo».
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Medicamentos no equipotentes
y conjunto de referencia

El Tribunal Supremo (Sala de lo Contencioso-Ad-
ministrativo, Seccién Cuarta), en su Sentencia
num. 527/2023, de 26 de abril JUR 2023\187344),
ha reiterado la posicién mantenida en su ante-
rior Sentencia nim. 1274/2021 y ha declarado
que «tratdndose de medicamentos no equipo-
tentes respecto de las restantes especialidades
integrantes del mismo conjunto de referencia,
para la determinacién del pardmetro consisten-
te en las dosis diarias definidas o DDD, se esta-
rd a su eficacia». Y, en consecuencia, anula la
Orden SCB/1244/2018 sélo en cuanto al precio
de venta de laboratorio (PVLRef) de las presen-
taciones de Envarsus.

Delimitaciéon de competencias
en materia de dispensacién,
controly gestion

de los documentos sanitarios
que permiten el acceso

a la medicacién

El Tribunal Supremo (Sala de lo Contencioso-Ad-
ministrativo, Seccién Primera), en su Auto de 9 de
marzo del 2023 (JUR 2023\124136), ha admitido
a trémite un recurso contencioso-administrativo
contra una sentencia de la Sala de lo Contencio-
so-Administrativo (Seccién Segunda) del Tribunal
Superior de Justicia de Galicia entendiendo que
existe interés casacional objetivo para la for-
macién de jurisprudencia en relacién con estas
dos cuestiones:

(1) si el trabajo en una oficina de farmacia
consistente en la dispensacién y en el con-
trol y gestidén de los documentos sanitarios
que permiten el acceso a la medicacién
constituye un acto de dispensacidn sujeto
al régimen sancionador de la normati-

va estatal, o, por el contrario, es un acto
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sujeto al régimen sancionador de la nor-
mativa autonémica sobre ordenacién far-

macéutica;

(ii) y en caso de que se considere aplicable
el referido Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 de julio (RCL 2015, 1159, 2083), se
determine si el plazo de caducidad del
procedimiento sancionador corresponde
al plazo de tres meses del articulo 21.3 de
la Ley 39/2015, de 1 de octubre, en virtud
del articulo 149.1.18.2 de la Constitucién
espanola, por la remisién al procedimien-
to administrativo comdn contenida en el
articulo 110.4 del Real Decreto Legislati-
vo 1/2015, de 24 dejulio, o bien al plazo que
prevea la normativa autonédmica para ese

tipo de procedimientos.

Publicidad
de un cosmético
por una influencer: licitud

El Jurado de la Publicidad de Autocontrol, en su
Resolucién de 16 de marzo del 2023 de la Sec-
cién Tercera, ha declarado la licitud de una pro-
mocidn de un limpiador facial realizada por una
influencer.

El jurado considera acreditado que no existe nin-
guna relaciéon mercantil entre la compafiia titular
del producto promocionado y la influencer y que
«por ende, la misma no ha recibido ninguna con-
traprestacién econédmica dineraria o en especie
que haya implicado el compromiso u obligacién
de publicar contenidos publicitarios en sus redes
sociales». En este sentido, en la resolucidn se da
mucha importancia al hecho de que la influencer
pertenece a una plataforma en la que se pone
en contacto a multiples marcas con influencers
para que éstos puedan dar su opinidn sobre los
productos que prueban y a que en el contrato
que suscriben los influencers con las plataformas
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se pacta expresamente que todos los contenidos
que publiquen reflejen una opinidén veraz basada
en su experiencia personal con el respectivo pro-
ducto, sin que los titulares de éstos tengan posi-
bilidad de editar o validar las opiniones vertidas
sobre ellos.

Publicidad
comparativa
de medicamentos

El Pleno del Jurado de la Publicidad de Autocon-
trol, en una resolucidén de 25 de abril del 2023,
ha declarado que no se puede considerar que
los estudios in vitro cumplen los requisitos para
ser evaluacién cientifica adecuada y suficiente
para sostener mensajes publicitarios compa-
rativos y de superioridad de un fdrmaco frente
a otros.

Union Europea

Retirada o suspension

de la autorizacién

para ejercer

la actividad de mayorista
de medicamentos

1. Como es sabido, la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
noviembre, por la que se establece un cédi-
go comunitario sobre medicamentos para
uso humano, dispone en su articulo 77.1 que
los medicamentos cubiertos por una auto-
rizacién de comercializacién previamen-
te concedida podrdn distribuirse al por
mayor exclusivamente cuando los Estados
miembros concedan una autorizacién para
ejercer esta actividad.

Sobre esa base, el articulo 79 de la directiva
dispone que, para obtener la autorizacién de

Farma & Salud N.234 | 2023
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distribucidn, el solicitante deberd cumplir al
menos los siguientes requisitos:

a) disponerde locales, instalacionesy equi-
pos adaptados y suficientes, de forma
que queden garantizadas la buena con-
servaciony buena distribucién de los me-
dicamentos;

b) disponer de personaly, en particular, de
una persona designada como respon-
sable cualificada en las condiciones es-
tablecidas por la legislacién del Estado
miembro de que se trate;

c¢) comprometerse a cumplir las obligacio-
nes que le correspondan en virtud del
articulo 80 (articulo en el que se fija un
listado de obligaciones que los titulares
de una autorizacién de distribucién estdn
obligados a cumplir: facilitar en cualquier
momento a los agentes encargados de su
inspeccidn el acceso alos locales, instala-
cionesy equipos; obtener sus suministros
de medicamentos solamente de las per-
sonas que posean la autorizacién de dis-
tribucién o que estén dispensadas de
dicha autorizacién; proporcionar medi-
camentos sélo a personas que posean
la autorizacién de distribucién o que
estén autorizadas o facultadas en el Esta-
do miembro de que se trate para dispen-
sar medicamentos al pUblico; disponer de
un plan de emergencia que garantice la
aplicaciéon efectiva de cualqguier retirada
del mercado ordenada por las autori-
dades competentes o iniciada en coope-
racién con el fabricante del medicamento
de que se trate o el titular de la autori-
zacién de comercializacién para dicho
medicamento; etc.).

Todos estos requisitos no son exhaustivos y
los Estados pueden ampliarlos. En todo caso,
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segun el articulo 77, apartado 6, de la Direc-
tiva 2001/837CE, cuando se dejan de cum-
plir, los Estados estdn obligados a suspender
o retirar dicha autorizacién y a informar in-
mediatamente de ello a los demds Estados
miembros y a la Comisién.

2. Puesbien, con estos presupuestos, en el asun-
to C-47/22, Apotheke B. contra Bundesamt
fir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG),
se le pregunta al Tribunal de Justicia si es o
no necesario revocar la autorizacién para
el ejercicio de la actividad de mayorista de
medicamentos en el caso de que vuelva a
cumplirse uno de los requisitos establecidos
en el articulo 80 de dicha directiva, que ini-
cialmente habia dejado de cumplirse.

3. A este respecto, el abogado general, en sus
Conclusiones de 16 de marzo del 2023 (ECLI:
EU:C:2023:225), considera que, «si bien
los Estados miembros estdn obligados a
adoptar medidas, al menos las de retirada
o de suspensidn, aplicables en caso de in-
fraccién de los articulos 79 y 80 de la Direc-
tiva 2001/83, dicha directiva deja en manos
del legislador nacional la tarea de fijar los
pardmetros de aplicacién de cada una de
estas medidas. Pues bien, en esta situacién,
corresponde a las autoridades nacionales de-
terminar in concreto la medida mds adecuada,
basdndose en los criterios establecidos por
el Derecho nacional y a la luz de las circuns-
tancias fdcticas de cada caso».

En consecuencia, el abogado general opina que
la cuestidn prejudicial sélo se refiere a la interpre-
tacién de las disposiciones nacionales que per-
miten determinar cudl de las sanciones —la sus-
pensién o la retirada de la autorizacidn para ejer-
cer la actividad de mayorista de medicamentos—
es la mds adecuada.Y el Tribunal de Justicia care-
ce de competencia para pronunciarse sobre la in-
terpretacién de las legislaciones nacionales.

1
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Internacional

La Alta Cadmara de Recursos

de la Oficina Europea de Patentes
dicta su resolucidn en relacién
con la plausibilidad y el requisito
de la actividad inventiva

Como expuse con detenimiento en otro do-
cumento, al que remito: «La plausibilidad
de la invencidény el requisito de la actividad
inventiva en materia de patentes», Andlisis
GA_P, diciembre 2021", en el asunto G 2/21 se
le solicitd a la Alta Cdmara de Recursos de la
Oficina Europea de Patentes que resolviese
la divergencia interpretativa de las cédmaras
técnicas de recurso sobre la plausibilidad
en relacién con el requisito de la actividad
inventiva.

Lo primero que se le preguntd es, en esen-
cig, si es o no procedente exigir el requisito
de la plausibilidad al valorar la actividad
inventiva. Y para ello se le planteé si deben
descartarse los datos aportados con poste-
rioridad a la solicitud cuando la prueba de
la consecucidn del efecto técnico descansa
Unicamente en esas evidencias. En caso de
que se entienda que si deben descartarse
las evidencias posteriores (y, por lo tanto,
que se considere que es necesario que la in-
vencién sea plausible a la luz de la solicitud
y del conocimiento general del expertoen la
materia), se pregunta si se pueden considerar
esas pruebas posteriores si el experto en la
materia considera la invencién plausible en
el momento de la solicitud (aplicdndose la
doctrina de la plausibilidad ab initio) o si, por
el contrario, pueden tenerse en cuenta siempre
que la invencién no resulte, en la fecha de

solicitud y a la vista de la solicitud y de su co-
nocimiento general, claramente carente de
plausibilidad para un experto en la mate-
ria (conforme a la tesis de la no plausibi-
lidad ab initio).

Pues bien, el 23 de marzo del 2023 la Alta
Cdmara de Recursos dictd su resolucidn y
declaré que no se pueden rechazar las prue-
bas del efecto técnico presentadas después
de la fecha de solicitud de la patente y que
el solicitante o titular de la patente puede
invocar un efecto técnico para la actividad
inventiva si el experto, teniendo en cuenta
los conocimientos generales comunes y ba-
sdndose en la solicitud tal como se presentd
originalmente, considerara incluido el efecto
técnico en el estado de la técnica y en la
solicitud de la patente:

1. Evidence submitted by a patent appli-
cant or proprietor to prove a technical
effect relied upon for acknowledge-
ment of inventive step of the claimed
subject-matter may not be disregar-
ded solely on the ground that such evi-
dence, on which the effect rests, had not
been public before the filing date of
the patent in suit and was filed after

that date.

2. A patent applicant or proprietor may
rely upon a technical effect for inven-
tive step if the skilled person, having
the common general knowledge in
mind, and based on the application as
originally filed, would derive said effect
as being encompassed by the technical
teaching and embodied by the same

originally disclosed invention.

2 https://www.ga-p.com/publicaciones/la-plausibilidad-de-la-invencion-y-el-requisito-de-la-actividad-inventiva-
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en-materia-de-patentes
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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 JesUs Muioz-Delgado
Tel.: (+34) 915829100 Tel.: (+34) 915829100
earanburu@ga-p.com jmunoz@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

ningUn caso recomendacién o asesoramiento legal sobre cuestion alguna.
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