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RESUMEN: Este articulo comenta la sentencia de 24 de abril de 2025 del Tribunal Supremo (Sala 1°) por la
gue ha desestimado el recurso de casacion formulado contra la sentencia de 18 de julio de 2024 de la Au-
diencia Provincial de Barcelona (Secciéon 15%) que revoco la sentencia de 16 de enero de 2024 del Juzgado
de lo Mercantil NUm. 4 de Barcelona, la cual habia declarado la nulidad de la patente que protege el apixa-
ban por falta de actividad inventiva y falta de suficiencia descriptiva, al entender que el efecto técnico
de la invencion no era plausible con base a la informacién descrita en la solicitud. Tras recordar el origen
histérico de este controvertido concepto ("plausibilidad"), las tres lineas jurisprudenciales divergentes de
la Oficina Europea de Patentes ("OEP") sobre el mismo, y las respuestas que la Alta Cdmara de Recursos
de la OEP dio sobre esta cuestién en su importante Decisién G 2/21, el articulo analiza los aspectos mas
interesantes de la sentencia comentada, la cual, al hacer suyo el nuevo test introducido por la Decision G
2/21, como habian hecho antes otros tribunales europeos, contribuird a la armonizacién del derecho euro-
peo de patentes en esta materia.

PALABRAS CLAVE: Plausible; plausibilidad ab initio; implausibilidad ab initio; creible; actividad inventi-
va; suficiencia descriptiva; efecto técnico; novedad; prioridad formal.

ABSTRACT: This article comments on the judgment of 24 April 2025 of the Supreme Court (Ist Chamber)
by which it has dismissed the appeal filed against the judgment of 18 July 2024 of the Provincial Court of
Barcelona (Section 15) which revoked the judgment of 16 January 2024 of the Commercial Court No. 4 of
Barcelona, which had declared the invalidity of the patent protecting apixaban for lack of inventive step
and lack of descriptive sufficiency, on the understanding that the technical effect of the invention was not
plausible based on the information described in the application. After recalling the historical origin of this
controversial concept ("plausibility”), the three divergent lines of jurisprudence of the European Patent
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Office ("EPQ") on it,and the answers that the Enlarged Board of Appeal of the EPO gave on thisissue in its

important Decision G 2/21, the article analyzes the most interesting aspects of the commented judgment,

which, by adopting the new test introduced by Decision G 2/21, as other European courts had done before,

will contribute to the harmonisation of European patent law in this area.

KEYWORDS: Plausible; plausibility ab initio; implausibility ab initio; credible; inventive step; descriptive

sufficiency; technical effect; novelty; formal priority.

El pasado 24 de abril de 2025, la Sala 17 del
Tribunal Supremo dicté una sentencia en un
asunto de patentes que cabe calificar de his-
térica por un conjunto de motivos de entre
los que cabria destacar los siguientes. En
primer lugar, porque ha resuelto una cues-
tidn que ha tenido ocupados a los tribunales
europeos de patentes durante los ultimos
anos, a saber, si existe alguna “precondicion
de validez” (la denominada “plausibilidad”)
exigible cuando se examinan los requisitos
de actividad inventiva y suficiencia descrip-
tiva. En segundo lugar, porque ha dado una
respuesta que se alinea con la senda mar-
cada por la Alta Camara de Recursos (“ACR”")
de la OEP en la importante Decision G 2/21,
anadiendo asi su grano de arena a la armo-
nizacion del derecho europeo de paten-
tes. En tercer lugar, porque lo ha hecho en
un tiempo récord, sin precedentes en este
tipo de asuntos de patentes: tan sélo nueve
meses después de que se dictara la sen-
tencia de segunda instancia y escasamente
trece meses después (han leido bien, tan solo
13 meses después) de que se dictara la sen-

tencia de primera instancia.

La finalidad de este articulo es ofrecer un
comentario de esta importante sentencia
y examinar qué lugar ocupara en el paisaje
europeo de patentes en los proximos anos.
Para ello, empezaremos recordando el ori-
gen de la “plausibilidad”, en qué consiste,
las divergentes lineas jurisprudenciales de la

OEP sobre la misma, y en qué lugar quedod
tras dictarse la Decision G 2/21 de la ACR.

2.1. La plausibilidad: una “pre-condicion
de validez” inventada por algunas Ca-
maras de Recursos de la OEP y por una
sentencia del Tribunal Supremo inglés
aprobada por una apretada mayoria (3-2)

Toda invencion es una propuesta de solucion
a un problema técnico. Para examinar la acti-
vidad inventiva, la OEP desarrolld el deno-
minado “método problema-solucion” que
consiste en tres etapas: (i) elegir el “estado
de la técnica mds cercano”, es decir, aque-
lla concreta divulgacién que, en un escenario
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El pasado 24 de abril
de 2025, la Sala 1° del
Tribunal Supremo
dicté una sentencia
en un asunto de
patentes que cabe
calificar de histérica
por un conjunto de
motivos de entre los
que cabria destacar
los siguientes. En
primer lugar, porque
ha resuelto una
cuestion que ha
tenido ocupados

a los tribunales
europeos de
patentes durante
los ultimos anos,

a saber, si existe
alguna "precondicion
de validez" (la
denominada
"plausibilidad")
exigible cuando

se examinan los
requisitos de
actividad inventiva
y suficiencia
descriptiva. En
segundo lugar,

porque ha dado una
respuesta que se
alinea con la senda
marcada por la Alta
Camara de Recursos
("ACR") de la Oficina
Europea de Patentes
("OEP") en la
importante Decision
G 2/21, anadiendo asi
su grano de arena a
la armonizacion del
derecho europeo

de patentes. En
tercer lugar, porque
lo ha hecho en un
tiempo récord,

sin precedentes

en este tipo de
asuntos de patentes:
tan sélo nueve
meses después

de que se dictara

la sentencia de
segunda instancia y
escasamente trece
meses después (han
leido bien, tan solo
13 meses después)
de que se dictara la
sentencia de primera
instancia.
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realista, habria constituido el trampolin mas
prometedor hacia la invencién; (ii) definir el
“problema técnico objetivo” que resuelve la
invencion partiendo del “estado de la técnica
mads cercano”; y (iii) examinar si esa solucion
(la invencion) habria resultado del estado de
la técnica de una manera evidente para un
experto en la materia.

A la hora de definir el “problema técnico
objetivo”, se tiene en cuenta el efecto técnico
(por ejemplo, ventajas o mejoras) de la inven-
cién en comparacién con la divulgacion que
constituye el “estado de la técnica mds cer-
cano.” Por lo general, en la fase de examen
ante la OEP, es mas facil justificar la actividad
inventiva cuando la invencion presenta ven-
tajas inesperadas que cuando constituye
unasimple solucion alternativa. De ahila rele-

|u

vancia de que, a la hora de definir el “pro-
blema técnico objetivo”, se tenga en cuenta
0 no el efecto técnico pretendido por la in-
vencion en comparacion con el “estado de la

técnica mads cercano.”

De forma resumida, el debate sobre la “plau-
sibilidad” gira en torno a si se pueden tomar
en consideracion pruebas publicadas des-
pués de la fecha de prioridad de la patente
(prueba “post-publicada”) para ilustrar el
efecto técnico pretendido con la invencion.
Como destacd la ACR de la OEP en el par.
92 de la Decisiéon G 2/21, no es un requisito
del Convenio de la Patente Europea (“CPE")
sino un término genérico (catchword) “utili-
zado en la jurisprudencia de las Cdmaras de
Recurso de la OEP, por algunos Tribunales
nacionales y por usuarios del sistema euro-
peo de patentes.”

Antes de que se dictara la Decision G 2/21, el
Magistrado inglés Lord Mance, en uno de los
dos votos particulares de la Sentencia de 14
de noviembre de 2018 del Tribunal Supremo
(“TS") inglés en el asunto Warner-Lambert
V. Generics (“Warner-Lambert"), definié la
plausibilidad como “192. [..] una pre-condi-

De forma resumida,
el debate sobre

la "plausibilidad"
gira en torno a si

se pueden tomar
en consideracion
pruebas publicadas

después de la fecha
de prioridad de la
patente (prueba
"post-publicada")
para ilustrar el
efecto técnico
pretendido con la
invencion.

cion de validez inventada por los Tribunales”.
A la vista de este dato, Lord Mance, al igual
que Lord Hodge, el otro Magistrado que dis-
crepd de la opinidn que expresaron los tres
Magistrados de la mayoria en la Sentencia,
hizo un llamamiento a la prudencia judicial,
destacando que, precisamente porque no
se trata de un requisito de validez tipificado
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en el CPE ni en la legislaciéon de patentes
inglesa “existen todos los motivos por los que
esa precondicion deberia interpretarse de
manera estrecha, y deberia representar un
umbral bajo a superar”.

Como vemos, incluso en un sistema judicial
como el inglés, donde, el Juez tiene mayor
margen para la creatividad que en Europa
continental, esos dos Magistrados hicieron
un llamamiento a no desviarse del texto del
CPE, cuyo articulo 138 solo permite anular
una patente europea con base en las causas
de nulidad tipificadas como numerus clau-
sus en el mismo entre las que, ciertamente,
no figura la falta de plausibilidad. Este es el
motivo por el que tanto él, como Lord Hodge,
discreparon de Lord Sumption, Magistrado
Ponente de la Sentencia, por entender que
“el andlisis de Lord Sumption impone un
umbral demasiado alto e impone una carga
sobre la titular de la patente que no estad jus-
tificada porla doctrina jurisprudencial de las
Cdmaras de Recursos de la OEP.” Ala vista de
la evolucién de la doctrina sobre esta cues-
tion que se comentara mas adelante, pre-
visiblemente, los votos particulares de Lord
Hodge y Lord Mance acabaran siguiendo la
misma suerte que los votos particulares del
legendario y visionario Juez Holmes que, con
el tiempo, pasaron a constituir doctrina juris-
prudencial del Tribunal Supremo de los Esta-
dos Unidos'.

Por otra parte, los jueces ingleses mas criti-
cos con la posicion de los tres Magistrados
gue sacaron adelante esta controvertida
sentencia por una apretada mayoria de 3-2
han destacado que la “plausibilidad” carece
de base juridica en el texto del CPE2 Proba-
blemente, ello explique la renuencia de la
mayoria de tribunales de Europa continental
a hacer suya esta doctrina, cuyos origenes se
remontan a dos decisiones de dos Camaras
de Recursos de la OEP que se comentaran
en el siguiente apartado.

2.2. T939/92 (Agrevo) y T 1329/04 (John
Hopkins)

El primer precedente de una Camara de
Recursos de la OEP que, aunque sin men-
cionar explicitamente la palabra “plausibi-
lidad”, aplicé un razonamiento similar, es la
Decision T 939/92 de 12 de septiembre de
1995 (Agrevo/Triazoles) de la Cadmara 3.3, en
la que concluyé que la patente objeto del
procedimiento carecia de actividad inventiva
porque considerd que, con base a la informa-
cion que proporcionaba la solicitud, no era
creible que los miles de compuestos prote-
gidos por la reivindicacion tuvieran la activi-
dad herbicida pretendida.

En particular, como se indica en el par. 2.6.7
de T 939/92, la Camara denegd la patente
porque, habiendo dado al solicitante la opor-
tunidad de limitar la solicitud a los compues-
tos que tenian soporte en la descripcién, o
presentar tests que confirmaran que todos
los compuestos objeto de la solicitud tenian
la actividad herbicida alegada, el solicitante
ni limité la solicitud a los compuestos cuya
actividad herbicida era creible ni aportd tests
gue corroboraran que la generalidad de los
compuestos protegidos por la solicitud exhi-
biera la actividad herbicida pretendida.

Enel par.2.4.2 (pdg.12) de T939/92, la Cdmara
de Recursos subrayé que todo lo que cae
dentro del ambito de proteccién de una rei-
vindicacion valida debe ser inventivo. Afadié
que “Si este no es el caso, para justificar el
monopolio se debe modificar la reivindica-
cion para excluir materia obvia.” Como se
habra observado, se trata de una légica apli-
cada por una determinada Camara de Recur-
sos de la OEP (la Camara 3.3.1) para intentar
cerrar el paso a lo que consideroé ser una soli-
citud de patente excesivamente amplia y
especulativa.

En la Decisién T 1329/04 (asunto John Hop-
kins), otra Camara de Recursos (en particu-
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lar, la Camara 3.3.8) menciond por primera
vez el vocablo “plausibilidad.” En este asunto,
se denegd la actividad inventiva porque la
Camara consideré que no era “plausible” que
el compuesto reivindicado formara parte
de la denominada superfamilia TGF-3 pues,
segun la Camara, ello pugnaba frontalmente
con el conocimiento general comun.

2.3. Las tres lineas jurisprudenciales
de la OEP y el galimatias que ha inten-
tado superar la Decisiéon G 2/21

En la medida en que ni el texto del CPE ni
su Reglamento de Ejecucidon exigen que una
solicitud de patente contenga informacion
que haga “plausible” el efecto técnico preten-
dido, cuando entrd en vigor el CPE, las Cama-
ras de Recursos de la OEP sencillamente
no exigian esta “pre-condicion de validez”
que vendrian a exigir determinadas Reso-
luciones muchos afos después.

Andando el tiempo, la jurisprudencia de las
Cémaras de Recursos dio lugar a tres corrien-
tes distintas:

En primer lugar, la doctrina que no exige la
“plausibilidad” como “pre-condicion de vali-
dez” de la patente (“doctrina de la no plau-
sibilidad”), que es la menos exigente con el
solicitante.

En segundo lugar, la doctrina que entiende
gue la denominada “prueba post-publicada”
del efecto técnico pretendido sélo puede
rechazarse si el experto en la materia, con
base al estado de la técnica, la informacion
qgue proporciona la solicitud y su conoci-
miento general comun, habria tenido moti-
vos legitimos para dudar del efecto técnico
pretendido (“doctrina de la implausibili-
dad ab initio”). Se trata de una doctrina

intermedia.

En tercer lugar, la doctrina que considera
que la “prueba post-publicada” del efecto
técnico pretendido solo puede admitirse si el

En la medida en que
ni el texto del CPE

ni su Reglamento

de Ejecucioén exigen
que una solicitud de
patente contenga
informacién que haga
"plausible” el efecto
técnico pretendido,
cuando entré en vigor
el CPE, las Camaras
de Recursos de la OEP
sencillamente

no exigian esta
"pre-condicion de
validez" que vendrian
a exigir determinadas
Resoluciones muchos
anos después.
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experto en la materia, con base al estado de
la técnica, la informacidon que proporciona la
solicitud y su conocimiento general comun,
habria considerado “plausible” que la inven-
cién proporciona el efecto técnico preten-
dido (“doctrina de la plausibilidad ab initio”).
Se trata de la doctrina mas exigente con el
solicitante.

Haremos un paréntesis para aclarar que las
Camaras de Recursos de la OEP han apli-
cado estas doctrinas tanto a la hora de exa-
minar la actividad inventiva como a la hora
de examinar la suficiencia descriptiva de las
reivindicaciones de segundo uso terapéu-
tico. Por su parte, el Tribunal Supremo inglés,
en el asunto Warner-Lambert mencionado
anteriormente, introdujo esta doctrina en un
asunto en el que se examind la suficiencia
descriptiva de reivindicaciones de segundo
uso terapéutico.

En la practica, la aplicacion de una u otra
doctrina puede llevar a conclusiones radi-
calmente distintas acerca de la validez de la
patente enjuiciada. Un magnifico ejemplo lo
encontramos precisamente en la Sentencia
dictada por el Tribunal Supremo inglés en el
comentado asunto Warner-Lambert. Asi, los
tres Magistrados que votaron a favor de la
Sentencia, siguiendo la doctrina de la plau-
sibilidad ab initio, llegaron a la conclusion
de que las reivindicaciones de segundo uso
terapéutico enjuiciadas incumplian el requi-
sito de suficiencia descriptiva. Por el contra-
rio, los dos Magistrados que emitieron votos
particulares, siguiendo la doctrina implausi-
bilidad ab initio, concluyeron exactamente
lo contrario: que esas mismas reivindicacio-
nes si cumplian el requisito de suficiencia
descriptiva.

Como vemos, la diferencia entre seguir una
u otra doctrina puede ser como la que media
entre la nochey el dia. Ello explica que, como
se expondra en el siguiente apartado, la
Camara de Recursos que estaba conociendo

del asunto T 116/18 sintiera la necesidad de
remitir varias cuestiones a la ACR de la OEP
para que se pronunciara sobre esta impor-
tante cuestion.

3.1. Actividad inventiva

En efecto, la Cédmara 3.3.2, la cual estaba
conociendo del asunto T 116/18, tras realizar
un estudio exhaustivo de los distintos cri-
terios aplicados por diversas Camaras de
Recursos de la OEP en los ultimos anos, las
agrupd en las tres doctrinas comentadas
anteriormente (no plausibilidad, implausi-
bilidad ab initio y plausibilidad ab initio).
Entendiendo que, como ilustra la Sentencia
del Tribunal Supremo inglés en el asunto
Warner-Lambert, la aplicacion de una u otra
doctrina puede conducir a una conclusion
distinta, decidid remitir a la ACR de la OEP
las siguientes cuestiones prejudiciales:

“1. ¢Deberia admitirse una excepcion
al principio de libre valoracion de
las pruebas (veanse, por ejemplo, G
3/97 razonamiento 5, y G 1/12, razo-
namiento 31) en el sentido de que
las pruebas post-publicadas deben
ser desestimadas por el hecho de
que la prueba del efecto se basa
exclusivamente en las pruebas

post-publicadas?

2. En caso de que la respuesta sea
afirmativa (las pruebas posterio-
res a la publicacion deben descar-
tarse sila prueba del efecto se basa
exclusivamente en estas pruebas),
;Pueden tenerse en cuenta las
pruebas posteriores a la publica-
cion si, sobre la base de la infor-
macion contenida en la solicitud
de patente en litigio o en el cono-
cimiento general comun, el experto
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en la materia en la fecha de pre-
sentacion de la solicitud de patente
en litigio habria considerado que el
efecto era plausible (plausibilidad
ab initio)?

3. En caso de respuesta afirmativa
a la primera cuestion (las pruebas
post-publicadas deben descartar-
se si la prueba del efecto se basa
exclusivamente en estas pruebas),
¢Puedentenerseencuentalasprue-
bas post-publicadas si, sobre Ila
base de la informacion contenida
en la solicitud de patente en litigio
o de los conocimientos generales
comunes, el experto en la materia
en la fecha de presentacion de la
solicitud de patente en litigio no
habria visto ninguna razén para
considerar que el efecto era invero-
simil (implausibilidad ab initio)?"

En la Decision G 2/21, la ACR proporciond las
siguientes respuestas:

“l. Las pruebas presentadas por el soli-
citante o el titular de una patente
para demostrar un efecto técnico
invocado para el reconocimiento de
la actividad inventiva de la mate-
ria reivindicada no pueden deses-
timarse por el mero hecho de que
dichas pruebas, en las que se basa
el efecto, no se hubieran hecho
publicas antes de la fecha de pre-
sentacion de la patente en litigio y
se presentaran después de dicha
fecha.

2. Un solicitante o titular de patente
puede basarse en un efecto téc-
nico para la actividad inventiva si
el experto en la materia, teniendo
en mente el conocimiento general
comun, y basandose en la solicitud
tal y como se presentd original-
mente, derivaria dicho efecto como

abarcado por la ensenanza técnica
y encarnado por la misma inven-
cion originalmente divulgada.”

Como se habra observado, conforme al
apartado 1, la regla general es que la prueba
post-publicada no puede dejarse de lado por
el mero hecho de que no se hubiera publi-
cado cuando se presentd la solicitud de
patente y se hubiera presentado (por ejem-
plo, para superar una objecion formulada
durante la fase de examen) después de dicha
fecha.

El apartado 2, evitando deliberadamente
utilizar el vocablo que habia dado lugar al
colosal galimatias que la Decisién G 2/21 ha
pretendido resolver, precis6 que el solici-
tante o titular de la patente puede basarse
en un efecto técnico en apoyo de la activi-
dad inventiva (y va de suyo que también de
la prueba post-publicada que lo ilustra) si el
experto en la materia, teniendo en cuenta el
conocimiento general comun y la solicitud
tal como se depositd, derivaria dicho efecto
como abarcado por la ensefianza técnica y
encarnado por la misma invencién original-
mente divulgada.

Tal como se destaca en el parrafo 95 de la
Decision, las respuestas de la ACR son inevi-
tablemente abstractas, pues de otro modo
no podrian cumplir con la finalidad de ser de
aplicacion a la generalidad de los casos. No
es funcion de la ACR sino de cada Camara de
Recursos buscar el encaje de los hechos de
cada caso en las respuestas proporcionadas
por aquella.

Una interpretacion particularmente autori-
zada dela Decision G 2/21, teniendo en cuenta
su profundo conocimiento de los antece-
dentesdel caso, esla querealizd laCamarade
Recursos que habia remitido las cuestiones.
Asi, en su Decision T 116/18, dijo lo siguiente:

“11.9 En este contexto, el término “ense-
Aanza técnica” en el requisito (i) tie-
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11.70

.71

ne el mismo significado que el tér-
mino “la misma invencion divulga-
da originalmente” en el requisito (ii),
a saber, la ensefanza técnica mds
amplia de la solicitud tal como se
presento contenida en ella con res-
pecto a la materia reivindicada.

A la luz de lo anterior, para que
se cumpla el requisito (i) del pro-
nunciamiento num. 2, el supuesto
efecto técnico junto con la materia
reivindicada solo deben estar com-
prendidos conceptualmente por
la ensenanza técnica mads amplia
de la solicitud tal como fue presen-
tada. Esto, a su vez, significa que
no es necesario que dicho efecto
se describa literalmente en ella
mediante una declaracion verbal
positiva (véase también el punto
11.13.1). En su lugar, por ejemplo,
también puede ser suficiente que
el experto, teniendo en mente el
conocimiento general comdun, y
basdndose en la solicitud tal como
se presento, reconozca que dicho
efecto es necesariamente rele-
vante para la materia reivindicada.

Por lo que respecta al segundo
requisito (ii) formulado en el ord.
ndm. 2, a saber, que el efecto debe
poder derivarse de la misma inven-
cion originalmente divulgada, en
opinion de la Sala, debe plantearse
la siguiente pregunta: ¢;Tendria el
experto, teniendo en cuenta el co-
nocimiento general comun en la
fecha de presentacion, y basdn-
dose en la solicitud tal como fue
presentada, razones legitimas para
dudar de que la ensenanza técnica
en cuestion, es decir, el efecto téc-
nico pretendido, junto con la mate-
ria reivindicada, es una realizacion
de la invencion originalmente di-

vulgada, es decir, la ensefianza tec-
nica mds amplia de la solicitud tal
como fue presentada?

En otras palabras, la cuestion que
debe plantearse también puede
formularse como lo hizo la recu-
rrida: ¢Tendria el experto, teniendo
en cuenta el conocimiento general
comun en la fecha de presentacion,
y basdndose en la solicitud tal como
fue presentada, motivos legitimos
para dudar de que el efecto técnico
pretendido pueda lograrse con la
materia reivindicada?

1112 Contrariamente a lo alegado por
el recurrente, la Sala considera que
no es necesariamente un requisito
previo para que se cumpla el requi-
sito (ii) que la solicitud, tal como
fue presentada, contenga pruebas
experimentales de que el supuesto
efecto técnico se consigue real-
mente con la materia reivindicada
de que se trata, por las razones que

se exponen a continuacion.”

A pesar de que la Cadmara de Recursos tam-
bién evitod utilizar el término “plausibilidad”,
como se habra observado, interpretd el
parrafo 2 de la Decisién G 2/21 como intro-
duciendo un test mas proximo a la doctrina
implausibilidad ab initio que a la doctrina

plausibilidad ab initio.

3.2. La suficiencia descriptiva de las
reivindicaciones de segundo uso tera-
péutico

A pesar de que, como hemos visto, las pre-
guntas que la Camara 3.3.2 remitié a la ACR
de la OEP tenian por objeto Unicamente la
admisibilidad de la prueba post-publicada
cuando se examina la actividad inventiva,
en el parrafo 77 de su Decision, la ACR pro-
porciond también unas breves reflexiones
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a modo de obiter dictum sobre su admi-
sibilidad cuando se examina la suficiencia
descriptiva:

“Las razonadas conclusiones de las
Cdmaras de Recursos en las decisiones
a las que se ha hecho referencia mads
arriba dejan claro que el margen para
confiar en prueba post-publicada es
mucho mds estrecho bajo la suficien-
cia de la descripcion (articulo 83 del
CPE) en comparacion con la situacion
bajo la actividad inventiva (articulo 56
del CPE). Para cumplir con el requisito
de que la divulgacion de la invencion
sea suficientemente clara y completa
para que pueda ser ejecutada por un
experto en la materia, la prueba de un
efecto técnico reivindicado debe pro-
porcionarse en la solicitud como se
presento, en particular si, en ausencia
de datos experimentales en la solicitud
como se presento, no seria creible para
el experto en la materia que se consi-
gue el efecto técnico. Una falta a este
respecto no puede ser remediada por
prueba post-publicada.”

Este interesante parrafo merece tres comen-
tarios:

En primer lugar, ilustra que, en contra de
lo que entendid la mayoria que voté a favor
de la sentencia del Tribunal Supremo inglés
en el asunto Warner-Lambert, el listdn para
admitir la prueba post-publicada no puede
ser el mismo cuando se examina la actividad
inventiva que cuando se examina la suficien-
cia descriptiva. En el primer caso, el mar-
gen para admitir prueba post-publicada es
mucho mayor que en el segundo.

En segundo lugar, la lectura completa de la
Decisidon G 2/21 permite advertir que, a pesar
de que el parrafo 77 no lo concreta explici-
tamente, ese obiter dictum se refiere a la
suficiencia descriptiva de un tipo concreto

de reivindicaciones, a saber, las denomina-
das reivindicaciones de segundo uso tera-
péutico. Asi lo han confirmado las Cadmaras
de Recursos, por ejemplo, en las Decisiones T
2037/22 y T 853/22.

En tercer lugar, la Decision deja claro que,
incluso en el contexto del examen de la sufi-
ciencia descriptiva de reivindicaciones de
segundo uso terapéutico, no se exige que la
solicitud contenga prueba del efecto técnico
pretendido en todos los casos, sino Unica-
mente “si, en ausencia de datos experimen-
tales en la solicitud como se presentd, no
seria creible para el experto en la materia

que se consigue el efecto técnico.”

4.1. Antecedentes: la sentencia de pri-
mera instancia

El asunto se inicid con una demanda de
nulidad presentada el 8 de julio de 2022 por
un fabricante de medicamentos genéricos
contra la patente EP 1.427.415, publicada en
Espafa con el numero ES 2.329.881, la cual
protege el apixaban, un importante medica-
mento anticoagulante. De forma resumida,
la demanda se fundamentd en tres argu-
mentos:

En primer lugar, la demandante cuestiond la
novedad de las reivindicaciones 1-6 aduciendo
gue no podian beneficiarse del derecho de
prioridad invocado pues, a su entender, el
derecho de prioridad no se habia transmitido
correctamente a la solicitante de la patente
(ataque “formal” al derecho de prioridad).

En segundo lugar, cuestiondé la actividad
inventiva de todas las reivindicaciones ale-
gando que la solicitud, tal como se presentd,
no contenia ninguna informacion que hiciera
plausible el efecto técnico pretendido (esen-
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cialmente, ser un inhibidor directo del deno-
minado factor Xa, que es el mecanismo de
accion de la familia de farmacos anticoa-
gulantes a la que pertenece el apixaban).
Construyendo sobre esta base, la deman-
dante alegd que ese efecto técnico no podia
tomarse en consideracion para definir el “pro-
blema técnico objetivo” y que, en consecuen-
cia, este debia definirse simplemente como
proporcionar un compuesto “alternativo” a
los descritos en una solicitud de patente que
constituia el “estado de la técnica mds cer-
cano.” La demandante anadié que proporcio-
nar el apixaban como solucidon para resolver
ese problema técnico (proporcionar un com-
puesto alternativo) habria resultado evidentey
que, por tanto, esas reivindicaciones carecian
de actividad inventiva. En apoyo de sus argu-
mentos, la actora invocd la Decision T 488/16
(Dasatinib), la cual constituye un ejemplo
paradigmatico de la doctrina plausibilidad ab
initio (la mas exigente con el solicitante de la
patente) comentada anteriormente. Se trata
de la Unica decision de las Camaras de Recur-
sos de la OEP que se citd en la demanda.

En tercer lugar, cuestiond la suficiencia des-
criptiva de las reivindicaciones 5-29 remi-
tiéndose a los mismos argumentos de falta
de “plausibilidad” que habia utilizado para
cuestionar la actividad inventiva. Se da la cir-
cunstancia de que, en la medida en que el
apixaban no se habia divulgado en la fecha
de prioridad de esa patente, esas reivindica-
ciones no eran de “segundo” uso terapéutico
sino de “primer” uso terapéutico.

El asunto fue repartido al Juzgado de lo Mer-
cantil NUm. 4 de Barcelona el cual, mediante
sentencia de 16 de enero de 2024, estimod
la demanda. Resumiendo, la sentencia, a
pesar de hacerse eco de la Decisién G 2/21,
siguiendo la Decisiéon T 488/16 (Dasatinib)
gue, como deciamos, es un ejemplo paradig-
matico de la doctrina plausibilidad ab initio,
entendid que las reivindicaciones impugna-
das eran nulas por falta de actividad inven-
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tiva y, en el caso de las reivindicaciones 7-29,
gue considerd de segundo uso terapéutico,
por falta de suficiencia descriptiva. No se pro-
nuncioé sobre la cuestion de la novedad.

4.2. La sentencia de segunda instancia

La titular de la patente presentd recurso de
apelacion ante la Audiencia Provincial de
Barcelona (Seccién 15%) la cual, mediante sen-
tencia de 18 de julio de 2024, estim el recurso
y revoco la sentencia de primera instancia.

En primer lugar, la sentencia abordd el ata-
que basado en la falta de novedad derivada
de la supuesta cesion defectuosa del dere-
cho de prioridad, el cual rechazd con base a
tres argumentos. En primer lugar, aplicando
analdgicamente los articulos 102 y 103 de la
Ley de Patentes, entendid que la deman-
dante carecia de legitimacién para impug-
nar la regularidad de una transmision (la del
derecho de prioridad) que concernia Unica-
mente al cedente y al cesionario. Se trata de
una respuesta similar a la que dieron los tri-
bunales ingleses (Juez Birss) en su sentencia
de 7 de noviembre de 2017 (asunto Lacosa-
mida), en cuyo parrafo 77 el Juez destaco que
“No existe un interés publico obvio en anu-
lar patentes por esta causa, a diferencia de
todas las otras causas de nulidad”.

En segundo lugar, la sentencia considerd
gue, siendo un hecho no controvertido que
tanto la sociedad cedente del derecho de
prioridad como la sociedad cesionaria per-
tenecian a la misma empresa, el ataque al
derecho de prioridad se basaba en un enten-
dimiento extremadamente formal de la fi-
gura societaria y que, en consecuencia, el
argumento constituia un abuso de derecho.

Por ultimo, concluyd que incluso si se admi-
tiera la legitimacion de la actora y que el
ejercicio de su accion no era abusivo, en cual-
quier caso, la prueba practicada habria arro-
jado como mucho simples dudas sobre la

regularidad de la transmisidn. Pesando sobre
la demandante la carga de la prueba, dichas
dudas debian conducir a la desestimacion
del argumento (articulo 217 de la LEC).

La respuesta del Tribunal sobre la cuestion
del derecho de prioridad esta plenamente
en linea con la alcanzada por la ACR de la
OEP en la Decision de 10 de octubre de
2023, dictada en los asuntos acumulados G
1/22 y G2 /22, por la que ha dado carpetazo
de forma definitiva a los denominados ata-
ques “formales” al derecho de prioridad (es
decir, ataques basados en que la transmision
del derecho de prioridad no se ha realizado
correctamente). En esta importante deci-
sion, la ACR se preguntd en primer lugar cual
es la finalidad fundamental del derecho de
prioridad:

54. La finalidad bdsica del derecho de
prioridad es salvaguardar, durante
un periodo limitado, los intereses
de los solicitantes de patentes en
su esfuerzo por obtener proteccion
internacional para sus invencio-
nes, paliando asi las consecuencias
negativas del principio de territoria-
lidad en el Derecho de patentes (T
15/01, DO EPO 2006, 153, Exposicion
de Motivos, punto 32, con referencias
a la bibliografia pertinente). Las dis-
posiciones sobre prioridad conteni-
das en el Convenio de Paris no deben
considerarse un conjunto de cldusu-
las de excepcion que deban inter-
pretarse de forma estricta (véase a
este respecto T 998/99, DO EPO 2005,
229, Exposicion de motivos, punto
31 véase también T 1201/14, Exposi-
cion de motivos, punto 3.2.1.3). Por el
contrario, las normas del Convenio
de Paris y el sistema de prioridad
autonomo del CPE deben interpre-
tarse de manera que se garantice
en la medida de lo posible el cumpli-
miento de la finalidad general men-
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cionada (T 15/01, Motivacién, punto
34, confirmado en T 5/05, Motivacidn,
punto 4.4; véase tambien Straus, The
Right to Priority in Article 4.A.1) of the
Paris Convention and Article 87.1 of
the European Patent Convention,
JIPLP 2019, 687, 688/689).”

Partiendo de la premisa de que la principal
finalidad del derecho de prioridad es “sal-
vaguardar, durante un periodo limitado, los
intereses de los solicitantes de patentes”,
destacd que las normas del Convenio de la
Union de Paris y del CPE sobre esta cues-
tion “no deben [..] interpretarse de forma
estricta” sino“de manera quese garanticeen
la medida de lo posible el cumplimiento de
la finalidad general mencionada”, evitando
gue este interés “se vea comprometido por
requisitos formales que puedan incumplirse
inadvertidamente”. La ACR tambien des-
tacd que “el CPE no impone ningun requi-
sito formal para la transferencia del derecho
de prioridad mediante acuerdo” (parrafo
86). Ademas, observo que, dado que “en la
mayoria de las jurisdicciones, los derechos
a obtener una patente pueden transferirse
sin ningun acuerdo escrito u otras formali-
dades [..] el derecho auténomo del CPE no
deberia establecer requisitos formales mds
estrictos” (parrafo 99). A continuacion, senald
que “Incluso el requisito de que la cesion del
derecho de prioridad deba realizarse antes
de la presentacion de la solicitud de patente
europea subsiguiente (véase el punto 68) es
cuestionable en opinion de la Alta Cadmara.
Si hay jurisdicciones que permiten una
transferencia ex post (“nunc pro tunc”) de los
derechos de prioridad [...] la OEP no deberia
aplicar normas mads estrictas.” (parrafo 100).

En definitiva, la ACR llegé a la conclusion de
gue debe partirse de una fuerte presuncién
de que el derecho de prioridad se ha cedido
correctamente y que sélo cabria refutarla “en
casos excepcionales poco frecuentes”, en los
cuales “el solicitante de la prioridad puede

tener razones legitimas para no permitir
que el solicitante posterior invoque la prio-
ridad”, tales como “con un comportamiento
de mala fe por parte del solicitante poste-
rior” o “litigios ante tribunales nacionales
sobre la titularidad de la solicitud posterior”
(parrafo 108).

En el asunto del que conocid la Audiencia
Provincial de Barcelona (Seccién 15%) no con-
curria ninguna de estas circunstancias, lo
cual, como se ha comentado mas arriba, le
llevd a rechazar el ataque de novedad basa-
do en la supuesta cesion defectuosa del de-
recho de prioridad.

Pasando a la actividad inventiva, la senten-
cia de segunda instancia rechazd ese motivo
de nulidad con base a una doble linea argu-
mental. En primer lugar, en el Fundamento
Juridico Sexto, entendid que los tribunales
de los Estados parte en el CPE no estan vin-
culados por las decisiones de las Camaras de
Recursos de la OEP que introdujeron la doc-
trina de la “plausibilidad” en el entramado
institucional de la OEP. Este parecer coincide
con el de los tribunales de la gran mayoria de
Estados parte del CPE. En atencién a su gran
influencia en el teatro europeo de patentes,
destaca el caso de los tribunales alemanes,
los cuales, como bien se explica en las pagi-
nas 60-61 de la Decision G 2/21, nunca han
exigido la “plausibilidad” como “pre-condi-
cion de validez” de la patente. De hecho, en
Europa continental, practicamente los Uni-
cos tribunales que habian seguido la senda
de la “plausibilidad” de la OEP cuando se
examina la actividad inventiva son los holan-
deses, quienes venian aplicando una vara de
medir similar a la aplicada por los tribunales
ingleses en el asunto Warner-Lambert. Pero
tras la publicacion de la Decision G 2/21 cam-
biaron inmediatamente de rumbo. Resulta
particularmente ilustrativa la Resolucion de
15 de agosto de 2023 de la Corte de Apelacion

|u

de La Haya la cual, desmarcandose del “test

inglés”, destaco que la patente del apixaban
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superaba el listdn introducido por la Decisidon
G 2/21.

En segundo lugar, la sentencia comentada,
en el Fundamento Juridico Séptimo, anadid
que, en cualquier caso, incluso si los tribu-
nales espanoles hicieran suyo el test intro-
ducido por la Decision G 2/21, el argumento
de falta de actividad inventiva de la deman-
dante deberia ser igualmente desestimado.
De forma resumida, la sentencia entendid
gue la demanda de nulidad se habia funda-
mentado en la doctrina plausibilidad ab ini-
tio (Decision T 488/16 Dasatinib), la cual habia
guedado superada por el nuevo test intro-
ducido por la Decision G 2/21. En la medida
en que la demandante no habia ajustado su
planteamiento al nuevo test introducido por
esta importante decisidon, la cual se habia
publicado antes de la audiencia previa, la
demanda no podia ser estimada.

Por ultimo, la sentencia se ocupd del ataque
de falta de suficiencia descriptiva dirigido
Unicamente contra las reivindicaciones 5
a 29, el cual se habia fundamentado en los
mismos argumentos que la demandante
habia utilizado para cuestionar la actividad
inventiva (falta de “plausibilidad” del efecto
técnico pretendido). Sobre esta cuestion, la
sentencia, en primer lugar, observo que estas
reivindicaciones no son de “segundo” uso
terapéutico sino de “primer” uso terapéu-
tico, por lo que son ajenas a la reflexiéon que
la ACR de la OEP formuldé a modo de obiter
dictum en el parrafo 77 de la Decisién G 2/21.
La sentencia anadid que, en cualquier caso,
los propios argumentos que habia utilizado
la demandante para cuestionar la actividad
inventiva de las reivindicaciones dependien-
tes (resumiendo, que el uso de los inhibido-
res del factor Xa como anticoagulantes ya
era conocido) ilustraban que, en realidad, el
experto en la materia no habria tenido nin-
gun motivo para dudar de la idoneidad del
apixaban para los usos protegidos en las rei-
vindicaciones 5 a 29.
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4.3. La sentencia de 24 de abril de 2025
del Tribunal Supremo

La demandante formuld recurso de casacion
contra la sentencia de 18 de julio de 2024 de
la Audiencia Provincial de Barcelona (Sec-
cion 15%), el cual fue admitido a tramite me-
diante Auto de 27 de noviembre de 2024.

Tanto el hecho de que el re-
curso de casacion se admitie-
ra a tramite, lo cual no es ha-
bitual en este tipo de asuntos,
como la celeridad con la que
fue admitido, es altamente

ilustrativa de la importancia
del asunto.

Tanto el hecho de que el recurso de casacion
se admitiera a tramite, lo cual no es habitual
en este tipo de asuntos, como la celeridad
con la que fue admitido, es altamente ilustra-
tiva de la importancia del asunto.

Tras la celebracién de una vista que tuvo
lugar el 20 de febrero de 2025, cumpleafos
del autor, el Tribunal Supremo (Sala 1?) resol-
vid mediante sentencia de 24 de abril de
2025, por la que desestimd integramente el
recurso de casacion.

Empezando por el atague de novedad, la
sentencia entendidé que el motivo estaba
incurso en una causa de inadmisidon que en
ese momento debia operar como motivo de
desestimacion. La razdn es que la recurrente
habia impugnado Unicamente uno de los

motivos (el basado en la falta de legitima-
cion) en los que la sentencia recurrida habia
fundamentado la desestimacion de la causa
de nulidad, por lo que la respuesta judicial
deberia ser la misma incluso si el motivo diri-
gido contra el argumento basado en la falta
de legitimacioén estuviera bien fundado (doc-
trina de la equivalencia del resultado).

Pasando a la actividad inventiva, los razona-
mientos que han llevado al Tribunal Supremo
a desestimar también este motivo de casa-
cién se condensan en las p. 31-37 de la sen-
tencia. Con caracter preliminar, el Tribunal
entendid que estaba justificado conocer de
este motivo en la medida en que la recu-
rrente cuestionaba la interpretacion de unos
preceptos legales, en particular, los relativos
a la actividad inventiva (articulo 56 del CPE
y concordantes). Tras formular esta aclara-
cion, observd que la recurrente cuestionaba
la actividad inventiva por entender que “no
satisface la exigencia de plausibilidad del
efecto técnico pretendido de acuerdo con
la ensenanza técnica de la solicitud, que
es el presupuesto inherente al requisito de
actividad inventiva (art. 56 CPE)" Sobre
esta cuestion, entendido que “Es cierto que
esta exigencia de que el efecto técnico pre-
tendido sea plausible de acuerdo con la
enserianza técnica de la patente no es pro-
piamente un requisito legal de patentabili-
dad. De acuerdo con el primer inciso del art.
56 CPE «una invencion entrafia una activi-
dad inventiva siaquella no resulta del estado
de la técnica de una manera evidente para
un experto en la materia». Pero el andlisis de
este requisito de la actividad inventiva lleva
insito que el efecto técnico pretendido con
la invencion se derive de su ensefianza téc-
nica.” De este modo, el Alto Tribunal parece
haber entendido que la exigencia de plau-
sibilidad del efecto técnico pretendido esta
implicito en el articulo 56 del CPE, parecer
gue contrasta con el seguido por la mayoria
de tribunales de los Estados parte del CPE,
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empezando por los alemanes, los cuales renu-
san examinar la plausibilidad por entender
gue se trata de un concepto ajeno al texto del
CPE y a su Reglamento de Ejecucion.

A continuacion, el Tribunal destacé que, aun-
gue no esta vinculado por las Resoluciones
de la ACR, seguiria su parecer “en atencion
a su aqutoridad en la materia y la conviccion
de sus razonamientos.” Ello es coherente con
la postura mantenida por el propio Tribunal
Supremoy por las Audiencias Provinciales en
otros asuntos, en los que ya destacaron que a
pesar de que la jurisprudencia de la OEP no
vincula a los tribunales nacionales, presenta
un importante valor doctrinal en atencién a
la especializacion y experiencia de los miem-
bros de las Camaras de Recursos. Con mayor
motivo, tratandose de una Resolucion (G
2/21) emitida por la ACR sobre una cuestion
juridica.

Una vez aclarado que seguiria las respuestas
que proporciond la ACR en G 2/21, el Tribunal
destaco que “La apreciacion de la actividad
inventiva debe hacerse en la fecha efectiva
de la patente y sobre la base de la informa-
cion contendida en la solicitud, junto con los
conocimientos generales comunes de que
dispondria entonces el experto. Y en este
examen, entre otros aspectos, al determinar
el problema técnico, debe poder evaluarse
el efecto técnico perseguido por la invencion
reivindicada en comparacion con el estado
de la técnica mds proximo.”

A partir de aqui, el Tribunal se hizo eco de la
regla general contenida en el parrafo | de la
Decision G 2/21, en el sentido de que:

“l. Las pruebas presentadas por el
solicitante o el titular de la patente
para demostrar un efecto técnico
invocado para el reconocimiento
de la actividad inventiva de Ila
materia reivindicada no pueden
desestimarse por el mero hecho
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Una vez aclarado
que seguiria las
respuestas que
proporcioné la ACR
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de la patente y
sobre la base de

la informacion
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debe poder
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técnico perseguido
por la invencion
reivindicada en
comparacion con el
estado de la técnica
mds proximo."

de que dichas pruebas, en las que
se basa el efecto, no se hubieran
hecho publicas antes de la fecha
de presentacion de la patente en
litigio y se presentardn después de
dicha fecha».”

A nuestro modo de ver, en el marco de un
procedimiento civil ante los Tribunales espa-
noles, esto es asi no sélo porque lo haya dicho
la ACR en el contexto registral de la OEP, sino
también porque lo contrario pugnaria con la
normativa de la Ley de Enjuiciamiento Civil
(“LEC") que regula la prueba. Ademas, una
respuesta distinta a la que dio la ACR supon-
dria cercenar el derecho a utilizar todos los
medios de prueba al alcance de la parte
torciendo las costuras del articulo 24 de la
Constitucion. A nuestro entender, es incluso
dudoso que condicionar, en el marco de un
procedimiento civil ante un Tribunal nacio-
nal, el principio de libre aportacion de prueba
a los condicionantes sefialados por la ACR en
el parrafo Il de la Decision G 2/21, encuentre
acomodo en las citadas normas. No esta-
mos seguros de que corresponda a la ACR
restringir el modo en que las partes en un
procedimiento civil seguido ante un Tribu-
nal nacional pueden ejercer su derecho a la
prueba, cuestion que deberia quedar reser-
vada a la normativa constitucional y procesal
de cada Estado parte en el CPE. Probable-
mente, ello explique los motivos por los que
los tribunales alemanes, por ejemplo, no han
introducido cortapisas al derecho a la prueba
en este contexto.

Volviendo a la Sentencia comentada, tras
transcribir el parrafo | de la respuesta de la
ACR, gird su atenciéon hacia el parrafo Il, en
el que la ACR aclard cual es el criterio rele-
vante para que el solicitante pueda basarse
en la denominada prueba post-publicada.
De forma, a nuestro juicio, muy acertada, el
Tribunal no se basd en el texto del parrafo
Il sino en el parrafo de la Decisién G 2/21 del
gue trae causa (en particular, el parrafo 93), el
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derecho a la prueba
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cual vierte mucha mas luz: “«el criterio rele-
vante para basarse en un supuesto efecto
técnico a la hora de evaluar si la materia rei-
vindicada implica o no actividad inventiva
se refiere a la cuestion de lo que un experto,
teniendo en cuenta el conocimiento general
comun, entenderia en la fecha de presenta-

cion de la solicitud tal como se presento ori-
ginalmente como la ensefanza técnica de
la invencion reivindicada. El efecto técnico
invocado, incluso en una fase posterior, tiene
que estar comprendido en esa ensenanza
técnica y encarnar la misma invencion, por-
que tal efecto no cambia la naturaleza de la

invencion reivindicada» (93)."

El parrafo transcrito incluye un inciso de
importancia fundamental para la correcta
interpretacion de la respuesta del ACR, que
es la frase “incluso en una fase posterior.
En efecto, como ya observd la Camara de
Recursos que dictd la Decision T 116/18, esta
importante frase deja bien a las claras que, si
el efecto técnico puede invocarse “incluso en
una fase posterior”, va de suyo que no es exi-
gible que la prueba de ese efecto técnico se
incluya ya en la solicitud. Sin prestar atencion
a esta frase, no es posible interpretar cabal-
mente la segunda respuesta de la ACR.

A continuacion, el Tribunal observo que la
ACR, partiendo de la premisa que acaba-
mos de destacar, en el parrafo 94 concluyo
qgue “«un solicitante o titular de la patente
puede basarse en un efecto técnico para la
actividad inventiva si el experto, teniendo en
mente el conocimiento comun y basdandose
en la solicitud tal y como se presento origi-
nariamente, consideraria que dicho efecto
estd abarcado en la ensefianza técnica y
encarnado por la misma invencion origina-
riamente divulgada» (94)", lo cual constituyd
la base de la segunda respuesta:

“Il. Unsolicitante o titular de la patente
puede basarse en un efecto téc-
nico para la actividad inventiva
si el experto, teniendo en mente
el conocimiento general comdun,
y basdndose en la solicitud tal y
como se presento originariamente,
derivaria dicho efecto como abar-

cado por la ensenanza técnica y
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Sin prestar atencion
a esta frase, no es
posible interpretar
cabalmente la
segunda respuesta
de la ACR.

encarnado por la misma invencion
originariamente divulgada».”

El Tribunal interpretd esta respuesta apo-
yandose en las apreciaciones que habia rea-
lizado la Camara de Recursos 3.3.2 (es decir,
la Camara que habia remitido las cuestiones
gue contestd la ACR) tras recibir la orienta-
cién gue proporciond la Decision G 2/21 y
quien, sin duda, habia realizado el examen
mas exhaustivo hasta la fecha de las distin-
tas lineas doctrinales seguidas por distintas
Camaras de Recursos en el pasado. En parti-
cular, el Tribunal observé que, en la Decisidon
T116/18, la citada Camara de Recursos tradujo
la segunda respuesta en el siguiente sentido:
“«cTendria el experto, teniendo en cuenta el
conocimiento general comun en la fecha de
presentacion, y basdndose en la solicitud
tal como fue presentada, razones legitimas
para dudar de que la ensenanza técnica
en cuestion, es decir, el efecto técnico pre-
tendido, junto con la materia reivindicada,
es una realizacion de la invencion origina-
riamente divulgada, es decir, la ensefianza
mas amplia de la solicitud tal como fue pre-
sentada»”? Como bien observé el Tribunal, se
trata de un test ciertamente mas proximo a
la doctrina de la implausibilidad ab initio que
de la doctrina de la plausibilidad ab initio. Y,
lo que es mas importante, decidio que:

“Esta es la interpretacion que también
asume este tribunal de casacion”.

Esta frase constituye en si misma una nove-
dad remarcable, pues se trata de la primera
sentencia del Tribunal Supremo que esta-
blece que, cuando se examina la actividad
inventiva, cabe examinar lo que hasta ahora
se denominaba “plausibilidad” del efecto
técnico pretendido. Ahora bien, de las tres
lineas doctrinales que habian seguido dis-
tintas Camaras de Recursos de la OEP en el
pasado (no plausibilidad, implausibilidad ab
initio y plausibilidad ab initio), como ya hizo
la Decision T 116/18, se ha alineado con lo que
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podriamos denominar una postura “inter-
media”, cercana a la doctrina implausibilidad
ab initio. La respuesta del Alto Tribunal tam-
bién esta plenamente alineada con el criterio
antiformalista seguido por la ACR no sélo en
la Decision G 2/21, sino también en materia
de prioridad en la Decision dictada en los
asuntos acumulados G 1/22 y G 2/22, la cual
ha puesto fin a los denominados ataques for-
males al derecho de prioridad.

Una vez fijada la doctrina aplicable para re-
solver el recurso, el Tribunal pasé a examinar
“si en este caso el efecto técnico perseguido
estaba abarcado por la ensefianza técnica
y encarnado por la misma invencion origi-
nariamente divulgada.” Sobre esta cuestion,
construyendo sobre los hechos que la sen-
tencia de segunda instancia declaré proba-
dos, el Tribunal observo que el efecto técnico
pretendido era inhibir el factor Xa, que era
el mecanismo de acciéon que, en la fecha de
prioridad, se sabia era responsable de la acti-
vidad anticoagulante. El Tribunal también
observd que, si bien la solicitud inicial abar-
caba muchisimos compuestos, durante la
tramitacion se limité a un Unico compuesto
(el apixaban) “Razon por la cual el examen
de la plausibilidad del efecto técnico preten-
dido debe cenirse al apixabdn, sin perjuicio
de que se haga sobre la base de la divulga-
cion contenida en la solicitud de patente.”

Siguiendo nuevamente los hechos que la
sentencia de segunda instancia habia decla-
rado probados, observd que el apixaban se
encontraba entre los compuestos explicita-
mente descritos y ejemplificados en la solici-
tud, que esos ejemplos ensefaban al experto
en la materia a sintetizar dichos compues-
tos y que el apixaban figuraba entre los 74
compuestos mas preferidos protegidos en
la reivindicacion 8 de la solicitud inicial. Aha-
dié que “Si ademds tenemos en cuenta que,
como también deja constancia la sentencia
recurrida (cuando resena el conocimiento
general comun del experto en este caso),

formaba parte del conocimiento general
comun la importancia de que los candida-
tos a anticoagulantes inhibieran el factor Xaq,
que es el principal efecto técnico que se des-
tacaba en la solicitud de patente, el experto
sabria con base en su conocimiento general
comun y en la informacion proporcionada
por la solicitud de patente, que la capacidad
de inhibir el factor Xa de estos compuestos
preferidos, en particular del apixaban (a la
postre el unico compuesto protegido por la
patente), asi como la selectividad podian
verificarse con pruebas que se describian en
la solicitud y formaban parte del resefiado
conocimiento comun.”

Construyendo sobre estas apreciaciones de
hecho, aplicando la nueva doctrina fijada en
esta Sentencia, el Tribunal concluyé que “[...]
es logico concluir que el experto no habria
tenido ningun motivo para dudar de que
los inventores habian preparado los com-
puestos divulgados, los habian testado y
habian protegido especificamente en la rei-
vindicacion 8 los compuestos para los que
habian obtenido el mejor valor Ki. Y, al apli-
car el test de G 2/21, podria concluirse que el
experto, con base en su informacion general
comun y en la suministrada por la solicitud
de patente, consideraria el efecto técnico
del apixabdn (inhibidor del factor Xa) com-
prendido en la ensefianza técnica de la soli-
citud y también incorporado por la misma
invencion originariamente divulgada, pues
el unico compuesto protegido en la patente
(tras la limitacion), el apixabdn, aparecia
divulgado explicitamente en la solicitud (en
cuanto que se prepard especificamente en
el ejemplo 18 y era uno de los 74 compuestos
mds preferidos que se protegieron especifi-
camente en la reivindicacion 8, tal y como
fue inicialmente solicitada la patente).”

Como argumento de refuerzo, el Tribunal
se apoyd en varias Resoluciones dictadas
por otros tribunales europeos que también
habian rechazado la demanda de nulidad
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dirigida contra esta importante patente.
Entre dichas Resoluciones, destaca la Deci-
sion de 15 de agosto de 2023 de la Corte de
Apelacién de La Haya, de la que fue Magis-
trada Ponente Rian Kalden, actual presi-
denta de la Sala 2° del Tribunal de Apelacidn
del Tribunal Unificado de Patentes (“TUP”").
Ciertamente, se trata de una Resolucion muy
relevante, no solo por la indudable autoridad
de su ponente, sino también porque fue fir-
mada por otro Magistrado que, en la actua-
lidad, también forma parte del TUP (Peter
Blok), porque los puntos debatidos en Espa-
Aa son los mismos que se debatieron en el
procedimiento holandés y porque contiene
un pormenorizado analisis de la Decision G
2/21. Uno de los aspectos mas interesantes
de la Resolucion holandesa es que justifico
el haberse desviado de la Sentencia inglesa,
la cual se habia pronunciado en contra de la
validez de la patente, en que aplicé un test
juridico distinto, a saber, el test de suficiencia
descriptiva adoptado por los tres Magistra-
dos que votaron a favor en la sentencia del
asunto Warner-Lambert. La Sentencia del
Tribunal Supremo comentada en este arti-
culo también destacé que, al haber aplicado
un test juridico distinto, no tenia en cuenta la
Sentencia inglesa:

“No se tiene en cuenta el parecer de la
sentencia de la High Court de Inglate-
rra y Gales de 7 de abril de 2022, ratifi-
cada por una sentencia de 4 de mayo
de 2023 de la Corte de Apelacion, que
aprecia la nulidad por falta de plau-
sibilidad, porque, ademds de que
excluye el criterio sentado por G 2/21,
aplica el test de la suficiencia descrip-
tiva fijado por el Tribunal Supremo del
Reino Unido en Warner Lambert.”

En efecto, la Sentencia inglesa corrobora
que, en el Reino Unido, se circula en sentido
contrario que en Europa continental, incluso
en los asuntos de patentes.

Por ultimo, la Sentencia comentada se ocu-
po del Motivo cuarto del recurso de casacion,
en el que la recurrente habia impugnado la
desestimacion del ataque de insuficiencia
descriptiva dirigido contra las reivindicacio-
nes de uso médico (reivindicaciones 5-29).

En primer lugar, el Tribunal Supremo obser-
v6 que, como ya habia destacado la Audien-
cia Provincial de Barcelona (Seccién 157), las
reivindicaciones impugnadas “Son de pri-
mer uso meédico pues el principio activo, el
apixabdn, se reivindica por primera vez en la
misma patente en la que también se reivin-
dica el uso médico que ahora se contiene.”
A continuacidon, observé que la recurrente
reprochd a la sentencia recurrida no haber
aplicado, supuestamente, el test contenido
en el parrafo 77 de la Decisién G 2/21. Sobre
esta cuestion, la Sentencia comentada des-
tacd que, en contra de lo que defendia la
recurrente, la interpretacion contextual de
ese parrafo dejaba claro que el obiter dictum
en el sentido de que el margen para admi-
tir prueba post-publicada es menor cuando
se examina la suficiencia descriptiva se refe-
ria a las denominadas reivindicaciones de
segundo uso terapéutico. Y es l6gico que sea
asi pues, en este caso, lo que permite paten-
tar un producto ya conocido es precisamente
el nuevo uso terapéutico reivindicado.

La Sentencia comentada observd que asi
lo han entendido las propias Camaras de
Recursos de la OEP tras dictarse la Decision
G 2/21. En particular, la Sentencia transcribe
como argumento de refuerzo el siguiente
parrafo procedente de la Decision T 2037/22:

“«No obstante, como puede extraerse
del punto 77 de los Razonamientos
de la decision G 2/21 (“la prueba del
efecto terapéutico reivindicado debe
proporcionarse en la solicitud tal como
se depositd”) y los puntos 74-76 prece-
dentes, elandlisisdel EBAde lajurispru-
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dencia sobre suficiencia descriptiva se
hizo en relacion a reivindicaciones de
segundo uso médico en que el efecto
técnico es normalmente un efecto
terapéutico. En dicho caso, debido a
que la materia de las reivindicaciones
de segundo uso médico estad normal-
mente limitado a un agente terapéu-
tico conocido para su uso en una nueva
aplicacion terapéutica, es necesario que
la patente en la fecha de presentacion
haga creible que el agente terapéeutico
conocido, esto es, el producto, es ade-
cuado para la aplicacion terapéutica
reivindicada (punto 74)».”

El Tribunal anadid, citando la Decision T
853/22, que, incluso en el caso de las reivin-
dicaciones de segundo uso terapéutico, para
ilustrar la credibilidad del efecto técnico,
podria bastar con una explicacion tedrica o
mecanistica o con el conocimiento general

comun.

En el concreto asunto enjuiciado, el Tribunal,
como habia hecho la Audiencia Provincial de
Barcelona (Seccién 157), observé que:

“En nuestro caso, partimos de que las
reivindicaciones de primer uso, res-
pecto de las que se cuestiona la sufi-
ciencia de la descripcion, se protegen
en la patente junto con el propio pro-
ducto (apixaban). Ademds, como se
razona en la contestacion al recurso, al
tiempo de la solicitud de la patente, en
la instancia consta acreditado que for-
maba parte del conocimiento general
comun que los inhibidores del factor
Xa eran 4tiles para tratar trastornos
tromboembdlicos por tener una buena
actividad anticoagulante. Lo que hay
que entender que contribuia a que
para el experto fuera creible que un
inhibidor del factor Xa como el apixa-
ban pudiera ser utilizado en terapia
para tratar esos trastornos.”

El Tribunal
anadiod, citando la
Decisiéon T 853/22,
que, incluso en

el caso de las
reivindicaciones
de segundo uso
terapéutico,

para ilustrar la
credibilidad del
efecto técnico,
podria bastar con
una explicacion
tedricao
mecanistica o con
el conocimiento
general comun.

Estos razonamientos ilustran el riesgo que
conlleva impugnar simultaneamente la acti-
vidad inventiva y la suficiencia descriptiva. Y
es que el conocimiento general comun en
el que se baso la Audiencia Provincial y, des-
pués, el Tribunal Supremo, para concluir que,
en cualquier caso, era creible que el apixa-
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ban fuera apto para los usos protegidos en
las reivindicaciones dependientes fue preci-
samente el que habia aducido la recurrente
para alegar que para el experto en la materia
habria sido evidente el uso del apixaban para
dichas aplicaciones terapéuticas.

Las ultimas Resoluciones de la ACR de la
OEP al contestar las cuestiones que le han
planteado diversas Camaras de Recursos
han adoptado una posicién claramente anti-
formalista. Este es el caso, por ejemplo, de la
Decision dictada en los asuntos acumulados
G 1/22y G 2/22, por el que ha dado carpetazo
definitivamente a un debate absurdo que
tuvo ocupadas a varias Camaras de Recur-
sos y a varios tribunales nacionales durante
la Ultima década, a saber, el relativo a si habia
algun renglén torcido en el modo en que
la persona titular del derecho de prioridad
habia cedido dicho derecho a la persona que
presentd una solicitud posterior basada en
dicho derecho de prioridad. Ese debate era
particularmente absurdo en los casos en
gue, como ocurria en el asunto del apixaban
comentado en este articulo, tanto la solicitud
prioritaria como la solicitud posterior habian
sido presentadas por empresas del mismo
grupo. Mientras se estaba tramitando el pro-
cedimiento judicial que ha finalizado con la
Sentencia de 24 de abril de 2025 del Tribu-
nal Supremo (Sala 1°) que se ha comentado
en este articulo, la Decision de 10 de octu-
bre de 2023 dictada en los citados asuntos
acumulados G 1/22 y G 2/22, basandose en
una interpretacion teleolégica del derecho
de prioridad, dejo claro que el derecho de
prioridad debe presumirse, que se trata de
una presuncion muy fuerte y que el tercero
qgue pretenda impugnar el derecho de prio-
ridad debera aportar argumentos y prue-
bas igualmente muy fuertes. Se trata de
un monumento al sentido comun, pues no

Estos razonamientos
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conlleva impugnar
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tenia sentido que las Cadmaras de Recursos y
los Tribunales nacionales se vieran obligados
a invertir sus escasos recursos debatiendo
sobre la regularidad de la cesiéon del derecho
de prioridad cuando ni el cedente ni el cesio-
nario la habian cuestionado.

En la Sentencia comentada en este articulo,
el Tribunal Supremo no se ha pronunciado
sobre esta cuestion por entender que el
motivo de casacion dirigido contra el pro-
nunciamiento de la Sentencia de la Audien-
cia Provincial de Barcelona (Seccién 157) que
habia rechazado el atagque formal al derecho
de prioridad no era admisible. Por tanto, ha
adquirido firmeza el pronunciamiento del
Tribunal se segunda instancia que, al igual
que la ACR de la OEP, transpira una vision
claramente antiformalista, hasta el punto de
negar la legitimacion de un tercero ajeno a la
cesion para impugnarla.

Un nuevo ejemplo de esta visidon antiforma-
lista que ha inspirado a la ACR de la OEP en
los Ultimos tiempos lo encontramos en la
Decisién G 2/21 de 23 de marzo de 2023, por
la que ha dejado atras el controvertido con-
cepto de la “plausibilidad”. De entre las tres
posiciones doctrinales debatidas (no plausi-
bilidad, implausibilidad ab initio y plausibili-
dad ab initio), la ACR, aun rehusando tomar
partido explicitamente por alguna de ellas,
dio unas respuestas que han sido general-
mente interpretadas como préximas a lo que
podriamos denominar la via intermedia (es
decir, la doctrina implausibilidad ab initio).
De hecho, ésta es la senda a la que ya apun-
taba la Opinidn Preliminar que circuld el 13
de octubre de 2022

A la hora de interpretar el alcance de las
respuestas que dio la ACR en la Decision G
2/21 resulta de gran utilidad, I6gicamente, la
interpretacion que realizdé en la Decision T
116/18 la Cdmara de Recursos que habia remi-
tido las cuestiones, la cual habia hecho un
estudio exhaustivo de las diversas lineas juris-

De entre las

tres posiciones
doctrinales debatidas
(no plausibilidad,
implausibilidad ab
initio y plausibilidad
ab initio), la ACR,
aun rehusando
tomar partido
explicitamente

por alguna de

ellas, dio unas
respuestas que han
sido generalmente
interpretadas
como proximas a

lo que podriamos
denominar la via
intermedia (es
decir, la doctrina
implausibilidad ab
initio). De hecho,
éstaeslasendaala
que ya apuntaba la
Opinion Preliminar
que circulé el 13 de
octubre de 2022.
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prudenciales de la OEP. Como se ha comen-
tado anteriormente, esta Decision destacd
que, a diferencia de los Tribunales ingleses,
gue se ven obligados a seguir la doctrina
de la plausibilidad ab initio aplicada por los
tres Magistrados de la mayoria en el asunto
Warner-Lambert, la Decision G 2/21 ha intro-
ducido una doctrina mas cercana a la que
defendieron los dos Magistrados de la mino-
ria en esa misma Sentencia, a saber, la doc-
trina de la implausibilidad ab initio. Desde la
perspectiva de la seguridad juridica y de la
anhelada armonizacion del derecho europeo
de patentes, fue desafortunado que en aquel
asunto no prevaleciera la opinion de esos dos
Magistrados.

Otra fuente muy importante para interpre-
tar el alcance de las respuestas que dio
la Decision G 2/21 es la Decision de 15 de
agosto de 2023 de la Corte de Apelacion de
La Haya en el asunto del apixaban. Se trata
de una decision muy relevante no solo por-
qgue fue redactada por la Magistrada Rian
Kalden, actual presidenta de la Sala 2° de la
Corte de Apelacion del TUP, sino también
por la exhaustividad de su fundamentacion
juridica vy, sobre todo, el cuidado con el que
distinguio el test inglés del el nuevo test que
introdujo la Decision G 2/21. De forma resu-
mida, el Tribunal holandés destacé que, a
pesar de haberse enfrentado exactamente
a los mismos hechos que el Tribunal inglés,
debia llegar a una conclusién juridica distinta
porque aquel no habia aplicado el test juri-
dico introducido por la Decision G 2/21 sino el
test aplicado por el Tribunal Supremo inglés
en un asunto de suficiencia descriptiva de
reivindicaciones de segundo uso terapéutico
(Warner-Lambert). En su Resolucion, el Tri-
bunal holandés destacd que consideraba que
debia seguir el nuevo test introducido por la
Decisidon G 2/21 para contribuir a la armoniza-
cion del derecho europeo de patentes.

La Sentencia de 24 de abril de 2025 del Tri-
bunal Supremo (Sala 1°) comentada en este

A fin de cuentas,

el resultado del
litigio habria sido
exactamente el
mismo si en lugar de
aplicarse la Decisiéon
G 2/21 se hubieran
aplicado unicamente
las normas
constitucionales

y procesales
espanolas sobre la
admisibilidad de la
prueba en el proceso
civil. En cualquier
caso, la Sentencia
comentada
proporcionara una
base mas sélida a los
tribunales inferiores
en futuros asuntos
que la erratica

y contradictoria
jurisprudencia de las
Camaras de Recursos
de la OEP que la
Decisién G 2/21 ha
venido a superar.
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articulo también ha optado por esta via
intermedia. A diferencia de los tribunales
alemanes, quienes no exigen ningun tipo de
plausibilidad (doctrina de no plausibilidad), y
los tribunales ingleses (doctrina de plausibi-
lidad ab initio), la Sentencia comentada ha
optado por la comentada via intermedia, que
es el nuevo test introducido por la Decisidn
G 2/21, tal como ha sido interpretado por la
Decisiéon T 116/18 y por la comentada Resolu-
cion holandesa.

Afin de cuentas, el resultado del litigio habria
sidoexactamente elmismosienlugarde apli-
carse la Decision G 2/21 se hubieran aplicado
Unicamente las normas constitucionales y
procesales espanolas sobre la admisibilidad
de la prueba en el proceso civil. En cualquier
caso, la Sentencia comentada proporcionara
una base mas sdlida a los tribunales inferio-
res en futuros asuntos que la erratica y con-
tradictoria jurisprudencia de las Camaras de

Recursos de la OEP que la Decisidon G 2/21 ha
venido a superar.

[1] Ver, por ejemplo, ARJONA SEBASTIA, C., Los votos dis-
crepantes del Juez O.W, Holmes, Ed. Lustel, Barcelona,
2006.

[2] FLOYD, C. "Plausibility: where from and where
to?", GRUR 2021,185; JACOB, R., "Plausibility and Policy",
Bio-Science Law Review ("BSLR"), Vol. 17, Issue 6, 223.

[3] Enlarged Board of Appeal, Communication from the
Enlarged Board of Appeal pursuant to Articles 13 and
14(2) of the Rules of Procedure of the Enlarged Board of
Appeal (RPEBA), 13 October 2022.
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RESUMEN: E| presente trabajo analiza la reciente Sentencia del Tribunal Supremo (Sala de lo Conten-
cioso) num. 222/2025, de 4 de marzo, sobre la promocion de medicamentos de uso humano realizada
después de la autorizacion de comercializacion, pero antes de la resoluciéon sobre la fijacion del precio
y la inclusién en el Sistema Nacional de Salud. Se trata de un importante pronunciamiento que viene a
reconocer la licitud de este tipo de promocidn, poniendo fin a las divergencias interpretativas existentes
hasta el momento.

PALABRAS CLAVE: Publicidad; medicamentos de uso humano; indicaciéon de precio; indicacién de las con-
diciones de reembolso.

ABSTRACT: This paper analyzes the recent Supreme Court (Contentious Division) Judgment No. 222/2025,
of March 4, on the promotion of medicinal products for human use after marketing authorization but before
the decision on pricing and inclusion in the National Health System. This is an important judicial ruling that
recognizes the legality of this type of promotion, putting an end to the interpretative divergences that have
existed so far.

KEYWORDS: Advertising; medicinal products for human use; inclusion of selling price; inclusion of the condi-
tions for reimbursement.
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El Tribunal Supremo ha dictado una reciente
y muy relevante sentencia en la que afronta,
por primera vez, la cuestion especialmente
importante y debatida de si es o no posi-
ble hacer promocion de medicamentos que
han recibido la correspondiente autorizaciéon
de comercializacidn, pero que estan todavia
pendientes de la resolucion administrativa so-
bre las condiciones de financiacién y precio
en el ambito del Sistema Nacional de Salud.
Se trata de la Sentencia del Tribunal Supre-
mo (Sala de lo Contencioso) num. 222/2025,
de 4 de marzo!, en la que el alto tribunal se
muestra a favor de la admisién de este tipo
de publicidad.

Para valorar adecuadamente la relevancia
y el significado de este pronunciamiento
judicial es necesario exponer, siquiera sea
brevemente, el contexto previo y las distin-

tas interpretaciones sostenidas hasta el mo-

mento a propodsito de esta cuestion.

En nuestro pais —de forma paralela a lo que
sucede en los Estados de la Unién Europea-
en ninguna norma juridica ni de autorregula-
ciéon se recoge la prohibicién de promocionar
medicamentos de uso humano después de
haber obtenido la correspondiente autori-
zacion de comercializacion, pero antes de
la resolucion sobre la fijacion del precio y la
eventual inclusion en el Sistema Nacional de
Salud. Pese a ello, y como a continuacion se
expone, se ha pretendido deducir tal prohi-

bicion de algunas otras normas, en una in-
terpretacion controvertida y rechazada por
otros sectores.

2.1. La interpretacion que sostiene la
prohibiciéon de la promocién de medi-
camentos antes de la resolucién sobre
su inclusion en el Sistema Nacional de
Salud

A pesar de la ausencia de una prohibiciéon
normativa de publicitar medicamentos en
estas condiciones, se ha defendido por algu-
nos sectores que la imposibilidad de hacer-
lo derivaria de la prohibicién de publicidad
de medicamentos que no cuentan con au-
torizacion de comercializacidon, asi como de
la normativa que obliga a indicar el precio y
las condiciones de financiacion en la publi-
cidad. Tal es la posicion que se sigue en la
«Guia para la publicidad de medicamentos
de uso humano» del Departamento de Salud
de la Generalitat de Cataluna y en algunas
resoluciones del Jurado de Autocontrol; po-
sicién que, a buen seguro, cambiara a la vista
de la sentencia del Tribunal Supremo ahora
comentada.

Por lo que respecta a la prohibicion de pro-
mocionar medicamentos no autorizados, en
la citada Guia se hace una interpretaciéon
extensiva hasta el punto de extenderla a la
prohibicion de promocionar medicamentos
ya autorizados, pero pendientes de la fijacion
de precio y reembolso. Asi, ya en la tercera
edicion de la Guia, de 2009, se afirmaba que
«para poder promociondar un medicamen-
to en Espana, hay que completar todos los
tramites, incluyendo las condiciones de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacio-
nal de Salud y la fijacion del precio». Y en la
cuarta edicién de la Guia, de 2016, asi como
en la vigente de 2024, se hace una interpre-
tacion todavia mas extensiva, afirmandose
gue no solo es necesaria la autorizacion de
comercializacion [que es lo que exige la Di-
rectiva 2001/83/CE por la que se establece un
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cédigo comunitario sobre medicamentos
para uso humano (art. 87) y el Real Decreto
1416/1994 por el que se regula la publicidad
de los medicamentos de uso humano (art.
2.1)] sino también: 1) que se haya resuelto el
procedimiento de fijacion de precio y 2) que
se «haya comunicado la comercializacion
correspondiente», por lo tanto, que haya ha-
bido una comercializacién efectivaz

Y esta interpretacion, segun la cual no cabria
la promocién de medicamentos autorizados,
pero pendientes de la fijacidon de precio, la ha
realizado también en alguna ocasion el Ju-
rado de Autocontrol, encargado de aplicar el
Cddigo de Farmaindustria®, recibiendo tam-
bién el refrendo de una parte de la doctrina,
haciéndose eco de las citadas resoluciones
del Jurado y de las afirmaciones de la Guia
catalana“.

Junto a la invocacién de la prohibicion de
promocionar medicamentos no autorizados,
otro de los motivos esgrimidos por los defen-
sores de la necesidad de contar con una reso-
lucién sobre precioy financiacion para poder
hacer publicidad del medicamento, es la exi-
gencia de ofrecer determinada informacién
acompanando la publicidad®, en concreto la
obligacion sentada en el articulo 10.2 del Real
Decreto 1416/1994, de que la publicidad des-
tinada a las personas facultadas para pres-
cribir o dispensar medicamentos incluya «el
precio de venta al publico, las condiciones
de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud, en su caso, y, cuando
seq posible, la estimacion del coste del tra-
tamiento» (obligacién reiterada en el articulo
2.1 del Cédigo de Farmaindustria).

2.2. La interpretacion que defiende la
licitud de la promocién de los medica-
mentos

Frente a la anterior interpretacién -y como
hemos expuesto con mayor detalle en un

[...] existen una
serie de razones
que ponen en

tela de juicio la
validez juridica

de la referida
lectura y que, en
nuestra opinion,
demuestran que
no cabe derivar

la prohibicion de
realizar publicidad
de medicamentos
autorizados,

pero pendientes
de la resolucion
sobre el precioy

la financiacion
publica, ni de la
prohibicion de
promocionar
medicamentos
carentes de
autorizacion de
comercializacion ni
de la obligacion de
incluir determinada
informacion en

los mensajes
publicitarios.
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trabajo previo publicado en esta misma Re-
vista, al que ahora remitimos®- existen una
serie de razones que ponen en tela de juicio
la validez juridica de la referida lectura y que,
en nuestra opinidn, demuestran que no cabe
derivar la prohibicion de realizar publicidad
de medicamentos autorizados, pero pen-
dientes de la resoluciéon sobre el precio y la
financiacion publica, ni de la prohibicion de
promocionar medicamentos carentes de au-
torizacion de comercializacion ni de la obli-
gacion de incluir determinada informacion

en los mensajes publicitarios.

Por lo que respecta a la prohibicion de hacer
publicidad de medicamentos no autoriza-
dos, la Directiva 2001/83/CE dispone (art. 87)
que «los Estados miembros prohibiran toda
publicidad de un medicamento para el que
no se haya otorgado una qutorizacion de co-
mercializacion de conformidad con el Dere-
cho comunitario»; el Real Decreto 1416/1994
(art. 2.1) preceptUa que «queda prohibida la
publicidad de un medicamento que no haya
obtenido la correspondiente autorizacion de
comercializacion», y el Cédigo de Farmain-
dustria (norma 1.1.) establece que «un medi-
camento no puede ser objeto de promocion
antes de obtener la correspondiente auto-
rizacion de comercializacion». Por lo tanto,
desde el punto de vista literal, una vez que
haya una autorizacion de comercializacion,
deja de ser aplicable esta prohibicion’. Por-
que cuando el medicamento ha recibido la
referida autorizacion y ha quedado estable-
cido que es un medicamento seguro, ya no
existe razdén alguna para aplicar la prohibi-
cion; y porque la resoluciéon administrativa
sobre las condiciones de financiacion y pre-
cio en el ambito del Sistemma Nacional de
Salud no forma parte del procedimiento de
autorizacion de comercializacion del medi-
camento, sino que es un procedimiento adi-

cional y distinto.

Por lo tanto, desde
el punto de vista
literal, una vez
que haya una
autorizacion de
comercializacion,
deja de ser aplicable
esta prohibicion.
Porque cuando el
medicamento ha
recibido la referida
autorizacion

y ha quedado
establecido que es
un medicamento

seguro, ya no
existe razén alguna

para aplicar la
prohibiciéon; y
porque la resolucion
administrativa sobre
las condiciones

de financiacion

y precio en el
ambito del Sistema
Nacional de Salud
no forma parte del
procedimiento de
autorizacion de
comercializacion
del medicamento,
sino que es un
procedimiento
adicional y distinto.
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Porque una cosa es la posi-
bilidad de hacer promocién
y otra distinta es la informa-

cion que haya de suminis-
trarse en dicha promocion.

De igual modo, tampoco es correcto derivar
una supuesta prohibicién de publicidad de
medicamentos autorizados, pero pendientes
de fijacién de precio y reembolso, de la re-
ferida obligacion de incluir determinada in-
formacioén sobre ellos. Porque una cosa es la
posibilidad de hacer promocidn y otra distin-
ta es la informacién que haya de suministrar-
se en dicha promocién. Y porque el propio
articulo 10.2 del Real Decreto 1416/1994 da a
entender que no es necesario que haya con-
cluido el procedimiento de fijacion de precio
y reembolso, al preceptuar que se indicaran
«las condiciones de la prestacion farmacéu-
tica del Sistema Nacional de Salud, en su
caso». De hecho, por ejemplo, en la Circular
1/ 2000, de la Direccidn General de Sanidad
de la Comunidad de Madrid, cuando se de-
sarrollan las implicaciones que encierra la
obligaciéon de informacion contenidas en el
articulo 10 del Real Decreto 1416/1994, no se
alude a una supuesta imposibilidad de reali-
zar promocién de los medicamentos autori-
zados hasta que se resuelva sobre su precioy
financiacion. Y tampoco se hace en la Circu-
lar 1/2002, de 25 de noviembre, sobre ordena-
cion de la visita médica y otras actividades de
promocion de medicamentos en la red sani-

taria Unica de utilizacion publica de la Comu-
nidad de Madrid.

2.3. Las distintas posiciones de los
Tribunales Superiores de Justicia

Las dos interpretaciones contrapuestas cu-
yos principales argumentos se acaban de
sintetizar han encontrado refrendo por parte
de distintos Tribunales Superiores de Justi-
cia, en dos importantes sentencias, que han
intensificado el referido debate en los Uulti-
mos anos: la Sentencia num. 246/2021, de 30
de junio, del Tribunal Superior de Justicia del
Pais Vasco (Sala de lo Contencioso-Adminis-
trativo, Seccion 3%)8 que admite la promo-
cion de medicamentos autorizados en el
periodo intermedio entre la obtencion de la
autorizacién de comercializacién y la resolu-
cion sobre el precio y la financiaciéon publica;
y la Sentencia num. 621/2022, de 17 de junio,
del Tribunal Superior de Justicia de Madrid
(Sala de lo Contencioso-Administrativo, Sec-
cion 8%)° que deniega tal posibilidad.

2.3.1. La Sentencia ndm. 246/2021, de 30
de junio, del Tribunal Superior de Justi-
cia del Pais Vasco (Sala de lo Contencio-
so-Administrativo, Seccion 3?)

Esta sentencia resuelve la impugnacion de la
Orden de 10 de febrero de 2020 dictada por
el Departamento de Salud de la Administra-
cion autondmica del Pais Vasco, modificada
por la Orden de 30 de marzo de 2020, «por
la que se regula la visita médica de los de-
legados de la industria farmacéutica y re-
presentantes de fabricantes, distribuidores
o comercializadores de productos y tecno-
logias sanitarias en las organizaciones de
servicios sanitarios del sistema sanitario de
Euskad».

Uno de los motivos por los que se impugno
la citada Orden era porque, a juicio de la re-
currente, la Orden exigiria que en la publici-
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dad realizada por los visitadores se incorpore
coémo se va a desarrollar el pago por parte de
las entidades competentes de la Seguridad
Social, y eso supondria una vulneracion de
la normativa vigente, segun la cual la publi-
cidad resulta perfectamente factible a partir
del momento en que el medicamento obtie-
ne la autorizaciéon de comercializacion®.

Pues bien, el Tribunal Superior de Justicia del
Pais Vasco entiende que la regulacion im-
pugnada «no deja duda respecto a que en la
visita se ha de informar sobre la financiacion
a cargo de la Seguridad Social dnicamente
en el supuesto en el que esta ya haya sido
aprobada, pero no se condicionan las visitas
a la necesidad de tal aprobacion previa». Y
en apoyo de esta interpretacion el Tribunal
Superior de Justicia del Pais Vasco se basa
también en la normativa recogida en el Real
Decreto 1416/1994, afirmando expresamente
que «el texto del Real Decreto, por lo demas,
es esencialmente similar con el de la Orden
recurrida». Y al analizar dicho Real Decreto
1416/1994 el Tribunal concluye que la visita
médica (que es una modalidad de promo-
cion de los medicamentos) ha de permitirse:

«a todo medicamento que haya ob-
tenido la autorizacion pertinente para
su comercializacion (el art. 2 del Real
Decreto prohibe expresamente la pu-
blicidad de un medicamento que no
haya obtenido la misma) aunque no
cuente aun o no vaya a contar con fi-
nanciacion del Sistema Nacional de
Salud. Esta es la interpretacion razo-
nable a la luz del tenor de la norma en
lo relativo a la finalidad de la publici-
dad y se ve confirmada si tenemos en
cuenta que los apartados n° 2 y 3 del
articulo 10 recogen como contenido de
la informacion a proporcionar por los
visitadores la relativa a las condicio-
nes de financiacion aludidas pero no
lo hacen de modo que si no se cuenta
con ellas no se pueda desarrollar la vi-
sita sino que se debe proporcionar tal

El Tribunal Superior
de Justicia del Pais
Vasco entiende
que la regulacién
impugnada

«no deja duda

respecto a que en
la visita se ha de
informar sobre

la financiacion

a cargo de la
Seguridad Social
Unicamente en el
supuesto en el que
esta ya haya sido
aprobada, pero

no se condicionan
las visitas a la
necesidad de tal
aprobacion previa.
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informacion “en su caso”, esto es, si es
que esta disponible ya».

2.3.2. La Sentencia num. 621/2022, de 17
de junio, del Tribunal Superior de Justi-
cia de Madrid (Sala de lo Contencioso-
Administrativo, Seccion 8?)

Con posterioridad a la referida Sentencia del
Tribunal Superior de Justicia del Pais Vas-
co se dictd la Sentencia num. 621/2022, de
17 de junio, del Tribunal Superior de Justicia
de Madrid (Sala de lo Contencioso-Adminis-
trativo, Seccidn 8?), que —al ser recurrida en
casacion- ha dado lugar a la Sentencia del
Tribunal Supremo num. 222/2025, de 4 de
marzo, objeto del presente comentario.

La sentencia del Tribunal Superior de Justi-
cia de Madrid conoce del recurso contra una
sentencia que confirma la sancion impuesta
por la Comunidad de Madrid a una compa-
Aia farmacéutica que —estando todavia pen-
diente la resoluciéon administrativa sobre las
condiciones de financiacidon y precio en el
ambito del Sistema Nacional de Salud- pro-
mociona un medicamento autorizado por la
Agencia Europea del Medicamento y que es-
taba siendo comercializado ya en Alemania.
En concreto, la compania farmacéutica envio
una comunicacion sobre el medicamento
a profesionales sanitarios prescriptores de
medicamentos o encargados de la farmacia
hospitalaria de diversos centros sanitarios,
indicando que el medicamento se facilitaria
«sin coste para los pacientes que precisen
de su tratamiento durante el periodo de de-
cision de financiacion y precio por parte de
la Direccion General de Cartera Bdsica de
Servicios del SNS (DGCBSSNS) y Farmacia
y la CIPM y se cumplan los requisitos esta-
blecidos en el Capitulo IV del RD 1015/2009»,
anhadiendo que, una vez que el medicamento
«seq incluido en la prestacion farmacéutica
del SNS, el hospital abonara el precio fija-
do por la CIPM, establecido en la resolucion
emitida por la DGCBSSNS».

Asi las cosas, la Comunidad de Madrid im-
puso la sancion por realizar publicidad del
medicamento «antes de obtener la resolu-
cion de precio y condiciones de financiacion
en Espana, imprescindible para realizar la
promocion del mismo, ya que los datos de
precio y la inclusion o no en la prestacion
farmacéutica del SNS forman parte del con-
tenido minimo obligatorio de la publicidad
destinada a las personas facultadas para
prescribir o dispensar medicamentos».

El Tribunal
Superior de
Justicia de Madrid
entiende, como

la Administracion
madrilena, que

la comunicaciéon
promocional

en cuestion

no cumple el
contenido minimo
de la publicidad
de medicamentos
exigido por el
articulo 10.2 del Real
Decreto 1416/1994,
porque no incluye
el precio ni las
condiciones de su
financiacion por el
Sistema Nacional de
Salud.
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Por su parte, el Tribunal Superior de Justicia
de Madrid entiende, como la Administracion
madrilefa, que la comunicacion promocional
en cuestion no cumple el contenido minimo
de la publicidad de medicamentos exigido
por el articulo 10.2 del Real Decreto 1416/1994,
porgue no incluye el precio ni las condiciones
de su financiacion por el Sistema Nacional de
Salud. En palabras del Tribunal Superior de
Justicia de Madrid:

«dado que la informacion o publici-
dad que se dé al profesional sanitario
facultado para prescribir o dispensar
medicamentos debe incluir necesaria-
mente los datos relativos al precio del
producto y, «en su caso», las «condi-
ciones de la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud» (ar-
ticulo 10.2 del Real Decreto 1416/1994,
de 25 de junio), al no haberse procedi-
do del modo requerido, se ha de enten-
der integrada la conducta infractora
por parte de la entidad ahora deman-
dante pues, aun autorizado el medi-
camento en cuestion por la Agencia
Europea del Medicamento, ni su pre-
cio financiado (o notificado si no va a
ser financiado por el Sistema Nacional
de Salud) estaba determinado por lo
que no cumplia los requisitos para ser
informado o publicitado a los profe-
sionales facultados para prescribirlo o
dispensarlo».

Y ante la posicién contraria sostenida por la
previa sentencia del TSJ del Pais Vasco, el TSJ
de Madrid pone de manifiesto que no le vin-
cula dicha interpretacion y que la regulacion
de la visita médica no es aplicable a los casos
de publicidad documental.

Asimismo, el TSJ de Madrid también funda-
menta su interpretacion en la salvaguarda de
la salud publica, afirmando que:

«ciertamente, el TJUE en su ya antigua
Sentencia de 2 de abril de 2009 “Dam-
gaard” (Asunto C-421/07) declard (pa-
ragrafo 19) que “la difusion publica de
informacion sobre un medicamento
que no estd autorizado en un Estado
miembro dado puede, en funcion del
contexto en el que dicha difusion se
realiza, influir en el comportamiento
de los consumidores e incitarles a ad-
quirir ese medicamento, lo que puede
afectar a la salud publica”. Un obstad-
culo que en este caso no concurria en
la fecha de autos puesto que el me-
dicamento Onpattro(r) ya habia sido
autorizado por la Agencia Europea del
Medicamento y estaba siendo comer-
cializado en Alemania.

Sin embargo, ello no es dbice para con-
siderar que la salvaguarda de la salud
publica (lo resalta el propio TIUE en la
misma Sentencia citada) “es el objeti-
vo esencial de la Directiva 2001/83 “y
que la misma proteccion es la que sub-
yace, en nuestro ordenamiento inter-
no, en el sistema de fijacion de precios
de los medicamentos y su eventual in-
clusion, ulterior, en el Sistemma Nacional
de Salud para su financiacion como
prestacion farmacéutica, siendo am-
bos requisitos necesarios para que el
medicamento pueda ser publicitado o

informado en Espanan.

Como ya se ha dicho, la Sentencia del Tribu-
nal Supremo (Sala de lo Contencioso) num.
222/2025, de 4 de marzo, se dicta a raiz del re-
curso de casacion presentado contra la Sen-
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tencia del Tribunal Superior de Justicia, num.
621/2022, de 17 de junio, a la que nos acaba-
mos de referir.

En su recurso de casacion ante el Tribunal
Supremo la compania farmacéutica alega,
entre otros extremos, que, segun la posicion
sentada por la precedente sentencia del TSJ
del Pais Vasco, la inclusion del precio y de las
condiciones de su financiacién por el Siste-
ma Nacional de Salud solamente es obligada
cuando se haya resuelto el procedimiento so-
bre las condiciones de financiacion y precio,
pero no si No se han determinado todavia. V,
asi las cosas, el interés casacional objetivo del
recurso es, segun declara el Tribunal Supre-
Mo en su sentencia, «el entendimiento que
ha de darse a preceptos legales y reglamen-
tarios que imponen limites a la promocion,
informacion y publicidad de medicamentos
Y sancionan su transgresion en un contexto
sobre el que no constan pronunciamientos
de esta Sala y en el que se aduce la existen-
cia de contradiccion real o posible entre dis-
tintos tribunales».

Pues bien, el Tribunal Supremo no acepta el
argumento de que la indicacién del precio
en la promocion de medicamentos dirigi-
da al personal sanitario solo sea obligatoria
en caso de que ya se haya resuelto sobre
las condiciones de financiacidn y precio en
el ambito del Sistema Nacional de Salud.
Al contrario, el alto tribunal sostiene que el
precio debe figurar en todo caso, y que asi
se deriva del articulo 10.2 de Real Decreto
1416/1994, en el que se establece el contenido
minimo de la publicidad destinada a las per-
sonas facultadas para prescribir o dispensar
medicamentos, y segun el cual «esta publici-
dad incluird el precio de venta al publico, las
condiciones de la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud, en su caso,
Yy, cuando sea posible, la estimacion del cos-
te del tratamiento». En palabras del Tribunal
Supremo:

«Si consideramos el articulo 10.2 en el
contexto del que forma parte, vere-
mos que se preocupa por sujetar la
promocion, la informacion y la publi-
cidad para profesionales sanitarios
de los medicamentos a limites estric-
tos, lo cual es razonable. Y asi habla
de un contenido minimo informativo
detallado que necesariamente debe
estar presente en esas aqctividades.
No parece que el precio sea un as-
pecto irrelevante del que se pueda
prescindir. Ademds, es el dnico de los
elementos mencionados en el apar-
tado 2 de este articulo 10 que ha de
darse para todo medicamento, tanto
si se financia publicamente como si
no, por lo que necesariamente ha de
ser indicado. De otro lado, el precio
incide en la estimacion del coste del
tratamiento. No obstante, este ultimo
dato solamente lo exige el precepto
cuando sea posible. En consecuencia,
su entendimiento logico, con arreglo
a su literalidad y al contexto en el que
se encuentra, asi como en funcion
de la finalidad perseguida, lleva sin
dificultad a la conclusion de que la
salvedad “en su caso” no dice rela-
cion al precio [sic] sino a las condi-
ciones de financiacion publica y, en
consecuencia, noexime de la obligacion
de incluir necesariamente el precio
en las promociones, informaciones y
publicidad de los medicamentos |..)
sino todo lo contrario».

En principio, a la vista de este fragmento ca-
bria pensar que el Tribunal Supremo estaria
admitiendo la tesis que considera que esta
prohibida toda publicidad hasta la resolu-
cion administrativa sobre las condiciones de
financiaciéon y precio en el ambito del Siste-
ma Nacional de Salud. No obstante, en nues-
tra opinion, esa no es la lectura correcta de
la sentencia del Tribunal Supremo. Porque,
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a continuacion, el tribunal se ocupa de la
alegacion de la recurrente segun la cual la
posicion del TSJ de Madrid entra en contra-
dicciéon con la del TSJ del Pais Vasco, y afirma
al respecto el Tribunal Supremo que:

«la Sala de Bilbao, a propdsito del
articulo 2.2 de esta Orden autondomica,
que trata de la publicidad que trans-
miten los visitadores médicos, de la
que forman parte las condiciones de
financiacion, dice que no es una nor-

se puede informar sobre lo que no exis-
te. Pero ya hemos dicho que el precio,
elemento con toda evidencia esencial,
existe al margen de que el medica-
mento sea o no financiado publica-
mente. Por tanto, una cosa es que la
falta de aprobacion de esta ultima,
no impida, como dice la sentencia
de la Sala de Bilbao, las visitas y otra
eliminar la exigencia de informar so-

bre el precio, el que exista».

ma imperativa, que solo obliga a in- Como se puede comprobar, el Tribunal Su-
formar de esas condiciones si han sido premo deja constancia de que también en
aprobadas y que no impide la visita el las visitas médicas se debe informar de «/as
hecho de que no se hayan aprobado informaciones sobre precio, condiciones de
todavia, conclusion a la que llega apo- la prestacion farmacéutica del Sistema Na-

ydndose también en el Real Decreto
1416/1994 y en el “en su caso” de su ar-
ticulo 10.2.

Explica la sentencia objeto de este re-
curso de casacion que no hay la con-
tradiccion que sugiere la recurrente
porque aqui estamos ante publicidad
documental y en aquel supuesto se
trataba de las visitas médicas. Cierta-
mente, el Real Decreto distingue entre
una y otras y es sobre la documental
sobre la que insiste a la hora de deta-
llar su contenido minimo, no sélo en su
articulo 10.2 sino también en el articu-
lo 14, que vuelve a remitirse al articulo
10, y aun en el articulo 15, que se preo-
cupa de que los soportes publicitarios
solo admitan “mensajes de publicidad
que reunan los requisitos establecidos
en el presente Real Decreto”. Es ver-
dad, no obstante, que, entre las infor-
maciones que los visitadores médicos
han de facilitar, el articulo 12 enuncia
las relativas al “precio, condiciones de
la prestacion farmacéutica del Siste-
ma Nacional de Salud, en su caso, y,
cuando sea posible, la estimacion del
coste del tratamiento”. Y es verdad, no
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cional de Salud, en su caso» (art. 12 del
Real Decreto 1416/1994), del mismo modo
gue sucede en la publicidad documental. Y
es muy claro el Tribunal Supremo cuando
afirma que, una cosa es tener que informar
del precio y otra de las condiciones de finan-
ciaciéon, que pueden todavia no estar apro-
badas. Por eso, insiste el Tribunal Supremo,
habra que informar del precio que exista, ya
que, cuando el articulo 10.2 del Real Decreto
1416/1994 dispone que la publicidad destina-
da a las personas facultadas para prescribir
o dispensar medicamentos debe incluir «el
precio de venta al publico, las condiciones
de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud, en su caso, y, cuando
sea posible, la estimacion del coste del tra-
tamiento», la salvedad de «en su caso» no
se aplica al precio, sino Unicamente a las
condiciones de la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud.

En definitiva, por tanto, el Tribunal Supremo
esta reconociendo que la promocién de un
medicamento en el periodo intermedio en-
tre la obtencion de la autorizacion de comer-
cializacion y la resolucion sobre el precio y la
financiacion publica es licita siempre que se

indique un precio, «el que exista».

(i) Nuestra valoracion de la sentencia es po-
sitiva, en la medida en que viene a recono-
cer la licitud de la promocién de medica-
mentos autorizados, estando pendiente el
procedimiento de fijacion del precio y de
las condiciones de financiacion, tal como
hemos venido defendiendo en publica-
ciones anteriores. Se alcanza, asi, una solu-
cidon que se ajusta a la regulacion europea
y espanola, donde, al igual que sucede con

Por eso, insiste el
Tribunal Supremo,
habra que informar
del precio que exista,
ya que, cuando el
articulo 10.2 del Real
Decreto 1416/1994
dispone que la
publicidad destinada
a las personas
facultadas para
prescribir o dispensar
medicamentos debe
incluir «el precio de
venta al publico,

las condiciones

de la prestacion
farmacéutica del
Sistema Nacional
de Salud, en su
caso, y, cuando

sedqa posible, la
estimacion del coste
del tratamiento»,

la salvedad de

«en su caso» no se
aplica al precio,

sino unicamente

a las condiciones

de la prestacion
farmacéutica del
Sistema Nacional de
Salud.
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Nuestra valoracion
de la sentencia

es positiva, en la
medida en que
viene a reconocer
la licitud de la
promocion de
medicamentos
autorizados,
estando pendiente

el procedimiento de
fijacion del precioy

de las condiciones
de financiacion.

[...]

La promocion de
medicamentos
requiere indicar
un precio, pero
no tiene que ser
necesariamente el
precio financiado,
por lo que no hay
que esperar a que
este haya sido
fijado.

(i)

los paises de nuestro entorno, no existe
una prohibicion normativa de realizar este
tipo de publicidad.

La promocion de medicamentos requie-
re indicar un precio, pero no tiene que ser
necesariamente el precio financiado, por
lo que no hay que esperar a que este haya
sido fijado. Precisamente porque siempre
es necesario indicar un precio, en el caso
concreto, el Tribunal Supremo desestima
el recurso de casacion contra la senten-
cia del TSJ y, en definitiva, confirma la
sancion impuesta por la Comunidad de
Madrid, porque en la promocion del me-
dicamento en cuestion no se indicaba
precio alguno, limitandose a afirmar que
el medicamento se entregaria «sin coste»
y una vez fuese incluido en la prestacion
farmacéutica del SNS, se abonaria «el pre-
cio fijado por la CIPM, establecido en la
resolucion emitida por la DGCBSSNS».

Por lo tanto, la Comunidad de Madrid ha
visto confirmada la sancién que impuso,
pero lo que no se confirma por el Tribu-
nal Supremo son los argumentos esgri-
midos para imponer la sancién. Segun el
Tribunal Supremo la sancion procede, no
porque se haya promocionado el medica-
mento antes de la fijacion de precio y re-
embolso, sino porque en la promociéon no
se ha indicado ningun precio, indicacion
de precio que es siempre preceptiva.

(iii) EI Tribunal Supremo no asume el plan-

teamiento del TSJ de Madrid en el senti-
do de que la prohibicion de promocionar
medicamentos antes de la fijacion del
precioy condiciones de financiacién obe-
deceria a razones de salud publica. De he-
cho, este tipo de publicidad no afecta en
nada a la salud publica (toda vez que el
medicamento ya cuenta con la correspon-
diente autorizacion de comercializacion)
ni al interés general en la preservacion
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del equilibrio financiero del régimen de
seguridad social (porque no se produce
perjuicio alguno para los fondos publicos,
ya que al no estar incluido el medicamen-
to en el SNS no se genera ningudn gasto
a dicho sistema). Al contrario, el interés
publico exige que se pueda hacer pro-
mocidn del medicamento en cuanto esté
autorizado, porque facilitard el conoci-
miento del medicamento entre el perso-
nal sanitario. De no ser asi, tras la decision
de financiacion el farmaco puede tardar
en ser conocido por los profesionales sa-
nitarios, retrasandose asi su prescripcion
y el beneficio para los pacientes. Y esto es
especialmente cierto si se tiene en cuen-
ta la considerable extension temporal y
retrasos que suelen acumularse en los
procedimientos sobre financiacién de los
medicamentos e inclusion en el SNS™.

(iv) Una vez sentado por el Tribunal Supremo

gue la publicidad ha de indicar el precio
«que exista», sin que sea necesario espe-
rar a que se fije el precio financiado, se
abre la cuestion de determinar cual pue-
de ser ese precio existente, diferente al fi-
jado por el SNS.

Es esta una cuestion en la que no profun-
diza el Tribunal Supremo, pero es obvio
que ese precio podra ser el precio notifi-
cado (recuérdese que el articulo 94.4 del
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio, por el que se aprueba el texto refun-
dido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sani-
tarios dispone que “los titulares de au-
torizaciones de comercializacion de los
mismos podrdan comercializar los medi-
camentos que se dispensen en territorio
espanol en réegimen de precios notifica-
dos, entendiendo por tal la comunica-
cion del precio al Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, de modo

De hecho, este

tipo de publicidad
no afecta en nada

a la salud publica
(toda vez que el
medicamento

ya cuenta con la
correspondiente
autorizacion de
comercializacion) ni
al interés general en
la preservacion del
equilibrio financiero
del régimen de
seguridad social
(porque no se
produce perjuicio
alguno para los
fondos publicos,

ya que al no

estar incluido el
medicamento en el
SNS no se genera
ningun gasto a dicho
sistema).
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Una vez sentado por
el Tribunal Supremo
que la publicidad ha
de indicar el precio
«que exista», sin
que sea necesario
esperar a que se fije
el precio financiado,
se abre la cuestion
de determinar

cual puede ser ese
precio existente,

diferente al fijado
por el SNS.

Es esta una
cuestion en la que
no profundiza el
Tribunal Supremo,
pero es obvio que
ese precio podra ser
el precio notificado.

que el departamento pueda objetar el
mismo por razones de interés publico”).

De igual modo, cuando se trata de pro-
mocionar una nueva indicacion terapéu-

tica —ya autorizada—- de un medicamento,
cabe pensar también en la posibilidad de
indicar el precio de la primera indicacion.
En cambio, en aquellos casos en los que
se pretende ofrecer el medicamento de
manera gratuita [como sucedia en el su-
puesto de hecho que dio lugar a la Sen-
tencia num. 621/2022, de 17 de junio, del
Tribunal Superior de Justicia de Madrid
(Sala de lo Contencioso-Administrativo,
Seccion 8% y a la sentencia del Tribunal
Supremo ahora comentada] no bastara
con indicar «sin costex». Pero queda por
determinar si seria suficiente con la men-
cion de que el precio sera «cero» (téngase
en cuenta que, en una interpretacion lite-
ral, indicar que el precio es cero, es indicar
un precio).

La sentencia del Tribunal Supremo obli-
gara a introducir modificaciones en el
Anexo al Cddigo de Farmaindustria so-
bre «Consultas (preguntas y respuestas)
sobre la interpretacion del Codigo de
Buenas Prdcticas», en concreto en la res-
puesta a la pregunta 10 («cQué aspectos
deberdn tener en cuenta las companias
farmacéuticasen materia de informacion
Yy promocion en el caso de nuevos

medicamentos o nuevas indicaciones?»).

En efecto, al contestar esta pregunta en
la actualidad se indica, entre otros extre-
mos, que «en los supuestos en los que,
tras la autorizacion de comercializacion,
esté pendiente una resolucion de finan-
ciacion y precio en el dmbito del SNS, la
promocion de un nuevo medicamento
o de una nueva indicacion no constitu-
ye infraccion del Codigo siempre que la
publicidad dirigida a las personas facul-
tadas para prescribir o dispensar medi-
camentos incluya la informacion de tal
circunstancia». No obstante, de acuer-
do con la interpretacion del Tribunal Su-
premo, no basta con informar de que el
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La sentencia del
Tribunal Supremo
obligara a introducir

modificaciones en
el Anexo al Cédigo
de Farmaindustria
sobre «Consultas
(preguntas y
respuestas) sobre la
interpretacion del
Codigo de Buenas
Practicas».

procedimiento de fijacion del precio esta
pendiente de resolucion, pues siempre
habra que indicar un precio.

(vi) Para finalizar, consideramos que en la tra-
mitacién del Anteproyecto de Ley de Me-

dicamentos y Productos Sanitarios apro-
bado recientemente por el Consejo de Mi-
nistros del Gobierno de la Nacién debiera
incluirse un articulo en el que expresamen-
te se recoja la interpretacion del Tribunal
Supremo y, en definitiva, se reconozca la
licitud de la promocién de medicamentos
una vez autorizados, sin tener que esperar
a la resolucién sobre el precio y la financia-
cion publica.

En todo caso, el anteproyecto publicado se
contiene una disposicion (art. 85.2) segun la
cual «la informacion y promocion dirigida a
los profesionales sanitarios dentro del Sis-
tema Nacional de Salud, deberd incluir la
informacion producida por el Sistema para
la evaluacion de la eficiencia de las tecno-
logias sanitarias, asi como la relativa a las
decisiones de incorporacion, financiacion,
precio o reembolso, si procede, publicadas
por el Ministerio de Sanidad». Notese que,
a diferencia de lo que hace en la actualidad
el articulo 10.2 del Real Decreto (que obliga
a incluir «el precio de venta al publico, las
condiciones de la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud, en su caso, y,
cuando sea posible, la estimacion del coste
del tratamiento»), el anteproyecto se refie-
re a la inclusién de la informacion «relativa
a las decisiones de incorporacion, financia-
cion, precio o reembolso, si procede», por
lo que, en rigor, si todavia no hay decision
al respecto, parece que no seria obligatorio
incluir precio alguno.

Ahora bien, también es cierto que en el
anteproyectotambiénseprevé(art.129.2.b.42°)
una nueva infraccién, que se cataloga como
grave, consistente en «la realizacion de pu-
blicidad de medicamentos autorizados en
Espana pero no comercializados, antici-
pandose a su comercializacion efectivay,
prohibicion que, a la luz de todo lo expues-
to, consideramos que no debiera ser apro-
bada.
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[...] consideramos
que en la
tramitacion del
Anteproyecto

de Ley de
Medicamentos

y Productos
Sanitarios [...]

se reconozca

la licitud de la
promocion de
medicamentos una
vez autorizados, sin
tener que esperar
a la resolucion
sobre el precioy

la financiacion
publica.

[1] ECLLES:TS:2025:1030.

[2] Segun el apartado 3.1 de la quinta edicion de la Guia,
de febrero de 2024: «De acuerdo con la legislacion vi-
gente, se establecen los principios generales siguientes:
1. Un medicamento no puede ser objeto de publicidad
hasta que no haya obtenido la preceptiva autorizacion
de comercializacion de la autoridad competente y haya
comunicado su comercializacion. Esto es asi porque los
materiales promocionales de un medicamento tienen
que incluir la informacién sobre las condiciones de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
(SNS) y la fijacion del precio financiado o notificado, por
lo que se deben haber cumplido los tramites correspon-
dientes antes de la difusion».

[3] Asi lo ha hecho en la Resolucidon de la Seccidn Se-
gunda del Jurado, de fecha 9 de septiembre de 2009,
confirmada por Resolucion del Pleno de 8 de octubre
de 2009, en el caso Cephalon Pharma, S.L.U. frente a
Prostrakan Farmacéutica, S.L.U; y en la Resolucion de
la Seccidn Primera de 22 de mayo de 2009, confirma-
da por la Resolucion del Pleno de 25 de enero de 2020,
en el caso Gilead Sciences, S.L.U. frente a Laboratorios
ViiV Healthcare, S.L. Sin poder profundizar ahora en el
analisis de estas resoluciones, baste recordar, por ejem-
plo, las palabras del Pleno del Jurado en la citada Reso-
lucion del Pleno de 8 de octubre de 2009: «resulta un
hecho incontrovertible —admitido por ambas partes—
que Abstral® —en el momento en que se difundieron los
materiales objeto del presente procedimiento- era un
medicamento que aun no podia ser comercializado en

Espana, pues si bien habia obtenido la autorizacion de
comercializacion que expide la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, estaba pendien-
te aun de la resolucion motivada del Ministerio de Sani-
dad y Consumo respecto a si esta incluye el farmaco en
la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Sa-
lud y, en caso de inclusion, sobre la modalidad de dicha
inclusion. Solo una vez emitida dicha resolucion, podria
PROSTRAKAN comercializar en Espana dicho farmaco
(Art. 89.1 de la Ley 29/2006 de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios).En conse-
cuencia, el Pleno ha de suscribir los pronunciamientos
de la Seccion y concluir que la realizacion de activida-
des promocionales del medicamento Abstral® supone
una infraccion de la disposicion 1.1 del Coédigo de Far-
maindustria, que prohibe las prdcticas que, de forma
coloquial, se conocen como pre-marketing» (Subrayado
en el original).

[4] GUTIERREZ DAVID, M.E- ACOSTA GALLO, P., «El de-
recho de la publicidad en el sector farmacéutico». En:
VV.AA., Tratado de Derecho Farmacéutico, Cizur Menor:
Aranzadi, 2017, p. 782, SUAREZ FERNANDEZ, J.- LOSADA
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GARIJO, C., «La publicidad e informacion dirigida a los
profesionales sanitarios facultados para prescribir o dis-
pensar medicamentos». En: VV.AA,, Tratado de Derecho
Farmaceéutico, Cizur Menor: Aranzadi, 2017, pp. 905-906.

[5] Asi, en el punto 2.1 de la cuarta edicion de la Guia ca-
talana,y en el apartado 3.1 de la quinta y vigente edicion
de 20204. Y también ha seguido esta interpretacion el
Jurado de Autocontrol en la ya analizada Resolucion de
la Seccion Primera de 22 de mayo de 2020, confirmada
por la Resolucion del Pleno de 25 de enero de 2020 en
el caso Gilead Sciences, S.L.U. frente a Laboratorios ViiV
Healthcare, S.L.

[6] GARCiA VIDAL, A. - FERNANDEZ PuUYOL, |, «La promo-
cion de medicamentos en el periodo intermedio entre
la obtencion de la autorizacion de comercializacion y la
resolucion sobre el precio y la financiacion publica [A
proposito de la Sentencia del Tribunal Superior de Justi-
cia del Pais Vasco (Sala de lo Contencioso-Administrati-
vo) num. 246/2021, de 30 de junio de 2021] », Cuadernos
de Derecho Farmacéutico, num. 78, 2021, pags. 4 ss.

[7]1 Asi ya en GARCIA VIDAL, A, La promocidn de me-
dicamentos dirigida a profesionales sanitarios. Estudio
desde la perspectiva del Derecho mercantil. Madrid:
Marcial Pons, 2013, p. 126.

[8] ECLIEES:TSIPV:2021:1867.
[9] ECLIES:TSIM:2022:7943.

[10] El articulo de la Orden objeto de impugnacion
era el articulo 22, segun el cual: «La publicidad sobre
medicamentos dirigida a las personas facultadas para
prescribir y a otras y otros profesionales sanitarios pro-
porcionard la informacion técnico-cientifica necesaria
para que sus destinatarias y destinatarios puedan juzgar
por si mismos el valor terapéutico de los medicamentos.
Ademds, se deberd basar en los datos contenidos en

la ficha técnica autorizada del medicamento y se
debera informar de las condiciones de financiacion
aprobadas, asi como de las demds circunstancias
senaladas en el articulo 4 de esta Orden..». Y en di-
cho articulo 4 se dispone, entre otros extremos, que
«En cada visita las delegadas y delegados de los
laboratorios farmacéuticos proporcionardn, o tendrdn
a disposicion de la o del profesional sanitario, la ficha
técnica autorizada de cada uno de los medicamentos
que presenten;, acomparfando datos sobre los ensayos
clinicos (fundamentalmente estudios pivotales), las
diferentes formas farmacéuticas y sus dosis, su régimen
de prescripcion, indicacion y dispensacion, informes
de posicionamiento terapéutico, seguridad y plan de
prevencion de riesgos, las informaciones sobre precio,
condiciones de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud, en su caso, y, cuando sea posible, la
estimacion del coste del tratamiento».

[11] Por tal motivo, no consideramos acertadas las afir-
maciones contenidas en la Sentencia num. 621/2022, de
17 de junio, del Tribunal Superior de Justicia de Madrid,
en el sentido de que «el hecho de que dichos faculta-
tivos conocieran las caracteristicas del medicamento
no aportaria, en realidad, ninguna virtualidad prdctica
afadida dado que en ningun caso podrian prescribirlo
ni instaurar tratamiento alguno basado en su utiliza-
cion». De hecho, el Tribunal Supremo tampoco asume
este planteamiento del TSJ de Madrid.

Angel Geveien [fidal ¢
Jrene f condindey [uyol
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RESUMEN: El presente articulo examina las principales novedades que introduce el Anteproyecto de Ley
de medicamentos y productos sanitarios en relacion con la regulaciéon de los medicamentos en Espafia. A
partir de un analisis detallado de su contenido, se identifican los avances mas relevantes, puntos criticos
y se formulan propuestas de mejora.

PALABRAS CLAVE: Ley de Medicamentos y Productos sanitarios; retos; acceso; confidencialidad; pro-
mocidn; contrataciéon publica.

ABSTRACT: This article examines the main developments introduced by the Draft Bill on Medicinal prod-
ucts and Medical Devices regarding the regulation of medicinal products in Spain. Based on a detailed
analysis of its content, the most relevant advances and critical issues are identified, and proposals for
improvement are put forward.

KEYWORDS: Lay on Medicinal products and medical devices; challenges; access; confidentiality; pro-
motion; public procurement.
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El Plan Anual Normativo de 2022' recogio
por vez primera la iniciativa del Ministerio de
Sanidad, entonces encabezado por la exmi-
nistra Carolina Darias, de modificar Ley de ga-
rantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios (“LGURMPS"). En aquel
momento se preveia una modificacion par-
cial de la norma, con el objetivo de adecuarla
a las novedades legislativas europeas (e.g. re-
glamentos de ensayos clinicos, productos sa-
nitarios y productos sanitarios de diagndstico
in vitro), e incorporar nuevas perspectivas re-
lacionadas con la financiacién publica de los
medicamentos, uso racional de los mismos
y estructuras de los 6rganos de gobernanza
del Sistema Nacional de Salud (“SNS").

A tal efecto, en julio de 2022, el Ministerio de
Sanidad publicé la consulta publica previa
sobre el Anteproyecto de Ley de modifica-
cion de la LGURMPS. El documento publi-
cado proporciond algunas pistas sobre los
objetivos que perseguia el Ministerio de Sani-
dad con esta modificacion. Entre otras cues-
tiones, se senalaba la necesidad de modificar
el sistema de precios de referencia para in-
troducir elementos que incrementasen la
competenciay valoraran la innovacién incre-
mental, consolidar la dispensacion no pre-
sencial de medicamentos de dispensacion
hospitalaria y telefarmacia en el SNS, clarifi-
car las competencias en materia de control
de publicidad de medicamentos o modificar
el sistema de aportacion por volumen de ven-
tas al SNS para incorporar los medicamentos
de uso y dispensacion hospitalaria.

Los Planes Anuales Normativos de 2023 y
2024* también incluian una modificacion de
la LGURMPS. En ambos documentos, el al-
cance de esta modificacion se vislumbraba
mas amplio del previsto en 2022, incorporan-
do otros elementos como la clarificacion de

los costes de la medicacién en los progra-
mas de acceso precoz o la definicion de me-
dicamentos estratégicos. La ampliacion del
alcance de la modificacion de la LGURMPS
culminod en el Plan Anual Normativo de 20254,
donde ya no se prevé la modificacion de la
LGURMPS, sino la aprobacion de una nueva
Ley de Medicamentos y productos sanitarios.

El 9 de abril de 2025, el Ministerio de Sanidad
publicd en audiencia publica el borrador del
Anteproyecto de Ley de medicamentos y
productos sanitarios (“APL"). Como se avan-
zaba en el Plan Anual Normativo de 2025,
el APL incluye modificaciones que van mas
alla de una reforma puntual o parcial de la
LGURMPS, introduciendo reformas sustanti-
vas en distintas areas.

Este articulo pretende analizar el articulado
del APL y realizar algunas observaciones y
sugerencias sobre el mismo. Siguiendo el
orden de aparicion en el APL, los aspec-
tos que nos parecen mas relevantes son los
siguientes.

Conflictos de interés

La LGURMPS prevé que la pertenencia a los
comités de la Agencia Espanola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios (*“AEMPS"), a
los comités de investigacién o a los comités
u érganos asesores y/o consultivos de la Ad-
ministracion sea incompatible con cualquier
clase de intereses derivados de la fabrica-
cién y venta de medicamentos y productos

sanitarios.

El APL mantiene la misma prevision estable-
cida en la LGURMPS pero la amplia en cuan-
to a los comités afectados (se afiaden los del
sistema para la Evaluacion de las Tecnologias
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Sanitarias y la CIPM), los intereses que pue-
den generar incompatibilidades (se anade la
“distribucion, intermediacion y comercializa-
cion”) y los productos involucrados (se ana-
den los productos sin finalidad médica).

Gestionar los conflictos de interés en el ambi-
to farmacéutico es uno de los grandes desa-
fios actuales para asegurar que las decisiones
se tomen de forma justa y sin influencias in-
debidas. Asilo ha dejado claro recientemente
el Tribunal de Justicia de la Unidn Europea®,
gue ha insistido en la importancia de que las
administraciones publicas actden con total
imparcialidad. Ahora bien, esta garantia de
imparcialidad también debe conjugarse con
la necesidad de contar con expertos alta-
mente cualificados, especialmente relevante
en areas como en las enfermedades raras o
en los medicamentos innovadores.

A efectos de garantizar este equilibro entre
imparcialidad y necesidad de disponer del
mejor expertise sugerimos que el APL prevea
gue, en casos excepcionales debidamente
justificados, cuando Unicamente se dispon-
ga de expertos individuales que presenten
conflictos de intereses y que posean cono-
cimientos especializados indispensables, los
mMismos, previa declaracidn de sus conflictos,
puedan participar en los comités correspon-
dientes con voz, pero sin voto.

Periodo de protecciéon de la comercia-
lizacion

Consideramos fundamental que las autorida-
des sanitarias garanticen y realicen proacti-
vamente todas las actividades que estén a
su alcance para asegurar el respeto integro
de los periodos de exclusividad de datos
y exclusividad comercial previstos en la
normativa aplicable, incluido el periodo de
exclusividad previsto en el Reglamento (CE)
141/2000 para los medicamentos huérfanos.
Tanto la exclusividad de datos como la ex-

A efectos de
garantizar este
equilibro entre
imparcialidad

y necesidad de
disponer del mejor
expertise sugerimos
que el APL prevea
que, en casos
excepcionales
debidamente

justificados, cuando
Unicamente se
disponga de expertos
individuales que
presenten conflictos
de intereses

y que posean
conocimientos
especializados
indispensables,
los mismos, previa
declaracién de
sus conflictos,
puedan participar
en los comités
correspondientes
con voz, pero sin
voto.
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clusividad comercial son figuras juridicas de
caracter publico, cuya preservacion y ase-
guramiento de cumplimento por parte de
todos los actores corresponde a la Adminis-
tracién publica.

Si bien es cierto que las autoridades regula-
torias han venido velando los ultimos anos
por la proteccidn de los periodos de exclusi-
vidad de datos (e.g. inadmitiendo solicitudes
de autorizacidén de medicamentos genéricos
o biosimilares presentadas antes de la finali-
zacion del periodo de proteccion), lo cierto es
gue no han venido haciendo lo mismo con
los periodos de exclusividad comercial (e.g.
impidiendo el lanzamiento en Espana de

Tanto la
exclusividad

de datos como

la exclusividad
comercial son
figuras juridicas de
caracter publico,

cuya preservacion y
aseguramiento de
cumplimento por
parte de todos los
actores corresponde
a la Administracion
publica.

Pensamos que el

APL podria haberse
aprovechado para
contribuir a corregir
esta anomalia y prever
expresamente que la
AEMPS “velara porque
ningun medicamento
genérico, biosimilar o
hibrido pueda iniciar
su comercializacion
efectiva antes de que
haya transcurrido el
periodo de proteccion
de la comercializacion
de su medicamento de
referencia’.

productos antes de la conclusion de la exclu-
sividad comercial del medicamento original).

Pensamos que el APL podria haberse apro-
vechado para contribuir a corregir esta ano-
malia y prever expresamente que la AEMPS
“velara porque ningun medicamento ge-
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nérico, biosimilar o hibrido pueda iniciar su
comercializacion efectiva antes de que haya
transcurrido el periodo de proteccion de la
comercializacion de su medicamento de

referencia’.

Cese de la comercializacion de medica-
mentos

El APL, en la misma linea que la LGURMPS,
sigue previendo la posibilidad de que la
AEMPS pueda exigir la comercializacién
efectiva de un medicamento contra la volun-
tad de su titular cuando concurran razones
de salud o de interés sanitario, como en el
supuesto de originarse laguna terapéutica,
ya sea en el mercado en general o en la pres-
tacion farmacéutica del SNS. En nuestra opi-
nion, este planteamiento deberia revisarse.

El art. 23 bis de la Directiva 2001/83/CE prevé,
como Unica obligacidn del titular de la auto-
rizacion de comercializaciéon cuando desee
cesar en la comercializacion de un medi-
camento en un Estado miembro, ya sea de
forma temporal o permanente, comunicar
dicha circunstancia a la autoridad competen-
te en el plazo de dos meses antes de la inte-
rrupcion de la comercializacion informando
sobre los motivos de su accién. En nuestra
opinidn, el APL deberia recoger la misma po-
sibilidad, no siendo admisible que el mismo
se separe de tal manera de las previsiones de
una Directiva europea. Asimismo, notamos
gue las pretensiones de la AEMPS en relacion
con la comercializacién de un medicamento
no pueden suplir la libertad del titular de pro-
ceder a dicha comercializacidén o no, so pena
de limitar el derecho a la libertad de empresa
constitucionalmente reconocido.

Medicamentos de fabricacion no in-
dustrial

El APL regula en algunos pasajes la prepa-
racion y uso de medicamentos de fabrica-

En nuestra opinion,
el APL deberia
recoger la misma
posibilidad, no
siendo admisible
que el mismo

se separe de tal
manera de las
previsiones de una
Directiva europea.
Asimismo, notamos
que las pretensiones
de la AEMPS en
relacién con la
comercializacion de
un medicamento
no pueden suplir la
libertad del titular
de proceder a dicha
comercializacion

O ho, SO pena de
limitar el derecho

a la libertad

de empresa
constitucionalmente
reconocido.
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cion no industrial (e,g. féormulas magistrales,
preparados oficinales o exenciones hospi-
talarias). En ellos creemos falta reforzar el
mensaje de que dichos medicamentos Uni-
camente deberian ser utilizados de forma
excepcional y para satisfacer necesidades
terapéuticas especificas que no puedan ser
cubiertas con medicamentos de fabricacion
industrial que cuenten con una autorizacion
de comercializacion (“AC”). El uso de medica-
mentos de fabricaciéon no industrial cuando
existen alternativas de fabricacion industrial
gue cuentan con una AC desnaturaliza el
equilibrio del sistema, supone una compe-
tencia desleal y desincentiva a las companias
a innovar y seguir el camino establecido has-
ta la obtencién de una AC. Lo mismo ocurre
en materia de precio y reembolso. Para de-
terminar la inclusién de un medicamento
de fabricaciéon industrial en la prestacion far-
macéutica publica del SNS y/o fijar su precio,
no deberian utilizarse como comparadores
medicamentos que no cuenten con una AC.
Ni la situacidon regulatoria ni las estructuras
de costes de ambos tipos de medicamentos
(con ACy sin AC) son comparables.

Confidencialidad

Uno de los temas mas controvertidos de los
ultimos anos en el sector farmacéutico es
el debate sobre la confidencialidad del PVL
y de las condiciones de financiacién de los
medicamentos.

La actual LGCURMPS establece, en su articulo
97.3, que la informacion técnica, econémica
y financiera que las companias farmacéu-
ticas proporcionen al Ministerio de Sanidad
durante el procedimiento de financiacidén es
confidencial. Tanto las compafias como el
propio Ministerio de Sanidad han defendido
gue este régimen de confidencialidad debe
extenderse al PVL y a las condiciones de fi-
nanciacion, ya que estos se derivan directa-

Para determinar

la inclusién de un
medicamento de
fabricacién industrial
en la prestacion

farmacéutica

publica del SNS y/o
fijar su precio, no
deberian utilizarse
como comparadores
medicamentos que no
cuenten con una AC. Ni
la situacion regulatoria
ni las estructuras de
costes de ambos tipos
de medicamentos

(con ACy sin AC) son
comparables.

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 93 2025 | 056



mente de la informacidn protegida por dicha
garantia.

La situacién, a dia de hoy, es confusa. Por un
lado, a raiz de diversas solicitudes de acceso
a la informacion amparadas en la Ley 19/2013,
de 9 de diciembre, de transparencia, acce-
so a la informacién publica y buen gobier-
no (“LTAIBG"), el Consejo de Transparencia y
Buen Gobierno (“CTBG") ha concluido que el
PVL y las condiciones de financiacion deben
ser publicos. Por otro lado, la Audiencia Na-
cional se ha pronunciado a favor de la con-
fidencialidad del PVL y las condiciones de
financiacion de los medicamentos en tres
sentencias recientes (no firmes)®.

En este contexto, creemos que el APL avan-
za en la buena direccién al reconocer expre-
samente, en su art. 114.3, que la informacion
resultante de los acuerdos de financiacién o
de su aplicacion sera considerada confiden-
cial. En nuestra opinidn, esta modificacion
es muy positiva y contribuira a preservar la
confidencialidad de una informacién espe-
cialmente sensible tanto para las companias
farmacéuticas como para el propio SNS. No
en vano, las mencionadas sentencias de la
Audiencia Nacional han destacado el perjui-
cio que la publicacion de los precios y condi-
ciones de financiacidén podria suponer para
los intereses publicos del SNS, especialmente
en un entorno global tan competitivo como
el del sector farmacéutico.

Sin perjuicio de lo anterior, y valorando muy
positivamente este avance, consideramos que
algunos articulos conexos del APL deberian
reforzarse para salvaguardar de manera
efectiva la confidencialidad de esta informa-
cion. En este sentido, destacamos dos articu-
los —o conjuntos de articulos— que convendria
revisar.

En primer lugar, los articulos 15.2 y el 85.2 del
APL. El articulo 15.2 establece que la ficha

En este contexto,
creemos que el APL
avanza en la buena
direccion al reconocer
expresamente, en

su art. 114.3, que la
informacion resultante
de los acuerdos

de financiacion o

de su aplicacioén

sera considerada
confidencial. En
nuestra opinion,

esta modificacion

es muy positivay
contribuira a preservar
la confidencialidad

de una informacion
especialmente
sensible tanto para
las companias
farmacéuticas

como para el propio
SNS. No en vano,

las mencionadas
sentencias de la
Audiencia Nacional
han destacado el
perjuicio que la
publicacién de los
precios y condiciones
de financiacion podria
suponer para los
intereses publicos del
SNS, especialmente
en un entorno global
tan competitivo

como el del sector
farmacéutico.
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Sin perjuicio de lo
anterior, y valorando
muy positivamente
este avance,
consideramos que
algunos articulos
conexos del APL

deberian reforzarse
para salvaguardar de
manera efectiva la
confidencialidad de
esta informacion.

técnica de cada medicamento debera acom-
panarse de informacién actualizada sobre su
precio y, cuando sea posible, una estimacion
del coste del tratamiento. El articulo 85.2,
por su parte, dispone que toda informacion
o promocién de medicamentos dirigida a
profesionales sanitarios debera incluir datos
sobre las decisiones relativas a incorporacion,
financiacion, precio o reembolso. Ambos pre-
ceptos prevén, por tanto, la inclusién del pre-
cio en documentos facilmente accesibles al
publico en general, lo cual entra en contra-
diccion con lo dispuesto en el articulo 114.3
del APL. Por ello, consideramos que estas dis-

posiciones deben ser revisadas y alineadas
con el principio general de confidencialidad
del precio y las condiciones de financiacion.
Ademas, entendemos que la ficha técnica
es un documento de caracter estrictamente
sanitario, aprobado por la autoridad regula-
dora competente, y que no deberia incluir
elementos ajenos a la evaluacion cientifica y
sanitaria del producto.

En segundo lugar, el articulo 90 del APL que
establece las bases del Sistema para la Eva-
luaciondeTecnologiasSanitarias.Sin perjuicio
de otras observaciones que formularemos so-
bre este articulo, consideramos importante
gue el mismo prevea expresamente la con-
fidencialidad tanto de la informacién propor-
cionada por los desarrolladores de tecnolo-
gias sanitarias como de la generada a partir
de esta y que, de manera directa o indirecta,
pueda revelar datos sensibles de la primera.

Promocién de medicamentos

Otro aspecto de relevancia creciente en los
ultimos anos refiere a la posibilidad de pro-
mocionar medicamentos antes de su reso-
lucion de financiacidén y precio. En relaciéon
con esta cuestion, notamos dos cuestiones
relevantes.

Por un lado, como se ha senalado anterior-
mente, el articulo 85.2 contempla la obli-
gatoriedad de incluir, en la informacion y
promocion dirigida a los profesionales, la in-
formacion relativa a las decisiones de incor-
poracion, financiacion, precio o reembolso.
En este sentido, creemos que seria contradic-
torio querer proteger la informacion relativa
al precio y las condiciones de financiacion
en base al articulo 114.3 y, a su vez, exigir que
se incorpore en los materiales informativos y
promocionales.

Por otro lado, como novedad, el articulo
129.2.b) 40°? tipifica, como infraccién grave,
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Por otro lado,

como novedad, el
articulo 129.2.b)

40? tipifica, como
infraccion grave,
“realizar publicidad
de medicamentos
autorizados en
Espana, pero no
comercializados,
anticipdndose a su
comercializacion
efectiva”. En
nuestra opinion,
esta prohibicién no
viene amparada por
motivos de salud
publica y es contraria
a la Directiva 2001/83/
CE, que Unicamente
establece que los
Estados miembros
prohibiran la
publicidad de
medicamentos

para los que no se
haya otorgado una
autorizacion de
comercializacion
(sin exigencias
adicionales como la
de haber comunicado
la comercializacion
efectiva).

“realizar publicidad de medicamentos auto-
rizados en Espana, pero no comercializados,
anticipdndose a su comercializacion efecti-
va". En nuestra opinién, esta prohibicidn no
viene amparada por motivos de salud pu-
blica y es contraria a la Directiva 2001/83/CE,
gue unicamente establece que los Estados
miembros prohibiran la publicidad de me-
dicamentos para los que no se haya otorga-
do una autorizacién de comercializaciéon (sin
exigencias adicionales como la de haber co-
municado la comercializacién efectiva).

En este sentido, la jurisprudencia europea ha
sefalado que “los Unicos requisitos a los que
los Estados miembros pueden someter la
publicidad de medicamentos son los fijados
por la Directiva 2001/83" y que “una armoni-
zacion completa de las normas relativas a la
publicidad contribuye a eliminar obstdculos
a los intercambios de medicamentos entre
los Estados miembros, conforme al articulo
95 CE” (caso Gintec; C-374/05).

En base a ello, una restriccion mas gravosa
que la establecida en la Directiva 2001/83/CE,
como seria la exigencia de que un medica-
mento, para poder ser objeto de promocion,
cuente no solo con una autorizacion de co-
mercializacién, sino con la comunicaciéon de
comercializacion efectiva (para lo cual hay
organismos que interpretan que es necesa-
rio, ademas, haber finalizado el proceso de
precioy reembolso), solo podria justificarse si
fuese realmente necesario para la salvaguar-
da de la salud publica (asunto Euroaptieka;
C-530/20). En este caso, no consideramos
gue exista ningun motivo de salvaguarda de
la salud publica.

Evaluacion de tecnologias sanitarias

Tal y como hemos senalado anteriormen-
te, el articulo 90 del APL establece las bases
del sistema para la evaluacién de las tecno-
logias sanitarias. Segun el redactado actual,
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En primer lugar,
consideramos
esencial evitar

referirse al sistema

de evaluacion

de tecnologias
sanitarias como a
un sistema para la
“evaluacion de la
eficiencia’.

[..]

En segundo
lugar, creemos
que la normativa
deberia asegurar
que el sistema
de evaluacion
de tecnologias
sanitarias sea
homogéneo en
todo el territorio
nacional, y que

este sistema se configura como “un sistema
para la evaluacion de la eficiencia” de me-
dicamentos y otras tecnologias sanitarias,
orientado a la toma de decisiones sobre su
financiacion. Ademas, se anade que este sis-
tema seguird “un proceso cientifico basado
en datos contrastados que permita deter-
minar la eficacia relativa y eficiencia de tec-
nologias sanitarias existentes o nuevas en
comparacion con sus alternativas”. A pesar,
de que la regulacidon concreta de este siste-
ma se deja abierta para su posterior desarro-
llo reglamentario, creemos que se deberian
hacer algunos ajustes en el texto del APL.

En primer lugar, consideramos esencial evi-
tar referirse al sistema de evaluacion de tec-
nologias sanitarias como a un sistema para
la “evaluacion de la eficiencia”. Esta men-
cién es confusa, y parece desconocer que di-
cha evaluacioén incluye mas dominios aparte
de la evaluacion de la eficiencia.

En segundo lugar, creemos que la normativa
deberia asegurar que el sistema de evalua-
cion de tecnologias sanitarias sea homogé-
neo en todo el territorio nacional, y que evite
duplicidades y reevaluaciones en niveles in-
feriores al estatal. En nuestra experiencia, las
reevaluaciones que se realizan a nivel auto-
némico o de centro hospitalario presentan el
riesgo de producir retrasos y desigualdades
en el acceso a las tecnologias sanitarias fi-
nanciadas. Avanzar hacia la homogenizacion
de la evaluacion nos parece la solucién mas
adecuada para minimizar estos riesgos.

evite duplicidades
y reevaluaciones en
niveles inferiores al

Finalmente, y en linea con el objetivo de
evitar reevaluaciones, la nueva norma tam-
bién deberia prever que respecto aquellas
estatal. tecnologias de las que se disponga de una
evaluacion clinica conjunta (Joint Clinical As-
sessment), la evaluacion nacional se limite a
los aspectos de ambito nacional que no ha-
yan sido considerados en la evaluacion con-

junta. Esta prevision estaria alineada con lo
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dispuesto en el Reglamento (UE) 2021/2282
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15
de diciembre de 2021, sobre evaluacion de las
tecnologias sanitarias, y tendria como objeti-
VO evitar reevaluaciones sobre lo ya evaluado

a nivel europeo.
Sustitucion

Uno de los cambios mas relevantes del APL se
ha producido en los articulos que regulan la
capacidad de sustitucion por el farmacéutico.
Actualmente, los medicamentos bioldgicos y
los medicamentos para el aparato respirato-
rio administrados por via inhalatoria consti-
tuyen algunos ejemplos de medicamentos
qgue la AEMPS considera como no sustitui-
bles por razén de sus caracteristicas de bio-
disponibilidad y estrecho rango terapéutico.
En estos casos, el farmacéutico no puede
sustituirlos sin el consentimiento previo del
médico prescriptor.

El APL modifica esta norma y abre la puer-
ta a que los farmacéuticos puedan sustituir
estos medicamentos en el acto de dispen-
sacidn. Segun el APL, Unicamente quedaran
exceptuados de la posibilidad de sustitucion
aquellos medicamentos que “por razon de

sus caracteristicas” determine la AEMPS.

En nuestra opinién, nada justifica un cambio
de planteamiento en la nueva Ley que ampa-
re la sustitucion indiscriminada de medica-
mentos biolégicos. En este sentido, notamos
gue en el “Statement on the scientific ratio-
nale supporting interchangeability of bio-
similar medicines in the EU"” aprobado por
la EMA y la HMA (21 abril 2023), documento
a veces utilizado para defender posiciones
favorables a la sustitucion, se deja claro que
el mismo no avala la sustitucién de medica-

mentos bioldgicos de forma automatica.

En nuestra opinion,
nada justifica

un cambio de
planteamiento en

la nueva Ley que
ampare la sustitucién
indiscriminada de
medicamentos
biolégicos. En este
sentido, notamos
que en el “Statement
on the scientific
rationale supporting
interchangeability of
biosimilar medicines
in the EU” aprobado
por la EMAYy la

HMA (21 abril 2023),
documento a veces
utilizado para
defender posiciones
favorables a la
sustitucion, se deja
claro que el mismo no
avala la sustitucion
de medicamentos
biolégicos de forma
automatica.

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 93 2025 | 061



Acceso temprano y financiacién acele-
rada

El APL prevé un sistema de financiacion ace-
lerada y condicional para aquellos medica-
mentos o indicaciones que satisfagan ne-
cesidades médicas no cubiertas, aporten un
beneficio clinico potencialmente relevante y
se dirijan a pacientes a los que no sea posible
demorar el tratamiento. Bajo este sistema,
la innovacién mas disruptiva podra quedar
provisionalmente incluida en la financiacién
hasta que se adopte la decisiéon definitiva que
podra revocar o revisar la decision provisional.
Asimismo, se establece una regla de “igua-
lacion de costes” en virtud de la cual se de-
termina que la inclusiéon provisional no podra
suponer un coste final ni impacto presupues-
tario para el SNS superior al que resulte de las
condiciones establecidas en la autorizacion
definitiva. La misma regla de igualacion de
costes e impacto presupuestario se seguira
cuando se acuerden programas de acceso a
medicamentos en situaciones especiales.

Este mecanismo de acceso acelerado, con-
dicional y/o provisional nos parece un gran
avance en la medida que permitira, para
aquellos medicamentos que aporten mas
valor, disponer de una decisién provisional
de financiaciéon de ambito nacional que,
al ser de obligado cumplimiento por parte
de todos los servicios regionales de salud
y hospitales, mitigara los problemas de in-
seguridad juridica e inequidad que en la
actualidad padecen los medicamentos no
incluidos en la financiacion. Se sustituira la
variabilidad de criterios y decisiones de las
comisiones regionales, por una decision re-
sultante de un procedimiento acelerado de
ambito nacional. Los medicamentos que
obtengan una financiacién provisional me-
diante el procedimiento acelerado seran, a
todos los efectos, medicamentos incluidos
en la prestacion farmacéutica del SNS; lo
gue implicara el derecho a todos los ciuda-

Este mecanismo de
acceso acelerado,
condicional y/o
provisional nos
parece un gran
avance en la medida
que permitira,

para aquellos
medicamentos que
aporten mas valor,
disponer de una
decision provisional
de financiacion

de ambito

nacional que, al

ser de obligado
cumplimiento por
parte de todos los
servicios regionales
de salud y
hospitales, mitigara
los problemas de
inseguridad juridica
e inequidad que

en la actualidad
padecen los
medicamentos

no incluidos en la
financiacion.
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danos espanoles, con independencia de su
lugar de residencia u otros condicionantes
particulares, a acceder a ellos en condicio-
nes de igualdad efectiva.

El procedimiento acelerado estd, ademas,
plenamente alineado con las exigencias cons-
titucionales relativas al derecho fundamental
alavida (art. 15 CE) y el derecho a la salud (art.
43 CE). Dado que el procedimiento acelerado
agilizara el acceso a medicamentos no co-
mercializados, es razonable apuntar que ello
respeta, protege e incluso fomenta el dere-
cho a la vida de los pacientes; especialmente
el de aquellos pacientes que precisan con ur-
gencia un tratamiento vital para su vida.

Dicho lo anterior, creemos que hay algunos
puntos de mejora en relacion con la regula-
cion que prevé el APL sobre el procedimien-
to acelerado. En primer lugar, creemos que
el APL deberia detallar un poco mas el pro-
cedimiento, los tempos y los productos can-
didatos a este procedimiento de incorpora-
cion acelerada. En nuestra opinién, los me-
dicamentos huérfanos, los indicados para
tratamientos en pediatria y aquellos selec-
cionados a nivel europeo para el esquema
PRIME® o similares deberian ser siempre ob-
jeto de un procedimiento acelerado. Para to-
dos estos medicamentos, en la medida que
su identificacién es inequivoca y vendria de-
terminada por la EMA/Comisidon Europea, la
inclusién en el procedimiento acelerado se-
ria automatica y no requeriria ningun tramite
adicional. Para el resto de supuestos, pensa-
mos que la determinacién formal de que un
farmaco es candidato deberia corresponder
a la AEMPS.

En segundo lugar, pensamos que la mencién
qgue hace el APL a que la regla de igualacion
de costes aplicard también a cualquier pro-
grama de acceso en situaciones especiales
deberia limitarse temporal y cualitativamen-
te. Temporalmente, en el sentido de limitar

Dicho lo anterior,
creemos que hay
algunos puntos de
mejora en relacion
con la regulacion que
prevé el APL sobre

el procedimiento
acelerado. En primer
lugar, creemos

que el APL deberia
detallar un poco mas
el procedimiento,

los tempos y los
productos candidatos
a este procedimiento
de incorporacion
acelerada.
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En segundo lugar,
pensamos que la
mencion que hace
el APL a que la
regla de igualaciéon
de costes aplicara

también a cualquier
programa de acceso
en situaciones
especiales deberia
limitarse temporal y
cualitativamente.

su aplicacion Unicamente a los seis meses
anteriores a la resolucion de financiacion. No
acotar un periodo maximo generaria inse-
guridad juridica, especialmente en aquellos
procedimientos que se alargan en el tiempo.
Cualitativamente, para aquellos casos de fi-
nanciacioéon parcial o financiacién con restric-
ciones, de modo que la regla de igualacién
de costes Unicamente se aplique —siempre
que ello sea posible- a las unidades sumi-
nistradas para la indicacién o parte de la in-
dicacion efectivamente financiada. Esto es

particularmente relevante en el caso de los

medicamentos huérfanos donde el 52% de
los medicamentos financiados en Espana es-
tan financiados con restricciones® (ya sea con
limitaciones en las indicaciones autorizadas

o con alguna indicaciéon no financiada).

Ademads, creemos que esta
regla de igualaciéon de costes
no deberia aplicar a los casos
donde la financiacién resulte
negativa.

Ademas, creemos que esta regla de iguala-
cion de costes no deberia aplicar a los casos
donde la financiacion resulte negativa. Prime-
ro, porque esta medida desincentivaria los es-
guemas de acceso temprano y en situaciones
especiales bajo el Real Decreto 1015/2009%,
lo que redundaria en mayores dificultades
para el acceso a la innovacién (ante el temor
de una posible no financiacién, las compa-
nias podrian replantearse estos esquemas).
Segundo, porque obligar a una compania a
reembolsar integramente todo lo percibido
de los esquemas de acceso en situaciones es-
peciales cuando no haya financiacién poste-
rior seria excesivamente gravoso y contrario al
principio de libertad de empresa (art. 38 CE)
y el de favor libertatis o de menor restriccion
de la actividad intervenida (art. 4 de la Ley
40/2015"). Y tercero, porque aumenta la inse-
guridad juridicay los efectos negativos de una
potencial resolucién negativa. No concluir con
éxito el proceso de financiaciéon no solo ce-
rraria la puerta al mercado publico, sino que
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obligaria a un esfuerzo econdmico imprevisto
consistente en reembolsar todo lo percibido
bajo los esquemas de acceso temprano.

Medicamentos con resolucién expresa
de no inclusién

El APL prevé que los medicamentos no in-
cluidos en la financiacion publica o “qgue hu-
bieren sido excluidos de aquella” podran ser
adquiridos en el ambito hospitalario publico
en circunstancias excepcionales, cuando ello
resulte necesario para la adecuada atencion
de pacientes cuyas circunstancias individua-
les lo requieran por ausencia de alternativa o
impacto sobre la salud publica.

Esta mencion nos parece muy relevante en
la medida que, en caso de aprobarse, cerraria
definitivamente el debate histdrico sobre si
es posible o no que los hospitales y servicios
de salud adquieran medicamentos en estas
situaciones.

Precio y reembolso

Otro de los dmbitos en los que el APL incorpo-
ra novedades significativas es el relativo a la
financiacion de nuevos medicamentos. En re-
lacidn con los criterios de financiacion, el APL
introduce modificaciones como la referen-
cia expresa a la perspectiva del paciente a la
hora de valorar el beneficio clinico incremen-
tal relevante del medicamento; el refuerzo del
criterio de eficiencia o coste-efectividad; la ne-
cesidad de tener en cuenta la incertidumbre
asociada al beneficio clinico, los costes para el
SNS y el impacto presupuestario; el reconoci-
miento expreso de la innovacién incremental;
la contribucidn a la resistencia a los antimicro-
bianos; o la multiplicidad de indicaciones para
un Mmismo medicamento.

Consideramos que el APL podria haber sido
mMas ambicioso en este punto e incluir, como
criterios adicionales a favor de la financia-
cion, ostentar la condicién de medicamento

Consideramos

que el APL podria
haber sido mas
ambicioso en este
punto e incluir,
como criterios
adicionales a favor
de la financiacion,
ostentar la
condicion de
medicamento
huérfano o disponer
de una autorizacion
de comercializacion
para uso pediatrico.

huérfano o disponer de una autorizacién de
comercializacion para uso pediatrico. Este re-
conocimiento a la especificidad de los medi-
camentos huérfanos y pediatricos supondria
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un incentivo para el desarrollo, fabricacién y
comercializacién de dichos medicamentos
que estaria alineado con las previsiones del
Reglamento (CE) n° 141/2000% y del Regla-
mento (CE) n°1901/2006%, los cuales facultan
a los Estados miembros a adoptar incentivos
adicionales a los dispuestos en sus dispo-
siciones. Asimismo, el APL también podria
haber hecho referencia a la consideracion de
medicamento estratégico como un elemen-
to adicional a favor de la financiacion. El valor
de estos productos para el SNS lo justificaria.

Finalmente, creemos que la introduccion
de condiciones de financiacion especificas
gue permitan controlar la incertidumbre
terapéutica y/o econdmica también podria
considerarse como un elemento importante
para decidir sobre la financiaciéon de un me-
dicamento. Esta prevision reforzaria la idea
de que la incertidumbre no debe ser un obs-
taculo para la financiacion, sino un elemento
mas a controlar con medidas y condiciones
especificas; y que, si estas medidas se adop-
tan correctamente, esto debe valorarse po-
sitivamente. La introduccién de este criterio
favoreceria especialmente a medicamentos
huérfanos e innovaciones disruptivas que,
por definicién, suelen presentar mayor grado
de incertidumbre.

Mencidén aparte merecen tres elementos adi-
cionales que el APL plantea en relacion con
el procedimiento de financiaciéon de medica-
mentos.

Por un lado, el APL plantea la obligatoriedad
de suministrar gratuitamente “de manera
general” todos los medicamentos utilizados
antes de obtener una autorizacion de comer-
cializacion. En nuestra opinion, no vemos
necesario avanzar hacia una obligatoriedad
generalizada de entrega sin cargo en su-
puestos de uso compasivo. En primer lugar,
porque el efecto practico de la propuesta se-
ria relativo en la medida que muchas compa-
Aias, por voluntad propiay sin estar obligadas
a ello, ya ofrecen sus productos sin coste

bajo programas de acceso temprano. En se-
gundo lugar, porque promover la gratuidad
del uso compasivo podria tener el impacto
perverso de fomentar su uso y desvirtuar la
naturaleza excepcional del mismo segun
contempla el Real Decreto 1015/2009. Podria
generar también alteraciones artificiales de
la demanda promovidas por la voluntad de
hacer acopio de unidades (supuesto equipa-
rable a la entrega sin coste post superacion
de un techo maximo de gasto). En tercer
lugar, porgue creemos que el impacto pre-
supuestario del uso compasivo puede con-
trolarse con otras medidas menos gravosas
(i.e. obligacion de devolucion del diferencial
entre el precio facturado durante la fase de
uso compasivo y el PVL).

Por otro lado, el APL avanza hacia la obliga-
toriedad de las companias farmacéuticas de
aportar documentacion relativa a los costes
y la financiacion publica recibida para la in-
vestigacion y desarrollo de medicamentos.
En este sentido, establece que, a los efectos
de la fijacion de precios, se deberdn tener en
cuenta “los costes justificables, entre ellos los
de investigacion y desarrollo, de produccion
y de comercializacion, asi como las fuentes
de financiacion de estos costes y el grado de
colaboracién publico-privada, especialmen-
te asociada a los estudios preclinicos y clini-
cos desarrollados en Esparfia’. Asimismo, se
incorpora la obligacién de poner en conoci-
miento del Ministerio de Sanidad “cualquier
ayuda financiera directa o de otro tipo reci-
bida de cualquiera de las administraciones
publicas y entidades dependientes de ellas
para el desarrollo de su medicamento o
producto sanitario, asi como todo el apoyo
financiero publico directo recibido para la
investigacion relacionada con el desarrollo
de un antimicrobiano o antiviral de reserva
o cualquier otro medicamento que pueda
tener un cardcter estratégico”. Estas previ-
siones estan alineadas con lo previsto en el
articulo 23.7 del Proyecto de Real Decreto por
el que se regula la evaluacién de tecnologias
sanitarias, que prevé también la obligacion
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de aportar los “costes fidedignos de produc-
cion, investigacion y desarrollo, asi como de
las fuentes de financiacion de estos costes,
publicas o privadas”.

Al respecto, consideramos que la informa-
cion que se exija a las companias debe ser
proporcional, pertinente y Util para el proce-
so de financiacién; y no obligarlas a aportar
datos que no cumplan estos requisitos. En
nuestra opinidn, la obligacion de aportar este
tipo de informacién no cumple los criterios
mencionados por varios motivos. Primero,
esta informacion es extremadamente sensi-
ble y confidencial; y esta, ademas, protegida
por la normativa aplicable a la materia, inclui-
da la Ley 1/2019%. Segundo, esta informacion
no es Util ni pertinente para el procedimiento
de financiacidén que nos ocupa que, en nues-
tra opinién, deberia alejarse de un sistema
cost plus como el previsto en la normativa
vigente, y acercarse a un procedimiento de
determinacién de precio basado en valor.
Ni la estructura de costes del desarrollador
ni sus fuentes de financiacién son relevan-
tes para este andlisis en la medida que no
afectan el valor adicional del farmaco en re-
lacion con sus alternativas. Asimismo, desde
el punto de vista de la evaluacién econdmica
(coste efectividad e impacto presupuesta-
rio) Unicamente es relevante el coste que el
farmaco tendra para el sistema, no los costes
gue, en su caso, el desarrollador haya podi-
do tener que incurrir por distintas circuns-
tancias. Tercero, la informacion requerida es
muy dificil (o incluso imposible) de recopilar
con exactitud. Los programas de desarrollo
de farmacos tienen duraciones muy largas,
se extienden por distintos paises, e inclu-
so pueden ser compartidos entre distintos
productos. Todo ello hace muy complicado
desglosar costes atribuibles a cada farmaco
en concreto. Asimismo, tampoco esta claro
coémo se computarian los costes de los pro-
yectos fallidos (tanto previos, como los poste-
riores esperables); lo que afnade, si cabe, adn

mas incertidumbre y dificultad a este reque-
rimiento de informacion.

Sistema de precios de referencia

El APL prevé la posibilidad de que aquellos
medicamentos que, por razén de una nueva
indicacién, una dosificaciébn mas baja, una
nueva forma farmacéutica, una ventaja far-
macocinética, o cualquier otra caracteristica
redunden de forma objetiva en una mejora
para los pacientes o una ventaja estratégi-
ca para el SNS, puedan quedar exentos del
sistema de precios de referencia (“SPR") o
puedan beneficiarse de la aplicacion de un
coeficiente que eleve su precio. En la misma
linea el APL prevé la posibilidad de revision al
alza de los precios de medicamentos estraté-
gicos incluidos en el SPR.

Esta flexibilizacién del SPR nos parece un
gran avance y el reconocimiento de una rei-
vindicacion histérica que habia venido de-
nunciando que la rigidez del SPR podia tener
efectos indeseados como el desincentivo a
la innovacién o el incremento del riesgo de
desabastecimientos.

El APL también contempla, entre otras cues-
tiones, que los medicamentos de dispen-
sacidn hospitalaria conformen conjuntos
independientes y que los medicamentos
huérfanosy los derivados del plasma queden
excluidos del SPR. La exclusion de los medi-
camentos huérfanos, de facto, ya se estaba
aplicando en los Ultimos anos.

Respecto sugerencias de mejora en este
ambito, creemos que el APL podria haber
precisado que no se formardn conjuntos
Unicamente con medicamentos comerciali-
zados por la misma compania o que los me-
dicamentos que hayan sido desarrollados
para uso pediatrico siempre conformaran
conjuntos independientes con independen-
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cia de que también consten en su ficha téc-
nica indicaciones para adultos.

Agrupaciones homogéneas y Sistema
de Precios Seleccionados

Uno de los aspectos que mas polémica ha
suscitado entre todos los actores involucra-
dos en la fabricacidn, distribucion y venta de
medicamentos es el Sistema de Precios Se-
leccionados (“SPS").

Tal y como estd previsto actualmente en el
APL, el SPS aplicard para los medicamentos
incluidos en agrupaciones homogéneas. En
cada agrupacion homogénea se incluiran
presentaciones de medicamentos con el
mismo principio activo y dosis. A diferencia
de la actual LGURMPS, los tamanos de los
envases de las presentaciones incluidas en
cada agrupacion homogénea no sera im-
prescindible que sean idénticos, y podran
ser diferentes dentro de un rango. Las for-
mas farmacéuticas también podran diferir,
siempre que sean “homologables”, pero se
requerird, en cualquier caso, que los medica-
mentos sean sustituibles.

En el sistema propuesto, cada seis meses, las
companias farmacéuticas deberan ofertar
al Ministerio de Sanidad sus precios para los
medicamentos incluidos en las agrupacio-
nes homogéneas. En base a estas ofertas, el
Ministerio de Sanidad clasificara las presen-
taciones de medicamentos incluidos en cada
agrupacion homogénea en tres categorias: (i)
presentaciones con el precio mas bajo; (ii) pre-
sentaciones con precios seleccionados (rango
de precios); y (iii) presentaciones no seleccio-
nadas.

Las presentaciones que marquen el precio
mas bajo de la agrupacién homogénea no
estaran sujetas a las deducciones previstas
en el Real Decreto-Ley 8/2010 y tendran una
deduccién del 50% de la aportacién por vo-
lumen de ventas previsto en la Disposicion
Adicional 6° del APL.

Respecto sugerencias
de mejora en este
ambito, creemos que
el APL podria haber
precisado que no se
formaran conjuntos
Unicamente con
medicamentos
comercializados

por la misma
compania o que

los medicamentos
que hayan sido
desarrollados para
uso pediatrico
siempre conformaran
conjuntos
independientes con
independencia de
que también consten
en su ficha técnica
indicaciones para
adultos.
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El SPS propuesto esta intrinsicamente ligado
con las normas de dispensacion, que tam-
bién se modifican en el APL. En este senti-
do, el APL propone que la dispensacion de
los medicamentos incluidos en una agrupa-
cion homogénea se realice de la siguiente
manera:

a) Siel paciente no muestra ninguna prefe-
rencia, se dispensara la presentacion de
precio mas bajo de la agrupacién homo-
génea. La aportacion del usuario corres-
ponderd a un porcentaje de dicho precio.

b) Si el paciente muestra una preferencia
por una presentacion con precio seleccio-
nado, se dispensara dicha presentacioén;y
la aportacion del usuario correspondera a
un porcentaje del precio de dicha presen-
tacion dispensada.

c) Si el paciente muestra una preferencia
por una presentacion no seleccionada,
se dispensara dicha presentacion; pero la
aportacién del usuario no correspondera
a un porcentaje del precio de dicha pre-
sentacidn, sino que correspondera a un %
del precio de la presentacion con precio
mas bajo, mas la diferencia entre el precio
mas bajo y el precio de la presentacion
efectivamente dispensada.

El SPS ha sido duramente criticado por gran
parte de los stakeholders del sector, inclu-
yendo Aeseg, Biosim, el Consejo General de
Colegios Farmacéuticos de Espana, Farmain-
dustria y Fedifar.

En nuestra opinién, creemos razonable la bUs-
gueda de mayor competitividad y diferencia-
cién de precios, pero consideramos a la vez
gue un excesivo foco en el factor precio, como
se propone en el APL, puede ser contraprodu-
cente y generar problemas de desabasteci-
miento, adherencia, o afectar negativamente
el tejido empresarial, entre otros.

En este sentido, uno de los principales ries-
gos del SPS radica en que, al priorizar de for-
ma casi exclusiva el precio mas bajo como
criterio de seleccioén, se desincentiva la par-
ticipacidon de operadores con estandares de
calidad, capacidad logistica y compromiso a
largo plazo. Este tipo de sistema puede atraer
ofertas extremadamente bajas, en muchos
casos insostenibles, por parte de actores que
no disponen de estructuras robustas ni ga-
rantias suficientes de suministro. Ademas,
en un mercado como el farmacéutico donde
la continuidad del abastecimiento es critica
para la salud publica, pueden derivar facil-
mente en desabastecimientos, especialmen-
te en medicamentos esenciales o de bajo
margen.

Una excesiva presiéon a la baja sobre los pre-
cios podria comprometer la viabilidad eco-
némica de ciertos productos, afectando no
solo su disponibilidad futura, sino también la
capacidad de las companias para mantener
inversiones en innovacioén, calidad o inclu-
so en adaptaciones regulatorias. Este efecto
podria, paradodjicamente, reducir la compe-
tencia a medio plazo y generar una mayor
dependencia de unos pocos proveedores, lo
cual va en contra del objetivo declarado del
propio sistema.

Implementar un sistema que prime exclusi-
vamente el precio mas bajo también puede
tener efectos indirectos sobre la innovacion
incremental y la disponibilidad de formula-
ciones diferenciadas, presentaciones adap-
tadas o mejoras tecnoldgicas que, sin ser
radicalmente novedosas, aportan valor cli-
nico o logistico. Si se penaliza sistematica-
mente cualquier diferencia que implique
un coste adicional, incluso cuando esta jus-
tificada por una mejora tangible, se corre el
riesgo de empobrecer la oferta terapéutica
disponible y de enviar una senal negativa a
aquellas companias que apuestan por dife-
renciarse a través de la calidad, la inversiéon
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en nuevas indicaciones, o la personalizacion
del tratamiento.

Por ello, consideramos que deberia revi-
sarse la propuesta y buscar consensos mas
amplios.

Contratacién publica

En materia de contratacidon publica, plan-
temos las siguientes sugerencias. En pri-
mer lugar, proponemos excluir del ambito
de aplicacion de la LCSP la adquisicion de
los medicamentos innovadores que no ten-
gan competencia. En estos casos, donde los
medicamentos ya cuentan con un precio
maximo fijado por la Administracion y no
tienen competencia, su adquisicion podria
ser considerablemente mas rapida y eficien-
te. Esta adquisicion se realizaria mediante
un acuerdo privado y unicamente requeriria
un expediente donde quedara reflejada (i) la
justificacion de la situacion de exclusividad
y de la existencia de un precio financiado; y
(i) la determinacion de las condiciones con-
tractuales y del sistema de pago. Esta opcidn
también deberia aplicarse en los casos de
adquisicion de medicamentos que tengan
indicaciones protegidas e indicaciones no
protegidas, cuando se adquieran para su uso
en la indicacion protegida.

Esta forma de proceder también contri-
buiria a proteger la confidencialidad del
precio unitario de adquisicion de estos me-
dicamentos porque, al estar excluidos del
ambito de aplicacion de la LCSP, tampoco
estarian sujetos a las obligaciones de trans-
parencia en ella impuestas. Notese que, en
determinados casos donde se adquiere una
unidad de medicamento —por ejemplo, en el
caso de una terapia génica—, la publicacion
del precio unitario o del precio y la cantidad
de producto adquirida, equivale en la prac-
tica a publicar el PVL del propio medica-
mento. La proteccion del precio unitario de
adquisicion, en definitiva, estaria comple-
tamente alineada con las disposiciones del
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APL que garantizan la confidencialidad del
PVL y de las condiciones de financiacion de
los medicamentos.

En segundo lugar, para la adquisicion de me-
dicamentos en un entorno de competencia
y concurrencia publica, consideramos que se
podrian hacer algunos cambios en la LCSP
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qgue contribuirian favorablemente a evitar
un sistema excesivamente centrado en el
factor precio. Entre estas medidas, el APL
propone que el criterio del precio no pueda
ponderar mas de un 20% de los criterios de
adjudicacion “salvo justificacion motivada
en el expediente”. Consideramos que esta
limitacion del criterio precio es muy positiva
aunque podria mejorarse para asegurar que
efectivamente cumple su objetivo de reducir
el impacto del factor precio. Sugerimos que
la norma exija una motivacion reforzada para
gue el 6rgano de contratacién pueda sobre-
pasar el limite del 20% (motivacion que, por
ejemplo, no podria basarse Unicamente en la
voluntad de obtener ahorros en el corto pla-
ZO) y que se prevea una ponderacion maxima
del 50% del factor precio en cualquier caso.

También proponemos que la LCSP establezca
gue, para la adquisiciéon de medicamentos, el
precio de licitacion no podra ser inferior al PVL
mas bajo de todas aquellas presentaciones
de medicamentos que pueden concurrir a
la licitacion. Consideramos que esta medida
es necesaria para evitar practicas habituales
consistentes en fijar precios de licitacién muy
inferiores a los precios de financiacion.

Finalmente, también consideramos nece-
sario que se reconozca expresamente en la
LCSP que el precio del contrato se revise al
término de cada anualidad de vigencia, y se
acomode a las variaciones porcentuales que
haya tenido durante la anualidad preceden-
te el coste de la energia, del transporte y de
las materias primas. Esta clausula de revision
de precios tendria como objetivo asegurar el
equilibrio econdmico del contrato a lo largo
del tiempo. Ademas, y para evitar cualquier
tipo de arbitrariedad, los pliegos del contra-
to deberian publicar los indices de referencia
gue se utilizaran para determinar los porcen-
tajes de variacion de los costes de la energia,
del transporte y de las materias primas.

Aportacion por volumen de ventas

Finalmente, otro aspecto relevante que cam-
bia en el APL es el alcance de la aportacion
por volumen de ventas regulada en la Dis-
posicion adicional sexta. Esta ampliacion ya
estaba prevista en la Estrategia de la Indus-
tria Farmacéutica 2024-2028 (la “Estrategia”),
aprobada por el Consejo de Ministros en di-
ciembre de 2024, precisamente como una de
las bases para mantener la sostenibilidad del
SNS. En este sentido, la Estrategia contempla
tres cambios que han sido incorporados en el
APL: (i) ampliar el alcance de la disposicion a
todos los dmbitos de ventas de medicamen-
tos financiados por el SNS; (ii) revisar los por-
centajes de aportacién y de los criterios de
minoracion del Plan Profarma; y (iii) revisar
el destino de los fondos recaudados con esta
modificacion.

Para realizar el calculo de la aportacion que
deberan ingresar las companias farmacéuti-
cas, el APL prevé que estas deban comunicar,
cuatrimestralmente, las ventas realizadas a
precio de adquisicion de los medicamentos
por parte de los centros hospitalarios. En
base a ello, el Ministerio de Sanidad comuni-
card las cantidades resultantes a ingresar. El
APL también prevé que, en caso de que las
compafiias no comuniguen sus ventas cua-
trimestrales, o si se detectan errores relevan-
tes en la misma, los calculos de la aportaciéon
a ingresar se realizaran a PVL.

Como sugerencias, planteamos al menos dos.
A nivel procedimental, y dadas las implicacio-
nes que tiene el calculo a PVL y no al precio
real de adquisicidn, creemos necesario que
se articule un tramite de audiencia previo al
uso automatico del PVL como criterio para
calcular la aportacion. En cuanto a los medi-
camentos afectados por la DA 6, pensamos
que seria procedente que se excluyesen del
ambito de la misma aquellos cuya resoluciéon
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de inclusidon en la prestacion farmacéutica del
SNS incorporase un acuerdo de riesgo com-
partido basado en resultados financieros. El
racional detras del clawback previsto en la DA
6 es contribuir a la sostenibilidad del SNS. Los
medicamentos sujetos a acuerdos de riesgo
compartido ya llevan incorporados su propio
sistema de contribucion a la sostenibilidad del
SNS vy, por lo tanto, sujetarlos también a este
mecanismo de retorno seria imponerles una
doble contribucién que, en nuestra opinidn,
seria excesiva y no proporcional.

Concluido el periodo de audiencia publica,
corresponde al Ministerio de Sanidad analizar
en detalle las aportaciones recibidas por par-
te de los distintos agentes del sector y la ciu-
dadania en general. De este analisis resultara
un nuevo texto que, previa solicitud de los
informes preceptivos correspondientes, se
elevara al Consejo de Ministros para su apro-
baciéon como Proyecto de Ley. Posteriormen-
te, el Proyecto de Ley se remitira a las Cortes
Generales para su tramitacion parlamentaria
en la que el texto podra ser objeto de nuevas
enmiendas y modificaciones. La duracion de
todo este proceso es incierto, pero, en base
a nuestra experiencia en proceso similares
y a las inestables mayorias parlamentarias
qgue soportan el Gobierno, creemos razo-
nable apuntar que sera dificil que la nueva
ley esté aprobada antes de que concluya la
primera mitad del 2026. Asimismo, no hay
gue olvidar que en paralelo a la tramitacion
de este ley, la UE esta trabajando en el pa-
guete farmacéutico del que probablemente
resultara una nueva directiva que sustituira
la actual Directiva 200/83/CE. Esta directiva
debera transponerse en Espafa, lo que po-
siblemente exigira, si la ley del medicamento
gue Nos ocupa ya se ha aprobado en Espana,
una nueva modificacion de la misma.

[1] Disponible en: https:./Avww.lamoncloa.gob.es/consejo-
deministros/resumenes/Documents/2022/PAN%20202.pdf

[2] Disponible en: https:/Avww.lamoncloa.gob.es/consejo-
deministrosfresumenes/Documents/2023/310123-PAN2023.
pdf

[3] Disponible en: https:/transparencia.gob.es/transpa-
rencia/dam/jcr:00e03e20-a2c7-46cb-a482-00f487896469/
PAN_2024.pdf

[4] Disponible en: https:/transparencia.gob.es/transpa-
rencia/dam/jcr:db924659-8823-45db-91a9-003388a57f8a/
PAN%202025%20PT.pdf

[5] Sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Euro-
pea de 14 de marzo de 2024 (C-291/22).

[6] Sentencias de la Sala de lo Contencioso-administrati-
vo de la Audiencia Nacional de 23 de abril.

[7] Disponible en: https:/Mww.ema.europa.eu/en/docu-
ments/public-statement/statement-scientific-rationa-
le-supporting-interchangeability-biosimilar-medicines-eu
en.pdf

[8] https://www.ema.europa.eu/en/human-regula-
tory-overview/research-development/prime-priori-
ty-medicines

[9] Informe Anual Acceso 2024 a los medicamentos huér-
fanos en Espafa — Aelmhu. Disponible en: https:/aelmhu.
es/wp-content/uploads/2025/01/RESUMEN-EJECUTIVO_
INFORME-ANUAL-DE-ACCESO-A-LOS-MMHH_-2024
AELMHU-1.pdf

[10] Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se
regula la disponibilidad de medicamentos en situacio-
nes especiales.

[11] Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico
del Sector Publico.

[12] Reglamento (CE) n° 141/2000 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 16 de diciembre de 1999, sobre me-
dicamentos huérfanos.

[13] Reglamento (CE) n° 1901/2006 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, so-
bre medicamentos para uso pediatrico y por el que se
modifican el Reglamento (CEE) n° 1768/92, la Directiva
2001/20/CE, la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE)
n° 726/2004.

[14] Ley 1/2019, de 20 de febrero, de Secretos Empresa-
riales.

[ lis {lecvey [ lubic y
SJean Coles failuck Lo

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 93 2025 | 073



https://www.lamoncloa.gob.es/consejodeministros/resumenes/Documents/2022/PAN%20202.pdf
https://www.lamoncloa.gob.es/consejodeministros/resumenes/Documents/2022/PAN%20202.pdf
https://www.lamoncloa.gob.es/consejodeministros/resumenes/Documents/2023/310123-PAN2023.pdf
https://www.lamoncloa.gob.es/consejodeministros/resumenes/Documents/2023/310123-PAN2023.pdf
https://www.lamoncloa.gob.es/consejodeministros/resumenes/Documents/2023/310123-PAN2023.pdf
https://transparencia.gob.es/transparencia/dam/jcr:00e03e20-a2c7-46cb-a482-00f487896469/PAN_2024.pdf
https://transparencia.gob.es/transparencia/dam/jcr:00e03e20-a2c7-46cb-a482-00f487896469/PAN_2024.pdf
https://transparencia.gob.es/transparencia/dam/jcr:00e03e20-a2c7-46cb-a482-00f487896469/PAN_2024.pdf
https://transparencia.gob.es/transparencia/dam/jcr:db924659-8823-45db-91a9-003388a57f8a/PAN%202025%20PT.pdf
https://transparencia.gob.es/transparencia/dam/jcr:db924659-8823-45db-91a9-003388a57f8a/PAN%202025%20PT.pdf
https://transparencia.gob.es/transparencia/dam/jcr:db924659-8823-45db-91a9-003388a57f8a/PAN%202025%20PT.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/statement-scientific-rationale-supporting-interchangeability-biosimilar-medicines-eu_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/statement-scientific-rationale-supporting-interchangeability-biosimilar-medicines-eu_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/statement-scientific-rationale-supporting-interchangeability-biosimilar-medicines-eu_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/public-statement/statement-scientific-rationale-supporting-interchangeability-biosimilar-medicines-eu_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/prime-priority-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/prime-priority-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/prime-priority-medicines
https://aelmhu.es/wp-content/uploads/2025/01/RESUMEN-EJECUTIVO_INFORME-ANUAL-DE-ACCESO-A-LOS-MMHH_-2024_AELMHU-1.pdf
https://aelmhu.es/wp-content/uploads/2025/01/RESUMEN-EJECUTIVO_INFORME-ANUAL-DE-ACCESO-A-LOS-MMHH_-2024_AELMHU-1.pdf
https://aelmhu.es/wp-content/uploads/2025/01/RESUMEN-EJECUTIVO_INFORME-ANUAL-DE-ACCESO-A-LOS-MMHH_-2024_AELMHU-1.pdf
https://aelmhu.es/wp-content/uploads/2025/01/RESUMEN-EJECUTIVO_INFORME-ANUAL-DE-ACCESO-A-LOS-MMHH_-2024_AELMHU-1.pdf

LA DENIGRACION

DE PRODUCTOS
COMPETIDORES

COMO ABUSO DE
POSICION DE DOMINIO:
LA DECISION

TEVA/COPAXONE

Borja Martinez Corral

Socio de Defensa de la Competencia Fieldfisher

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 93 2025 | 074




FECHA DE RECEPCION: 13 MAYO 2025
FECHA DE ACEPTACION Y VERSION FINAL: 21 MAYO 2025

RESUMEN: E| articulo comenta la decisién de la Comision Europea en el caso Teva/Copaxone, donde se
sanciond a Teva por abusar de su posiciéon de dominio mediante una campafa de denigracién contra el
genérico Synthon GA. Segun la Comision, Teva difundié informacién objetivamente engafosa sobre la
seguridad y eficacia del competidor para influir en autoridades y médicos. La Comisién concluyd que esta
estrategia tenia capacidad de exclusién y carecia de justificacion objetiva. El articulo destaca la respon-
sabilidad especial de las empresas dominantes y ofrece recomendaciones practicas en compliance para
prevenir riesgos legales en la promocién de medicamentos en mercados regulados.

PALABRAS CLAVE: competencia; abuso; denigracidén; compliance.

ABSTRACT: This article analyzes the European Commission’s decision in Teva/Copaxone, where Teva was
fined for abusing its dominant position by launching a disparagement campaign against the generic
Synthon GA. According to the Commission, Teva spread objectively misleading information on the gener-
ic's safety and efficacy to influence authorities and healthcare professionals. The Commission found the
strategy exclusionary and unjustified. The article underscores dominant firms' special responsibility and
offers practical compliance recommendations to avoid legal risks in pharmaceutical marketing within
tightly regulated markets.

KEYWORDS: competition; abuse; disparagement; compliance.
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El 31 de octubre de 2024, la Comisién Euro-
pea emitid su resolucion en el expediente
AT.40588, Teva/Copaxone, en la que, entre
otras conductas, se sanciond a un laboratorio
farmacéutico por abuso de posicién de do-
minio en relacién con el producto Copaxone'
por “difundir, sin justificacion objetiva, a [las
autoridades sanitarias de los Estados miem-
bros, érganos de contrataciéon y companias
aseguradoras] y a los profesionales sanita-
rios informacion objetivamente enganosa
capaz de desacreditar a Synthon GA (el uni-
co producto de GA que compite con Copaxo-
ne en la UE), siendo dicha conducta capaz
de producir efectos de exclusion al obstacu-
lizar y/o retrasar la entrada al mercado y la
adopcion de Synthon GA en [varios territorios
y periodos]"? (la “Decisién Teva/Copaxone”).

Aunqgue no es la primera vez que las autorida-
des de defensa de la competencia abordan
la figura de la denigracion como un abuso
de posicidén de dominio contrario al articulo
102 TFUE, esta decisidn, por la complejidad
de sus elementos y el detalle de los razona-
mientos de la Comisidén Europea, constituye
un ejemplo paradigmatico de esta figura.

Como se vera, la Comision Europea inclu-
ye las practicas denigratorias por parte de
las empresas en posicion de dominio como
un ejemplo de practicas exclusionarias o ex-
cluyentes, mediante las que la empresa do-
minante puede expulsar del mercado a com-
petidores reales y potenciales, reforzando su
propia posicion de dominio. Tal y como se ex-
pone en el Informe de la Comisidn Europea
sobre aplicacién de las normas de competen-
cia en el sector farmacéutico publicado enero
de 20243, este tipo de practicas, especialmen-
te nocivas en el sector farmacéutico por
cuanto retrasan el acceso al mercado de me-
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dicamentos genéricos, se encuentran entre
las prioridades de investigacion y actuacion.

En este Informe, la Comisién confirma que
la competencia efectiva de los genéricos o
biosimilares suele representar una importan-
te fuente de competencia de precios en los
mercados farmacéuticos y hace que los pre-
cios bajen significativamente. Precisamente
para mitigar este impacto, no es infrecuente
que las empresas originarias apliquen estra-
tegias para prolongar artificialmente la vida
comercial de sus medicamentos innova-
dores o para obstaculizar de cualquier otro
modo |la entrada en el mercado de productos
competidores.

Las practicas denigratorias de las empresas
en posicion de dominio tienen una muy espe-
cial incidencia en el sector farmacéutico, en el
que la denigracion puede tener un impacto
especialmente relevante como instrumen-
to para la obstaculizacion de la entrada en el
mercado de productos competidores, espe-
cialmente genéricos. Esta cuestion fue espe-
cificamente puesta de manifiesto por la Comi-
sion Europea en el mencionado Informe: “En
los dltimos diez anos, las investigaciones sobre
denigracion en la industria farmacéeutica han
aumentado. En estos casos, los operadores
dominantes menosprecian (denigran) a sus
competidores —generalmente nuevos partici-
pantes— para obstaculizar la adopcion de pro-
ductos competidores™. Es en este contexto en

el que debe leerse la Decision Teva/Copaxone.

La sancion de cualquier practica abusiva tie-
ne como presupuesto ineludible la previa
acreditacion por el érgano investigador de
que la empresa investigada cuenta con una

posicion de dominio. Esto requiere, en pri-
mer lugar, definir el mercado relevante para,
a continuacion, analizar los elementos que,
respecto de dicho mercado o mercados, pu-
dieran determinar la existencia de dominan-
cia. Los mercados de medicamentos no son
estaticos, sino que estan sometidos a distin-
tos ciclos econdmicos y a presiones externas
cambiantes lo que hace que, sin perjuicio del
caracter necesariamente casuistico de cada
situacion concreta, los parametros emplea-
dos para la definicion del analisis del merca-
do relevante de referencia y la dominancia
sean de especial interés.

2.1. El analisis del mercado relevante

Respecto de la definicion de mercado, la De-
cision Teva/Copaxone confirma que la refe-
rencia en materia de definicién de mercados
de medicamentos es el caso Generics (UK)".

En este sentido,

la Decisién Teva/
Copaxone realiza

el analisis del
mercado valorando,

por separado, la
sustituibilidad
terapéuticay la
sustituibilidad
econémica.
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En este sentido, la Decision Teva/Copaxone
realiza el analisis del mercado valorando, por
separado, la sustituibilidad terapéutica y la
sustituibilidad econdmica.

En relacién con el andlisis de la sustituibili-
dad terapéutica, se trata de determinar en
gué medida otros productos farmacéuticos
pueden reemplazar el uso terapéutico de
Copaxone, tanto desde la perspectiva de los
pacientes como de los médicos.

Este analisis debe vincularse al medicamen-
to concreto y sus efectos, valorando cuestio-
nescomo el modo de acciéonyadministracion
de un medicamento, su perfil de seguridad y
los efectos secundarios de un medicamento,
puede estar indicado para diferentes grupos
de pacientes y contraindicado para otros.
Determinados medicamentos pueden tener
una misma indicacion terapéutica sin que
ello signifique que todos los medicamentos
bajo esa indicaciéon sean adecuados para
cada paciente. Por ello, es importante tener
en cuenta que no todos los medicamentos
terapéuticamente sustituibles son terapéuti-
camente equivalentes.

Sin perjuicio de ello, los medicamentos se
consideran equivalentes terapéuticos si tie-
nen el mismo ingrediente activo (o similar) y
se puede esperar que tengan un efecto cli-
nico y un perfil de seguridad equivalentes
cuando se administran a los pacientes.

En este caso, la Comisién opta por una apro-
ximacion conservadora y concluye que sola-
mente Copaxone y el medicamento objeto
de la denigracion son equivalentes terapéu-
ticosy, por lo tanto, sustitutivos terapéuticos.

A partir de esta conclusion, el segundo paso
para la definicion de mercado de un medi-
camento requiere analizar la sustituibilidad
econdémica entre los sustitutivos terapéuti-
cos. Esta segunda parte implica determinar

en gué medida la sustituibilidad terapéu-
tica se traslada directamente a la relaciéon
de competencia entre ambos productos o
puede verse afectada por limitaciones eco-
némicas o comerciales que mitiguen esta
sustituibilidad. Se trata de analizar si la es-
tructura real del mercado o las condiciones
de competencia predominantes, pueden re-
presentar una restricciéon competitiva efecti-
va e inmediata en el contexto de la conducta
investigada que determine que los produc-
tos no sean sustitutivos.

En este caso, la Comisidon Europea concluyé
gue, debido a los cambios en las condiciones
de competencia, la entrada (préoxima) en el
mercado del medicamento denigrado cons-
tituye una restriccién eficaz e inmediata res-
pecto de las ventas de Copaxone.

2.2. Los elementos de la posicion de
dominio de Teva

Definido el mercado, es necesario acreditar
la existencia de una posicion de dominio por
parte de laempresa investigada. En este caso,
la Decisidon Teva/Copaxone realiza un analisis
clasico de esta cuestion, considerando que el
conjunto de los siguientes elementos deter-
mina la existencia de posicién de dominio:

e Cuotas de mercado elevadas y esta-
bles de Copaxone en Bélgica, Chequia,
Alemania, Espana, Italia, los Paises Ba-
josy Polonia.

e |mportantes ganancias netas en di-
chos Estados miembros.

e Altas barreras de entrada y expansion
que caracterizan a los mercados de
acetato de glatiramero.

e Falta de suficiente poder de com-
pra compensatorio por parte de la
demanda.
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e Manifestaciones de la propia Teva en su
documentacion comercial interna.

A la vista de estas cuestiones, la Comisidon
considerd acreditado que Teva tenia una po-
sicion de dominio en el mercado de acetato

de glatiramero.

Una vez confirmada la posicion de domi-
nio, la Comisiéon se centra en el analisis de la
conductay el test legal aplicable.

A la hora de afrontar un supuesto de deni-
gracion, la primera cuestion a solventar es
la integracion de las practicas denigratorias
en el elenco de conductas abusivas contra-
rias al articulo 102 del TFUE.

A este respecto, el caracter abusivo de las

practicas denigratorias dimana de la es-

pecial responsabilidad de las empresas

en posicion de dominio. Esta especial res-
ponsabilidad, configurada como tal por la
jurisprudencia del TJUE, limita y condiciona
la libertad comercial de las empresas domi-
nantes, impidiéndoles adoptar politicas co-
merciales que, en ausencia de posicion de
dominio, no plantearian problemas de com-
petencia. En este sentido, el TJUE ha deter-
minado que una practica normalmente licita
puede calificarse como abusiva, cuando (i) es
aplicada por una empresa en posicion domi-
nante; (ii) es susceptible de producir un efec-
to de exclusidn; y (iii) se basa en la utilizacién
de medios ajenos a la competencia normal
(competition on the merits)®.

En la Decisidn Teva/Copaxone, la Comision,
tras constatar la posiciéon de dominio, invierte,

por razones metodoldgicas, el analisis de las
otras dos cuestiones, comenzando por verifi-
car si la denigracion puede calificarse como
un medio de competencia normal para, a
continuacion, valorar su potencial excluyente.

A este respecto, el carac-
ter abusivo de las practi-
cas denigratorias dimana
de la especial responsabi-
lidad de las empresas en

posicion de dominio.

Asi pues, podemos sintetizar el test legal
para la valoracion del posible caracter abusi-
vo de una practica denigratoria en un analisis
con dos pasos sucesivos: el caracter enga-
noso de la informacién y la capacidad de la
conducta de tener un efecto de exclusion de
un competidor. Acreditadas estas dos cues-
tiones, solo quedaria considerar si la conduc-
ta puede tener alguna justificacion objetiva
gue elimine el reproche anticompetitivo.

3.1. Caracter engaioso de la informa-
cion: ¢(la informaciéon cuestionada es
objetivamente engafhosa capaz de de-
sacreditar un producto competidor?

La Decisiéon Teva/Copaxone define el concep-
to de denigracion (disparagement) como “la
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diseminacion de mensajes engariosos”. La
clave del tipo esta, por lo tanto, en el caracter
enganoso del mensaje.

En su analisis, la Comisidon parte del hecho
de que la difusion de mensajes enganosos
no puede considerarse como un medio de
competencia normal®. Para ello, la Comisidn
recuerda que, mas alla del articulo 102 del
TFUE, las empresas farmacéuticas tienen
una obligacién general de objetividad en sus
materiales promocionales.

A este respecto la Directiva 2001/83/EC? exi-
ge que toda la informacién contenida en
la documentacién transmitida como parte
de la promocion de un medicamento a las
personas calificadas para prescribirlo o su-
ministrarlo debe ser precisa, actualizada, ve-
rificable y suficientemente completa para
permitir al destinatario formarse su propia
opinién sobre el valor terapéutico del medi-
camento en cuestion (articulo 92(2)). Asimis-
mo, se exige que, en esta documentacion, las
citas, tablas y otros elementos ilustrativos to-
mados de revistas médicas u otros trabajos
cientificos deben reproducirse fielmente y
las fuentes precisas. Indicado (articulo 92(3)).
Ademas, prohibe la publicidad enganosa en
el ambito de la promocién de los medica-
mentos (articulos 87).

Por su parte, con caracter transversal, la Di-
rectiva 2006/114/CE™ define la publicidad en-
ganosa como “cualquier publicidad que, de
cualquier modo, incluida su presentacion,
engane o pueda enganar a las personas a
las que va dirigida o a las que llega y que,
por su naturaleza enganosa, pueda afectar
a su comportamiento economico o que, por
esas razones, perjudique o pueda perjudicar
a un competidor” (articulo 2(b)). En la misma
linea, la Directiva 2005/29/CE" considera que
una practica comercial se considera engano-
sa si implica “cualquier comercializacion de

un producto, incluida la publicidad compa-
rativa, que cree confusion con cualesquiera
productos, marcas, nombres comerciales u

otras marcas distintivas de un competidor’
(articulo 6(2)(a)).

Sobre esta base, la Comision entiende que
dificilmente puede considerarse como un
parametro de competencia normal una con-
ducta que se considera contraria a la norma-
tiva sectorial aplicable.

En todo caso, a la hora de analizar esta cues-
tion, la Comision realiza diversas considera-
ciones relevantes, para tener en cuenta con
caracter general:

a) Delimitacion del concepto de in-
formacién engafiosa: La Comision
sostiene que el analisis del caracter
enganoso de una informacién no se
basa solamente en su inexactitud o
incorreccién, sino que basta con que,
incluso siendo correcta en sentido es-
tricto, se presente forma incompleta
con el fin de confundir a las autorida-
desy manipular la percepcién publica
en torno a los riesgos de seguridad de
un medicamento competidor. Basta,
pues, con demostrar que la informa-
cion se presentd de una manera que
podia inducir a error, es decir, que
podia confundir a los destinatarios,
teniendo en cuenta todas las circuns-
tancias pertinentes del caso™.

b) Caracter objetivamente engafioso de
la informacion: Debe evaluarse si las
manifestaciones de la empresa domi-
nante son objetivamente enganosas.
Esto implica que no es necesario es-
tablecer que la informacion engafosa
indujo efectivamente a error a los des-
tinatarios, sino que basta con demos-
trar que la informacioén difundida era
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de tal naturaleza que podia inducir a
error a los destinatarios.

c) Analisis caso por caso: El caricter en-
ganoso de las representaciones debe
establecerse in concreto, teniendo en
cuenta las circunstancias del caso.

3.2. Potencial excluyente de la con-
ducta: ¢la difusion de la informaciéon
engaiosa tiene capacidad de producir
efectos de exclusiéon en el mercado?

Para establecer que una practica excluyen-
te es abusiva, la autoridad de competencia
debe demostrar que la practica era capaz de
producir efectos excluyentes, dificultando la
entrada o la permanencia de los competido-
res en el mercado en cuestién®. Esto suce-
de cuando la conducta tiene “el efecto real
o potencial —o incluso el objeto— de impedir
que empresas potencialmente competido-
ras en una fase anterior, mediante la colo-
cacion de obstdculos a la entrada o el uso
de otras medidas de bloqueo u otros medios
distintos de los que rigen la competencia en
cuanto al fondo, lleguen siquiera a entrar”
en el mercado o mercados de que se trate
y, al hacerlo, “impidan el crecimiento de la
competencia en ellos en detrimento de los
consumidores, limitando la produccion, el
desarrollo de productos o servicios alternati-
vos o la innovacion™™.

En este punto, la Decision Teva/Copaxone
afirma que una campana denigratoria no
tiene otro motivo econdmico que debilitar
o eliminar la competencia y permitir a la
empresa sacar provecho de su posicidon do-
minante mediante la exclusion de la compe-
tencia del mercadoy el fortalecimiento de su
propia posicion.

En el caso especifico de los medicamentos
sujetos a prescripcion médica, ademas, la
demanda depende de las decisiones de las

autoridades de fijacién de precios y reem-
bolsos y de las practicas de prescripcion de
los profesionales sanitarios. Asi pues, estos
sujetos son los principales impulsores de la
demanda de medicamentos. Esto hace que
cualquier campanfa denigratoria dirigida me-
tédicamente a estos interesados y centrada
en caracteristicas esenciales de un medica-
mento de venta con receta (seguridad, efica-
cia y equivalencia terapéutica), puede tener
un gran peso en las decisiones de las auto-
ridades de fijacion de precios y reembolsos
y de los profesionales sanitarios y, por ende,
puede desviar la demanda del medicamen-
to denigradoy, en consecuencia, excluirlo del
mercado.

En este sentido, la Comision identifica varios
factores especialmente relevantes en el am-
bito farmacéutico que agudizan el efecto de
exclusion:

a) Caracter conservador e inercia de
los profesionales sanitarios a la hora
de cambiar el medicamento con el
gue han estado tratando previamen-
te a los pacientes en ausencia de una
necesidad médica acuciante®. En este
sentido, la Comisién considera que
los médicos evitan prescribir medi-
camentos rodeados de controversia
cientifica (fundada o no) sobre su se-
guridad o eficacia. Esto hace que cual-
quier duda suscitada en relacidon con
la seguridad y la eficacia de un nuevo
producto alternativo puede afectar en
gran medida a su comportamiento en
materia de prescripcion.

b) Falta de incentivos de los profesio-
nales sanitarios para cambiar a un
medicamento mas barato, ya que no
asumen ellos el pago. Este hecho hace
gue el precio no tenga capacidad para
compensar el impacto de las practicas
denigratorias.
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c) Improbabilidad de que tanto las au-
toridades como los profesionales sa-
nitarios tengan tiempo o capacidad
para realizar una evaluacion cientifi-
ca detallada de la informacioén difundi-
da por la empresa dominante. Cuando
se les presenta informacion enganosa,
en particular la procedente directa-
mente de un productor establecido y
bien reputado en el campo, no podran
O NO gquerran cuestionar, complemen-
tar o corregir dicha informacion.

d) Confianza de las autoridades y pro-
fesionales sanitarios en los mensa-
jes de las empresas establecidas y
con una sdélida reputacién. La repu-
tacién de los laboratorios dominantes
y a su fuerte presencia en el mercado,
asi como a su relaciéon establecida con
los profesionales y autoridades sanita-
rias dota a estas empresas de una ca-
pacidad inigualable para influir en sus
decisiones.

Asi pues, la Comision concluye que, en los
mercados farmacéuticos, el descrédito de
un competidor no sélo causa danos a la re-
putacion, sino que también puede tener un
efecto directo sobre el proceso competitivo
y la estructura del mercado. Las tergiversa-
ciones dirigidas a los principales impulsores
de la demanda (autoridades y profesionales
sanitarios) pueden obstaculizar o retrasar la
adopcién de productos competidores vy, en
ultima instancia, llevar a que los competido-
res queden excluidos de hecho del mercado
de referencia.

3.3. Clausula de cierre: ¢tiene la con-
ducta justificacion objetiva?

Analizados los dos elementos del tipo (ca-
racter objetivamente engafoso de la infor-
macién y capacidad de exclusidon) procede
descartar que la conducta pueda tener algu-

Asi pues, la Comision
concluye que,

en los mercados
farmacéuticos, el
descrédito de un
competidor no sélo
causa danos ala
reputacion, sino
que también puede
tener un efecto
directo sobre el
proceso competitivo
y la estructura

del mercado. Las
tergiversaciones
dirigidas a los
principales
impulsores de

la demanda
(autoridades y
profesionales
sanitarios) pueden
obstaculizar o
retrasar la adopcion
de productos
competidores y, en
ultima instancia,
llevar a que los
competidores
queden excluidos de
hecho del mercado
de referencia.
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na justificacion objetiva que elimine el repro-
che anticompetitivo. Ello requiere:

a) Acreditar que el comportamiento
de la empresa dominante era obje-
tivamente necesario para alcanzar
una finalidad legitima. Este requisito
debe considerarse con prudencia. Es
frecuente que la difusion de informa-
cion engahosa (por ejemplo, alertan-
do de ciertos riesgos para la salud) se
pretenda justificar con la necesidad
de proteger la salud de los ciudada-
nos. Sin embargo, los Tribunales de
la Unién han sido tremendamente
estrictos en esta cuestion, confirma-
do que no corresponde a la empresa
dominante adoptar medidas por ini-
ciativa propia para eliminar produc-
tos que, con razén o sin ella, considere
peligrosos o de calidad inferior a la de
SuUs propios productos®.

La responsabilidad de comunicar in-
formacioén relativa a los riesgos aso-
ciados a un medicamento (es decir,
las obligaciones de farmacovigilan-
cia) incumbe Unicamente al titular de
la autorizacion de comercializacion
de dicho medicamento y no a otra
empresa que comercialice un me-
dicamento competidor cubierto por
una autorizacion de comercializacion
distinta.

b) Acreditar la proporcionalidad de la
conducta. Solamente es aceptable una
justificacion objetiva si los efectos de
exclusiéon reales o potenciales resul-
tantes de la conducta son proporcio-
nales a la finalidad legitima alegada,
lo que exige que no pueda alcanzarse
por medios menos restrictivos.

4.1. Caracter engafoso de la informa-
cion

A la hora de valorar el primero de los pasos
del test legal, la Decisién Teva/Copaxone par-
te del analisis tanto del mensaje en si (Qué
informacion se disemindé y coémo) como de
los mecanismos o estrategias de comunica-
cion desplegadas por la empresa para obte-
ner el maximo impacto en la difusidon de la
estrategia.

4.1.1. Constatacion de que la informa-
cion diseminada por Teva era objetiva-
mente capaz de desacreditar la alter-
nativa genérica

Ante la inminente expiracion de los derechos
de exclusividad sobre este medicamento en
2015, la Comisiédn acusa a Teva de haber de-
sarrollado una estrategia integral para pre-
venir o limitar la entrada y adopcién de los
productos genéricos competidores de Copa-
xone. Esta estrategia se denomina Proyecto
de Continuidad de Copaxone (“PCC") en la
Decisién Teva/Copaxone.

Tras un minucioso analisis, la Comisidon con-
cluyd que la estrategia PCC se basaba en
trasladar al mercado un el cuestionamiento
explicito e implicito de la seguridad y eficacia
de este medicamento y su equivalencia tera-
péutica con Copaxone suponiendo un riesgo
para la salud de los pacientes que cambiasen
de medicamento. Segun la Comision, dado
gue el mensaje a transmitir pivotaba en tor-
no a la complejidad de la molécula, los docu-
mentos internos de Teva se referirian a este

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 93 2025 | 083




mensaje como e

|u

mensaje de complejidad”,

qgue fue una parte central de la llamada es-

trategia PCC. Este “mensaje de complejidad”

se habria trasladado al mercado empleando

las siguientes estrategias:

a)

Enfatizar diferencias clinicamente irre-
levantes entre ambos productos. La
Comision hace referencia a multitud
de documentos internosy externos de
la empresa (incluyendo escritos pre-
sentados a administraciones publicas)
en los que se llama la atencién sobre
las diferencias, que habian sido anali-
zadas por la autoridad farmacéutica y
consideradas clinicamente irrelevan-
tes. En este sentido, la Comision des-
taca los siguientes elementos como
indiciario del caracter objetivamente

enganoso de la informacion:

¢ Modulacién del mensaje. El “men-
sgje de complejidad” no era uni-
forme, sino que se modulaba en
funcion de la situacién, agravan-
dose la importancia de estas dife-
rencias a medida que se revelaba
gue los mensajes previos no ha-
bian tenido el efecto deseado. Este
elemento es destacado por la Co-
mision en diferentes partes de la
Decisién Teva/Copaxone, ya que
implica que la empresa no man-
tenia la coherencia en cuanto al
contenido del mensaje, sino que lo
iba mutando en busca del mayor

efecto.

¢ No utilizaciéon de cauces adecua-
dos. Pese al tono alarmista de sus
comunicaciones, Teva nunca plan-
ted estas dudas en el marco de
un procedimiento o denuncia de

farmacovigilancia.

e Caracter inexacto e incompleto
de la informacion.

e Conocimiento por la empresa de
la irrelevancia de las diferencias.
En la documentacidén analizada
por la Comisidon se encontraron
pruebas que demostraban que la
empresa era consciente de que las
diferencias entre ambos produc-
tos eran irrelevantes.

Por todo ello, la Comision concluyd
qgue Teva, al hacer hincapié en di-
ferencias clinicamente irrelevantes
entre ambos productos, en contra
del criterio de las autoridades, tra-
td de diferenciarlos artificialmente
e infundir dudas sobre los riesgos
asociados al uso de la alternati-
va genérica. Por ello, se considera
que el “mensaje de complejidad”
era objetivamente enganoso (in-
exacto o incompleto y susceptible
de confundir al destinatario (inclu-
so inducirlo a error) con respecto a
la seguridad y eficacia del medica-
mento y susceptible de crear una
percepcion negativa).

b) Identificar los riesgos observados en

relacién con el uso de otras sustan-
cias similares al glatiramero. Ademas,
en sus materiales promocionales, Teva
se refirid sistematicamente a otras sus-
tancias distintas relacionadas con el
glatiramero (denominadas glatiramoi-
des) para destacar los problemas que
estas otras sustancias habian experi-
mentado durante su desarrollo o en su
uso clinico. A través de estos mensajes,
se creaba deliberadamente la impre-
sion de que los riesgos y dificultades
observados con respecto a otras sus-
tancias relacionadas con el glatirame-
ro podian aplicarse igualmente a la
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alternativa genérica a Copaxone (pese
a que no era asi).

Aunqgue el mensaje de Teva respecto
de los problemas en el desarrollo y el
uso de diferentes sustancias relacio-
nadas con el glatiramero pudiera ser
facticamente correcto, era completa-
mente irrelevante para la evaluacion
de la alternativa genérica a Copaxone.
Se trata, por lo tanto, de una cuestiéon
irrelevante (circunstancia de la que,
al parecer, Teva era perfectamente
consciente), pero dafina en cuanto
se pretendia extender a dicha alter-
nativa genérica los riesgos de otras
sustancias.

Estas referencias eran aptas para con-
fundir a sus destinatarios (los paga-
dores y los profesionales sanitarios) e
inducirles a percibir la alternativa gené-
rica como peligrosa e incluso potencial-
mente letal, en lugar de considerarlo
en funcidn de sus propias caracteristi-
cas, en particular con respecto al estu-
dio clinico especifico y a las garantias
reglamentarias de seguridad, efica-
cia y equivalencia terapéutica con
Copaxone.

Cuestionar la validez cientifica del
estudio realizado por las autorida-
des en el proceso de autorizacion.
Finalmente, en el “mensaje de com-
plejidad” Teva cuestiond el informe
empleado por las autoridades para de-
terminar la equivalencia terapéutica
entre Copaxone y su alternativa gené-
rica'®. A este respecto, la Comision des-
taca que este informe ya fue analizado
durante el proceso de autorizacion de
la alternativa genérica y finalmente
aceptado en su integridad por las au-
toridades europeas y nacionales. Por
ello, las afirmaciones que Teva realiza

como verdad cientifica son opiniones
de parte desacreditadas en el mismo
proceso de autorizacion del medica-
mento, de lo que la propia Teva era
consciente.

Detodoellose deduce que todaslasformasy
expresiones empleadas por Teva para trasla-
dar al mercado el “mensaje de complejidad”
eran enganosas y capaces de desacreditar
la alternativa genérica como medicamento
sustitutivo.

4.1.2. Implantacion de mecanismos para
la diseminacion de la informacion objeti-
vamente enganosa

Para la Comisidon, no solamente es importan-
te el contenido del mensaje, sino también
los medios desplegados por la empresa para
facilitar la diseminacion del “mensaje de
complejidad”.

Esta tarea se encomendod a multiples equi-
pos responsables de la estrategia PPC, in-
cluyendo los equipos de Market Access de
la empresa y los equipos responsables de
cuentas estratégicas. Estos equipos organi-
zaron campanas activas de comunicacion
coordinadas para trasladar el mensaje a los
profesionales sanitarios y se prepararon es-
trategias reactivas para contestar dudas sus-
citadas mediante un argumentario que in-
trodujese los elementos del “mensaje de
complejidad”.

Estas actuaciones se acompaharon de la
elaboracién de materiales promocionales
dirigidos a diseminar el “mensaje de com-
plejidad”. Estos materiales tenian multitud
de formatos, como, por ejemplo, un “Libro
Blanco” destinado a autoridades y hospita-
les, una presentacién dirigida a presentar el
“mensaje de complejidad” a las autoridades,
un argumentario de preguntas y respuesta
para distribuir por los equipos de Market Ac-
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cess, informes externos e internos, o presen-
taciones de expertos externos incidiendo en
el “mensaje de complejidad”.

Todos estos materiales eran producidos por
Teva de forma centralizada y distribuidos a
los equipos locales para dirigir su comunica-
cion con los sujetos relevantes en el mercado.

4.1.3. Conclusion

El contenido de la informacién diseminada
revela que se trata de informacién que pue-
de considerarse como objetivamente enga-
Aosa. En relacién con los medios empleados,
tienen una influencia directa en el conteni-
do del mensaje, lo que contribuye a subra-

|u

var el caracter enganoso del “mensaje de

complejidad”.

4.2. Analisis del impacto excluyente de
la conducta

El segundo tramo del andlisis se centra en
el impacto de la conducta y en su idoneidad
para excluir a los competidores del mercado.
En este sentido, la Comisidn tiene en consi-
deracion los siguientes elementos:

a) Seleccién de los prescriptores como
objetivo de la campaia y modula-
cion del mensaje: La campana de
PCC de Teva se centrd en dos catego-
rias de sujetos: llamados pagadores
(autoridades, hospitales, aseguradoras) y
los profesionales sanitarios. Esta elec-
cion obedece a que se trata de las dos
categorias de sujetos que constituyen
los principales impulsores de la de-
manda de Copaxone.

En el caso de los profesionales sanita-
rios, Teva habria contado con la aver-
sion al riesgo del colectivo, derivada
tanto de las obligaciones deontolégi-
cas de dichos profesionales como de

las disposiciones legales aplicables
que regulan la responsabilidad mé-
dica. En el caso de estos sujetos, la di-
fusion de informacién objetivamente
enganosa sobre los riesgos asociados
a un medicamento es intrinsecamente
susceptible de desacreditar dicho me-
dicamento entre los médicos y de es-
timular la demanda de medicamentos
competidores.

En el caso de los mensajes dirigidos
a los pagadores, ademas, el mensaje
pretendia influir en la demanda a es-
cala sistémica (influyendo en las deci-
siones de compras de los hospitales y
servicios sanitarios). Esto es relevante,
ya que se trata de sujetos cuyas deci-
siones o criterios de compra pueden
tener impacto nacional.

Por todo ello, la seleccion de los obje-
tivos de la comunicacion (y el empleo
de estudios encargados a lideres de
opinion) constituye el primer indicio de
una intencionalidad excluyente en la
conducta de Teva.

Capacidad del mensaje de Teva para
influir en la demanda: El segundo
elemento para calibrar el impacto de
la campana gira en torno a su capa-
cidad de Teva en influir en las decisio-
nes del grupo de pagadores y de los
profesionales. Este punto esta estre-
chamente relacionado con el anterior,
puesto que esta capacidad de influen-
cia se deriva de las cuestiones indica-
das en el apartado anterior.

Aprovechamiento de la posicién de
mercado de TEVA para la disemina-
cion del mensaje: El tercer elemento
que determina el impacto del “men-
saje de complejidad” fue la utilizacion
por Teva de su especial posicidn como
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proveedor histérico de referencia del
producto (auctoritas),lo que le propor-
cionaba una credibilidad acrecentada
frente a los médicos y autoridades sa-
nitarias que la empresa instrumentali-
z& para lograr su objetivo.

d) Cobertura de las actuaciones: La Ul-
tima parte del analisis (y la mas exten-
sa) se concentra en analizar el impacto
de la conducta en los siete Estados
miembro afectados.

4.3. Inexistencia de justificacion obje-
tiva

La Comision cierra el analisis de la conducta
rechazando, como hemos indicado, la concu-
rrencia de una justificacion objetiva que per-
mita rechazar el reproche anticompetitivo.

4.4. Consideraciones finales en mate-
ria de compliance

En las secciones anteriores se ha analizado
la denigracién de competidores, con el obje-
tivo de determinar el test legal aplicable en
materia de abuso de posicidon de dominio.
Sin embargo, es importante también ana-
lizar el importante reto que estas conduc-
tas plantean en relacion con las medidas
de compliance que los laboratorios deben
adoptar para mitigar el riesgo que supone
esta conducta.

En primer lugar, y desde la perspectiva con-
creta de la posible denigracién de un pro-
ducto, es importante que los materiales y
estrategias comerciales sean evaluadas para
asegurar que en ningun caso se incluye in-
formaciones o datos que pudieran ser con-
siderados como inexactos, incompletos o
enganosos. Cuando el laboratorio comercia-
lice productos en los que pueda tener posi-
cion de dominio, el disefo de los materialesy
estrategias de promocion deben prepararse

teniendo en cuenta la necesidad de evitar in-
currir en conductas denigratorias.

En segundo lugar, el riesgo de las conduc-
tas denigratorias no solamente se produce
en relacion con el disefo de los materiales o
estrategias de venta, sino que podria mate-
rializarse por la falta de cautela del personal
comercial. Este riesgo es mas dificil de con-
trolar, puesto que depende de las reuniones
e interacciones personales de cada comer-
cial. Por este motivo, es imprescindible que
los laboratorios formen adecuadamente a su
personal en estas cuestionesy les aclaren los
limites de sus actuaciones comerciales.

Finalmente, pese a que, en este caso, la san-
cion se cife solamente a la conducta deni-
gratoria y al abuso de procedimientos en
materia de patentes, la Comision realiza un
analisis en profundidad de la estrategia cor-
porativa al mas alto nivel para defender la
presencia y cuota de mercado de Copaxo-
ne. Esta estrategia incluiria, ademas de las
conductas indicadas, la realizaciéon de acti-
vidades de lobby, la interposicion de accio-
nes de competencia desleal en relacién con
la autorizacion de comercializacion de los
competidores o el lanzamiento de una mar-
ca genérica, bajo su propia autorizacion de
comercializacion, para competir con los ge-
néricos en procedimientos de contratacion
especificos a precios mucho mas bajos sin
gue ello pudiera suponer una bajada general
del precio de Copaxone.

La Comision Europea, por lo tanto, analiza
esta estrategia general, como marco inter-
pretativo de conductas sancionadas, y el
papel que en ellas juega la alta direccion
de la empresa. Este hecho determina la ne-
cesidad de que, en los casos en los que los
laboratorios farmacéuticos disefen estra-
tegias generales dirigidas a mitigar el im-
pacto del acceso al mercado de cualquier
producto competidor tengan presente que
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estas estrategias (y la documentacién cor-
porativa que se genere al respecto) pueden
luego ser utilizadas para dar un contexto
de restriccion a las actuaciones finalmente
ejecutadas. Es importante, por lo tanto, que
las empresas sean especialmente sensibles
a estas cuestiones a la hora de identificar y

definir sus estrategias.

La Decision Teva/Copaxone representa una

advertencia clara para los laboratorios far-

La Decision
Teva/Copaxone
representa una
advertencia clara
para los laboratorios
farmacéuticos sobre
los riesgos asociados
a la utilizacion

de estrategias
comerciales que
incluyan mensajes
potencialmente
denigratorios hacia
competidores,
especialmente
cuando la empresa
ostenta una posicion
de dominio en el
mercado.

Las empresas
deben extremar
el cuidado en la
forma, contexto
y finalidad con la
que comunican
informacion
sobre productos
competidores,

y mantener la
coherencia interna
y externa.
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macéuticos sobre los riesgos asociados a la
utilizacion de estrategias comerciales que
incluyan mensajes potencialmente denigra-
torios hacia competidores, especialmente
cuando la empresa ostenta una posicion de
dominio en el mercado. A partir del analisis
de esta decision, pueden extraerse varias lec-
ciones practicas relevantes:

La posicion de dominio impone obliga-
ciones adicionales para las empresas, de-
rivadas de su especial responsabilidad.

Las estrategias comerciales deben ce-
Airse estrictamente a la veracidad obje-
tiva. Incluso afirmaciones técnicamente
correctas pueden considerarse abusivas
si se presentan de forma incompleta o
sesgada con la intencién o el efecto de
confundir a autoridades o profesionales
sanitarios. Las empresas deben extremar
el cuidado en la forma, contexto y finali-
dad con la que comunican informacién
sobre productos competidores, y mante-
ner la coherencia interna y externa.

Formacion continua del personal co-
mercial es critica. No solo los materiales
escritos deben ser cuidados; también lo
que dicen los representantes en visitas o
presentaciones puede generar respon-
sabilidad para la empresa, por lo que se
requiere una formacioén especifica sobre
los limites de la promocion comercial.

El diseno de campanhas promocionales
debe incluir filtros de compliance. Es im-
portante que el diseno de campanas y
estrategias de mitigacion de la entrada
de competidores en el mercado evalien
riesgos desde el prisma del derecho de
la competencia desde el primer momen-
to. Esto incluye valorar si algun mensaje,
comparacion o material puede ser consi-
derado como objetivamente enganoso o

denigratorio.

Es importante que el
diseino de campanas
y estrategias de
mitigacion de

la entrada de
competidores en el
mercado evaluen
riesgos desde el
prisma del derecho
de la competencia
desde el primer
momento. Esto
incluye valorar si
algin mensaje,
comparacion o
material puede ser
considerado como
objetivamente
enganoso o
denigratorio.
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5. La documentacién corporativa interna
puede ser determinante. Los documentos
internos fueron pieza clave para acreditar
la intencionalidad excluyente de Teva. Las
empresas deben ser conscientes de que
sus estrategias corporativas, informes in-
ternos y comunicaciones entre equipos
pueden ser objeto de escrutinio por parte
de las autoridades.

[1] Copaxone es un inmunomodulador indicado para
el tratamiento de la esclerosis multiple remitente re-
currente, la forma mas comun de esclerosis multiple.
Su ingrediente activo es el acetato de glatiramero. Se
trata de una de las Illamadas terapias modificadoras de
la enfermedad, que consisten en terapias dirigidas a
reducir la frecuencia y/o intensidad de las recaidas y/o
ralentizar el curso de la enfermedad (parrafo 99 de la

Decision Teva).

[2] Junto con la denigracion, la Decision Teva Copaxone
sanciona igualmente al laboratorio por otra conducta
abusiva, definida como la creacién, sin justificacion ob-
jetiva, de multiples patentes divisionales con contenido
superpuesto, el escalonamiento intencionado de sus so-
licitudes y su retirada repetida y estratégicamente, con
el objetivo de prolongar la inseguridad juridica de los
competidores interesados en acceder al mercado. Este
articulo no analizard esta conducta, centrandose en la

denigracion.

[3] Véase Informe titulado “Update on competition en-
forcement in the pharmaceutical sector (2018-2022)
— European competition authorities working together
for affordable and innovative medicines — Report from
the Commission to the Council and the European Par-
liament”, Oficina de Publicaciones de la Unién Europea,
2024, https://data.europa.eu/doi/10.2763/427709.

[4] Traduccion propia del original en lengua inglesa.

[5] Sentencia del TJUE de 30 de enero de 2020, Generics
(UK) y otros, asunto C-307/18.

[6] Sentencias del TJUE de 12 de mayo de 2022, Servi-
zio Elettrico Nazionale otros, asunto C-377/20, y de 21 de
diciembre de 2023, European Superleague Company,
asunto C-333/21.

[7] Parrafo 1.457. La parquedad de esta definicion, que
supone un ambito objetivo extremadamente amplio,
debe contrastarse con la definicion de denigracion en
el ambito estatal. El articulo 9 de la Ley de Competencia
Desleal, por ejemplo, define esta figura como “la reali-
zacion o difusion de manifestaciones sobre la actividad,
las prestaciones, el establecimiento o las relaciones
mercantiles de un tercero que sean aptas para me-
noscabar su crédito en el mercado, a no ser que sean
exactas, verdaderas y pertinentes”. Esta definicion ha
sido completada acertadamente por la jurisprudencia
del Tribunal Supremo, que define la denigracién como
“la propagacion a sabiendas de falsas aserciones con-
tra un rival con objeto de perjudicarle comercialmente;
es decir, actividad tendente a producir el descrédito del
competidor o de su producto; o la difusion de asevera-
ciones falsas en su perjuicio” (Sentencia del Tribunal Su-
premo num. 283/2004, de 1 de abril de 2004, FJ Cuarto).
Como veremos a continuacion, en la practica, el analisis
de la Comisidn, partiendo de esta definicion mas amplia,

alcanza un resultado similar.

[8] En concreto, la Comisidon apoya esta conclusidon me-
diante una remision a la Sentencia del TJUE de 23 de
enero de 2018, F. Hoffmann-La Roche y otros, asunto
C-179/16. Aungue se trata de una sentencia de aplicacion
del articulo 101 del TFUE, es plenamente aplicable a este

Caso.

[9] Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se esta-
blece un cédigo comunitario sobre medicamentos para
uso humano (DOCE L 311/67).

[10] Directiva 2006/114/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, sobre publici-
dad engafosay publicidad comparativa (DOUE L 376/21).

[11] Directiva 2005/29/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de mayo de 2005, relativa a las practicas

comerciales desleales de las empresas en sus relaciones
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con los consumidores en el mercado interior (DOUE L
149/22).

[12] Sentencia del TJUE de 23 de enero de 2018, F. Hoff-
mann-La Roche y otros, asunto C-179/16.

[13] Sentencia del TJUE de 12 de mayo de 2022, Servizio
Elettrico Nazionale, asunto C-377/20.

[14] Sentencia del TJUE de 21 de diciembre de 2023, Eu-
ropean Superleague Company, asunto C-333/21.

[15] Sentencia del TJUE de 23 de enero de 2018, F. Hoff-

mann-La Roche y otros, asunto C-179/16.

[16] Sentencias del Tribunal de Primera Instancia de
12 de diciembre de 1991, Hilti AG c. Comision, asunto
T-30/89 y de 6 de octubre de 1994, Tetra Pak c. Comision,
asunto T-83/91.

[17] Sentencia del TJUE de 23 de enero de 2018, F. Hoff-

mann-La Roche y otros, asunto C-179/16.

[18] La Decision Teva Copaxone se refiere a este informe
como informe o estudio GATE, por sus siglas en inglés
(Glatiramer Acetate Clinical Trial to Assess Equivalence

with Copaxone).

Beju Wavldey Covyal
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RESUMEN: Este articulo analiza las Ultimas sentencias de la Sala de lo Contencioso-administrativo de la
Audiencia Nacional que se pronuncian sobre la confidencialidad de las resoluciones de precio y reembol-
so de dos medicamentos. En particular, analizan los argumentos utilizados en las sentencias para con-
cluir que estos documentos deben mantenerse confidenciales y que no se puede acceder a ellos via Ley
19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobierno.

PALABRAS CLAVE: Medicamentos; precio; reembolso; transparencia; confidencialidad.

ABSTRACT: This article analyzes the latest rulings by the Contentious-Administrative Chamber of the Na-
tional High Court regarding the confidentiality of pricing and reimbursement decisions for two medicinal
products. Specifically, the reasoning of the judgments to conclude that these documents must remain
confidential and cannot be accessed through Law 19/2013, of December 9, on Transparency, Access to
Public Information, and Good Governance are analyzed.

KEYWORDS: Law on Medicinal products and medical devices; challenges; access; confidentiality; pro-
motion; public procurement.
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En 2013 se aprobd en Espafa la primera
norma que regula el derecho de los ciudada-
nos a acceder a la informacién en poder de
las Administraciones publicas: la Ley 19/2013,
de 9 de diciembre, de transparencia, acceso
a la informacion publica y buen gobierno
(“LTAIBG"). Plenamente alineada con los es-
tandares europeos' e internacionales?, esta
ley establecié un procedimiento especifico
para el ejercicio efectivo de este derecho. Asi-
mismo, la LTAIBG cred el Consejo de la Trans-
parenciay Buen Gobierno (“CTBG”"), un 6rgano
encargado de salvaguardar el ejercicio de
derecho de acceso a la informacion publica.

El derecho de acceso a la informacién publica
se configura de forma amplia, de modo que
sélo puede verse limitado en aquellos casos
en los que lo exija la propia naturaleza de la
informacioén solicitada o por su potencial coli-
sién con otros intereses protegidos. A lo largo
de estos anos, el CTBG y los tribunales han
ido delimitando el alcance de este derecho
y los criterios para ponderar los intereses en
juego. Esta tarea interpretativa ha sido espe-
cialmente relevante en los casos donde el
derecho de acceso colisionaba con otros bie-
nes juridicos protegidos por la propia norma
(art. 14 LTAIBG), como los intereses econdmi-
cosy comerciales (inciso h), la propiedad inte-
lectual e industrial (inciso j) o la salvaguarda
de la confidencialidad (inciso k).

El sector farmacéutico, por sus singulares
caracteristicas, ha sido objeto de numerosas
solicitudes de acceso que han planteado inte-
rrogantes sobre la aplicacion de la LTAIBG. En
los ultimos anos se ha acentuado el debate
doctrinal y jurisprudencial en torno al acceso
a las resoluciones de inclusion de medica-
mentos en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud (“SNS”), también
conocidas como resoluciones de precio y
reembolso. Dichas resoluciones determinan

El derecho de acceso a
la informacioén publica
se configura de forma
amplia, de modo que
solo puede verse
limitado en aquellos
casos en los que lo exija
la propia naturaleza

de la informacion
solicitada o por su
potencial colisiéon

con otros intereses
protegidos. A lo largo
de estos anos, el CTBG
y los tribunales han ido
delimitando el alcance
de este derecho y los
criterios para ponderar
los intereses en juego.
Esta tarea interpretativa
ha sido especialmente
relevante en los casos
donde el derecho de
acceso colisionaba con
otros bienes juridicos
protegidos por la
propia norma (art.

14 LTAIBG), como los
intereses econémicos y
comerciales (inciso h),
la propiedad intelectual
e industrial (inciso j)

o la salvaguarda de

la confidencialidad
(inciso k).
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el precio maximo (“PVL") y las condiciones
de financiacion a las que el SNS adquirira los
medicamentos con cargo a recursos publi-
cos. La cuestion central que se ha debatido
es: ¢;son las resoluciones de precio y reem-
bolso de medicamentos confidencialesy, por
tanto, quedan excluidas del acceso a través
de la LTAIBG?

Tras varios pronunciamientos de tribunales
en primera instancia, la Sala de lo Conten-
cioso-Administrativo de la Audiencia Nacio-
nal ha abordado esta cuestion de fondo en
tres sentencias de 23 de abiril, dictadas en el
marco de dos recursos de apelacién (recs.
num. 15/2024 y 104/2023) y un procedimiento
ordinario (P.O. nim. 560/2023)3.

En este articulo analizamos los razonamien-

tos utilizados por la Sala para concluir que las
resoluciones de precio y reembolso de medi-
camentos deben mantenerse confidenciales
y que no se puede acceder a ellas via LTAIBGC.

Las tres sentencias analizadas derivan de
tres solicitudes de acceso a la informacion
publica, presentadas por particulares entre
2022 y 2023, con el fin de conocer el PVL y
las condiciones de financiacién por el SNS de
dos medicamentos.

Estas solicitudes se sitUan en un contexto
juridico y doctrinal en constante evolucion,
en el que el criterio del CTBG ha ido variando
con el tiempo, tal y como reflejan diversas
resoluciones dictadas desde 2015.

Las primeras reclamaciones sobre esta ma-
teria datan de 2015 y 2017, relativas al acceso
a los expedientes de inclusion en la presta-
cién farmacéutica del SNS de los medica-
mentos Nuwig® (R/0254/2015), Idelvion® y

Las tres sentencias
analizadas derivan
de tres solicitudes
de acceso a la
informacion publica,
presentadas

por particulares

entre 2022 y 2023,
con el fin de
conocer el PVL Yy
las condiciones
de financiacion
por el SNS de dos
medicamentos.

Alprolix® (R/0373/2017). El Ministerio de Sani-
dad denegd el acceso alegando que el expe-
diente contenia informacién econdmica y
comercial de caracter confidencial. Si bien
el CTBG considerd que no se habia justifi-
cado de forma suficiente el posible perjuicio
derivado de su divulgacion, reconocié que
el expediente podia incluir elementos con-
fidenciales y, por tanto, insté al Ministerio a
facilitar la informacioén, excluyendo aquellos
aspectos técnicos, econdmicos y financieros
aportado por la empresa que pudieran tener
caracter reservado.
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Entre 2018 y 2020, la posicién del CTBG
comenzd a matizarse. En 2018, estimd la
reclamacion cuyo objeto era acceder al PVL
de Sovaldi® (R/0266/2018), al considerar que
el alegado perjuicio en caso de divulgaciéon
no se habia justificado suficientemente,
y ordend facilitar la informacion integra-
mente. Sin embargo, en otro caso relativo
a Hyrimoz®, desestimdé la reclamacion al
considerar que si se acreditaba un posible
perjuicio real a los intereses econémicos y
comerciales de la compafia farmacéutica
gue lo comercializaba, conforme al articulo
14.1.h) LTAIBG (R/0478/2019), en caso de que
se concediera acceso a su PVL.

En 2019, sin embargo, el CTBG empezod a virar
SuU posicion y estimd otra reclamacion para
acceder al PVL Yy las condiciones econdmicas
del medicamento Kymriah® argumentando
gue dar acceso a este tipo de informacion
ayuda a promover un debate publico sobre
la sostenibilidad del SNS (R/079/2019). El Juz-
gado Central de lo Contencioso-Administra-
tivo num. 1, mediante sentencia num. 2/2020
de 21 de abril, anuld esta resolucion por cues-
tiones formales y sin entrar a valorar el fondo
de la cuestion.

Posteriormente, el CTBG ha estimado diver-
sas reclamaciones similares referidas, entre
otros, al medicamento Truvada®% y, preci-
samente, a los medicamentos Luxturna® (R/
01076/2021) y Zolgensma® (R/0123/2022 y R/
0577/2022), cuyas solicitudes de acceso die-
ron lugar a las sentencias analizadas en el
presente articulo. Ambos medicamentos son
comercializados por Novartis en Espafa.

Antes de analizar el desarrollo de los asuntos
Luxturna® y Zolgensma®, conviene hacer
un paréntesis para abordar dos cuestiones
previas.

La primera es que, ademas del PVL y las
condiciones de financiacién, una de las soli-
citudes también buscaba acceder a la infor-
macioén sobre el impacto econdmico que la

financiacion de estos medicamentos tendria
para el SNS. Sin embargo, cabe sefalar que
en ninguna de las resoluciones judiciales
derivadas de estas solicitudes se ha hecho
referencia expresa a este punto. El debate se
ha centrado exclusivamente en determinar si
el PVL y las condiciones de financiacion de
los medicamentos son o no confidenciales.

La segunda cuestion, de caracter procesal, es
gue dos de las sentencias que comentamos
se han dictado en el contexto de recursos de
apelacién contra sentencias de los Juzgados
Centrales de lo Contencioso-Administrativo
que habian fallado a favor del CTBG y del
solicitante de acceso (tal y como veremos a
continuacién). En cambio, el tercer proce-
dimiento ha sido resuelto por la Sala de lo
Contencioso-administrativo de la Audiencia
Nacional directamente debido a un cam-
bio legislativo en 2023° que atribuyd a este
organo la competencia para conocer direc-
tamente los recursos contra las resoluciones
del CTBG, en lugar de los Juzgados Centrales
de lo Contencioso-Administrativo. A pesar de
esta diferencia, los argumentos de las partes
son esencialmente los mismos en los tres
casos, por lo que se analizaran las posicio-
nes y las sentencias conjuntamente en este
articulo.

Cerrado este paréntesis, retomamos el hilo
en el punto en que un particular habia pre-
sentado solicitudes de acceso a la informa-
cién publica.

El Ministerio de Sanidad y Novartis se opu-
sieron a la divulgacién de la informacioén soli-
citada, alegando —-entre otros motivos— que
su publicacion podria perjudicar los intere-
ses econdmicos y comerciales tanto de la
empresa como del SNS.

Ante la negativa por parte del Ministerio de
Sanidad a proporcionar la informacién soli-
citada, el solicitante reclamdé ante el CTBG,
quien estimo la reclamacion e insto al Minis-
terio de Sanidad a remitirla integramente. El
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Ministerio de Sanidad® y Novartis interpusie-
ron recurso contencioso-administrativo con-
tra las resoluciones del CTBG.

La posicion mantenida por el CTBG es que
el articulo 97.3 del Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos
sanitarios (“LGURMPS") no establece un régi-
men especifico de acceso a la informacion
gue desplace la aplicaciéon de la LTAIBG (ex
Disposicion Adicional Primera?). Por tanto, la
confidencialidad derivada del articulo 97.3
LGURMPS no puede ser absoluta y las solici-
tudes deben analizarse conforme a los limi-
tes del articulo 14 de la LTAIBG. En este sen-
tido, el CTBG considerd que el articulo 97.3
protege la informacidn técnica y econdmica
facilitada por la empresa durante el procedi-
miento de precioy reembolso de un medica-
mento, pero no el PVL ni las condiciones de
financiacion acordadas.

Respecto a la afectacion de los intereses econo-
micos y comerciales de Novartis, el CTBG reco-
nocid que ciertos datos aportados durante el
procedimiento podrian ser catalogados como
secretos empresariales, pero afirmoé que ni el
PVL, ni las condiciones de financiacion, ni las
resoluciones en si lo son.

Ademas, el CTBG argumenté que hay un
interés pubico superior en acceder a la infor-
macion solicitada. Todo ello porque, en un
aspecto tan relevante desde el punto de vista
social y ciudadano como es el uso de recur-
sos publicos en medicamentos, no facilitar
esta informacion dificilmente es compatible
con el objetivo de rendicion de cuentas per-
seguido por la LTAIBG.

Los Juzgados Centrales de lo Contencioso-
Administrativo num. 9 y num. 4 resolvieron
estos asuntos mediante sentencias de 11 de
julioy6deseptiembrede2023,enrelaciéoncon
las resoluciones R/01076/2021 y R/0123/2022,
respectivamente. Por primera vez, estas deci-

siones judiciales abordaron el fondo del
asunto y resolvieron a favor del CTBG y del
solicitante. Estas decisiones se fundamenta-
ron en los siguientes razonamientos.

En primer lugar, concluyeron que la garan-
tia de confidencialidad prevista en el articulo
97.3 de la LGURMPS no configura un régi-
men especifico de acceso a la informacioén
publica que pueda desplazar la aplicaciéon
de la LTAIBG. Ambas sentencias sehalaron
que la LCURMPS no establece una regula-
cion completa y alternativa del derecho de
acceso, por lo que debe aplicarse la LTAIBG
como norma general.

Respecto a la afectacion de los intereses eco-
némicos y comerciales, ambas sentencias
distinguieron entre la informacién confiden-
cial aportada durante el proceso de negocia-
cién -que si estaria protegida- y las resolucio-
nes finales de precio y reembolso, que no lo
estarian. Consideraron que el articulo 97.3 de
la LGURMPS solo ampara los aspectos técni-
cos, econdmicos y financieros conocidos por
la Administracion en el ejercicio de sus fun-
ciones, pero no las resoluciones adoptadas.

En cuanto a los limites del articulo 14 de la
LTAIBG invocados por las partes recurrentes,
los Juzgados concluyeron que no se acreditd
que las resoluciones de precio y reembolso
incluyeran informacién confidencial propor-
cionada por la compania. Por tanto, su divul-
gacién no afectaria a futuras negociaciones
con otros competidores.

Finalmente, consideraron que no habia que-
dado acreditado que los intereses econd-
micos del SNS y su capacidad negociadora
se vieran afectados con la publicacion de la
resolucién de precioy reembolso de los medi-
camentos y que existe un interés publico
en conocer el precio al que se financian los
medicamentos.

El Ministerio de Sanidad y Novartis interpu-
sieron recurso de apelacion contra dichas
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resoluciones, asi como un recurso contencio-
so-administrativo contra la resolucion R/0577/
2022 del CTBG, que se pronunciaba en el

mismo sentido que las anteriores.

La Audiencia Nacional resuelve favorable-
mente los tres recursos interpuestos, esti-
mando los argumentos presentados por
Ministerio de Sanidad y Novartis. Las senten-
cias abordan tres cuestiones clave: (i) la cali-
ficacion de la LGURMPS como un régimen
especifico de acceso alainformacién publica;
(ii) la protecciéon de la informacion confiden-
cial que las companias farmacéuticas apor-
tan durante el procedimiento de precio y
reembolso; y (iii) el impacto que la divulgacion
de dicha informacion tendria sobre los intere-
ses publicos del SNS.

3.1. Régimen especifico de acceso a la
informacién

La primera cuestidn que aborda la Sala es
si el articulo 97.3 de la LGURMPS constituye
un régimen especifico de acceso a la infor-
macion publica que desplace la aplicacion
de la LTAIBG, o no. La respuesta, si bien es
clara y contundente, tiene algunos matices
interesantes.

La Sala concluye que el articulo 97.3 de la
LGURMPS, que establece que toda la infor-
macion técnica, econdmica y financiera que
las companias farmacéuticas aportan duran-
te el procedimiento de financiaciéon de ma-
nera confidencial, si constituye un régimen
especifico de acceso a lainformacién publica.

Para llegar a esta conclusién, la Sala se basa
en la jurisprudencia del Tribunal Supremo®
que afirma que cuando la LTAIBG dispone
gue se regiran por su normativa especifica
las materias que tengan previsto un régimen
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La Sala concluye
que el articulo 97.3
de la LGURMPS,
que establece que
toda la informacion
técnica, econdmica
y financiera que
las companias
farmacéuticas
aportan durante

el procedimiento
de financiacion

de manera
confidencial, si
constituye un
régimen especifico
de acceso a la
informacion publica.

juridico propio de acceso a la informacion, la
remisiéon no solo comprende los supuestos
en los que se contenga un tratamiento glo-
bal y sistematico del derecho; sino también
aquellas regulaciones sectoriales que afec-
ten a aspectos relevantes de este derecho y

gue impliguen un régimen especial diferen-
ciado del general. En estos casos, este régi-
men especial se aplica de forma preferente a
las previsiones de la LTAIBG, quedando esta
ultima como regulaciéon supletoria.

En este caso, la Sala infie-
re que, si bien la LGURMPS
no tiene una regulaciéon
“global y sistemdtica” del
derecho de acceso a la in-
formacién publica en ma-
teria de medicamentos, si
constituye un régimen es-
pecifico de acceso a la in-

formacién que debe pre-
valecer y donde la LTAIBG,
en todo caso, Unicamente
se aplicara de forma suple-
toria en todo aquello no
regulado en la LGURMPS.

En este caso, la Sala infiere que, si bien la
LGURMPS no tiene una regulacion “global
y sistematica” del derecho de acceso a la
informacion publica en materia de medica-
mentos, si constituye un régimen especifico
de acceso a la informacién que debe preva-
lecer y donde la LTAIBG, en todo caso, uni-
camente se aplicard de forma supletoria en
todo aquello no regulado en la LGURMPS.

Por todo lo anterior, la Sala concluye que,
para resolver si se debe conceder acceso a
las resoluciones de precio y reembolso de los
medicamentos (de Luxturna® y Zolgensma®
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en este caso), se debe realizar una aplicaciéon
concurrente de lo dispuesto en la LGURMPS
y en la LTAIBG. Es decir, la cuestién no debe
resolverse al margen, sino teniendo en cuen-
ta la LTAIBG y la LGURMPS.

Por ello, la Sala concluye que, cuando el
CTBG o el Ministerio de Sanidad deban re-
solver una solicitud de informacién publi-
ca referida a las resoluciones de precio y
reembolso, se debe respetar la confidenciali-
dad de la informacién sobre los aspectos téc-
nicos, econdmicos y financieros; y, en todo lo
demas, aplicar supletoriamente la LTAIBG.

3.2. El alcance de la garantia de confi-
dencialidad del articulo 97.3 LGURMPS

Sentadas las bases sobre la aplicacion prefe-
rente del articulo 97.3 LGURMPS sobre lo dis-
puesto en la LTAIBG, la siguiente pregunta
que se plantea es qué alcance tiene esta
garantia de confidencialidad: ;qué informa-
cion se encuentra cubierta por la misma y
cual no?

La Sala, en una de las tres sentencias, afirma
contundentemente que no es legalmente
posible acceder a las resoluciones de precio
y reembolso si su ejercicio conlleva el cono-
cimiento de aquellos aspectos técnicos, eco-
ndmicos y financieros que la compania far-
macéutica haya puesto a disposicion de la
Administracion.

Para desgranar si el conocimiento de las
resoluciones de precio y reembolso —que,
recordemos, incluyen el PVL y las condicio-
nes de financiacion acordadas- conlleva el
conocimiento de estos datos, la Sala recoge
la exposicidn de las recurrentes sobre las
bases del sistema de financiacion de medi-
camentos en Espafa.

En primer lugar, la Sala empieza recordando
que, en Espana, existe una obligacion de
oferta de los medicamentos al SNS para su
inclusion en la prestacion farmacéutica y fija-

cién de su precio, que lleva aparejada la obli-
gacion de facilitar determinada informacion
econdmica sobre el medicamento en cues-
tion. Por este motivo, la LGURMPS establece
una clausula de confidencialidad sobre esta
informacion.

La finalidad de esta obligacion es evitar el
retraso en el acceso temprano a las terapias
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CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 93 2025 | 100




mas innovadoras, por un lado, y asegurar que
la iniciativa privada realice importantes inver-
siones a largo plazo en investigacion que per-
mitan desarrollar nuevos medicamentos que
se incorporen a la prestacion farmacéutica y
redunden en el interés general, por otro.

En segundo lugar, la Sala repasa las nor-
mas que regulan la fijacion del precio de los
medicamentos en Espafha y, en particular,
lo dispuesto en el Real Decreto 271/1990, de
23 de febrero, sobre la reorganizaciéon de la
intervencion de precios de las especialidades
farmacéuticas de uso humano.

Este Real Decreto establece que el PVL de
cada medicamento es el resultado de sumar
al coste total —o precio de coste- el porcen-
taje correspondiente al beneficio empresa-
rial (articulo 3). El precio de coste se calcula
mediante la aplicacion analitica del “coste
completo”, incluyendo el de investigaciéon y
desarrollo tecnoldgico. El coste unitario asi
obtenido representa lo que ha supuesto la
fabricacion del producto, llevando incorpo-
rado los repartos correspondientes a los gas-
tos comerciales y de administracion incurri-
dos en el periodo.

Para el calculo del coste, segun se establece
en este Real Decreto, se tienen en cuenta
las siguientes variables: nivel de actividad,
evolucion de los costes y de los volumenes
de venta de la empresa, estimaciones de las
ventas de la nueva especialidad y la inciden-
cia que se origine en los costes de estructura
por la fabricacion del nuevo producto.

Finalmente, el Real Decreto 271/1990 fija el
beneficio empresarial en un porcentaje deter-
minado por un informe técnico sobre la situa-
cion econdmico-financiera de la empresa.
Dicho porcentaje estéa comprendido dentro
de una banda establecida anualmente por la
Comision Delegada del Gobierno para Asun-
tos Econdmicos, tomando como base de refe-
rencia la situacion econdmica de la industria

[...] |a Sala

concluye que, el
conocimiento del
PVL convenido
entre la
Administraciony la
compania, sometido
a un analisis

mas 0 menos
experimentado,

no solo permitiria
inferir toda la
informacion sobre
los aspectos
técnicos,
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farmacéutica en su conjunto y las previsiones
coyunturales de politica econdmica.

Con base en todo lo anterior, la Sala con-
cluye que, el conocimiento del PVL conve-
nido entre la Administracion y la compania,
sometido a un analisis mas o menos expe-
rimentado, no solo permitiria inferir toda
la informacidn sobre los aspectos técnicos,
econdmicos y financieros inherentes al pro-
ceso de elaboracion del medicamento en
cuestién, sino que arrojaria una imagen sig-
nificativa de la actividad farmacéutica de la
compania de la que deriva el medicamento
comercializado.

En este sentido, la Sala afirma que “es claro
que el precio financiado o de compra, obte-
nido a su vez por rebaja en un determinado
margen del precio industrial de fabricacion,
es susceptible de un proceso de inferencia in-
versa que, por retroaccion, conduzca a cono-
cer la estructura de costes imputable al me-
dicamento, asi como de su esquema de
recuperacion y ganancia de la empresa pro-
ductora, cuyo conocimiento estd protegido
por el articulo 97 TRLGURM”.

Por todo ello, la Sala difiere de la conclusion
alcanzada por el CTBG y afirma que conce-
der la informacién solicitada no dejaria a
salvo garantia de confidencialidad estable-
cida en la LGURMPS, desde el momento en
gue a la determinacion del precio se llega a
través de un procedimiento por sustraccién
de un determinado porcentaje del precio
industrial; lo que equivale, segun la Sala, a
decir que, conocido el precio de financiaciéon
pactado, se conoce el dato esencial del pro-
cedimiento de fijacion del precio.

3.3. Los intereses publicos

Lasrecurrentes dedicaron un notable esfuerzo
—constituyendo este uno de los pilares de su
recurso- a argumentar que conceder acceso
a la informacion solicitada —es decir, al PVL Yy
las condiciones de financiacidon- supondria

Por todo ello, la
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un enorme perjuicio para los intereses eco-
nomicos del SNS.

El Ministerio de Sanidad expuso que la pri-
mera consecuencia de publicar el PVL de los
medicamentos seria la pérdida de su poder
de negociacion con las compafiias a la hora
de fijar los precios de los medicamentos.
En este sentido, argumentd que dar acceso
a terceros de los precios de financiacion en
Espafia de los medicamentos supondria una
gran pérdida de credibilidad, y llevaria apa-
rejada una desventaja negociadora a la hora
de conseguir precios mas competitivos que
podrian conseguirse atendiendo a la situa-
cion econdmico-financiera mas desfavore-
cida de Espafa, en comparacién con otros
paises del entorno. La confidencialidad, en
definitiva, favorece que Espana pueda con-
seguir precios mas bajos que, de otra forma,
no podria conseguir.

El Juzgado Central de lo Contencioso-ad-
ministrativo nium. 9, en la sentencia de ins-
tancia referente a Luxturna®, argumento
gue esto no eran Mas que “manifestaciones
genéricas” o “meras suposiciones”. La Sala,
sin embargo, no comyparte esta posicion.

Para analizar esta cuestion, la Sala recuerda
que la cuestién de fondo no se decide al mar-
gen, sino teniendo en cuenta la LTAIBG. Por
este motivo, es necesario que el reconoci-
miento del derecho de acceso a la informa-
cion solicitada sea el resultado de una cui-
dada ponderacion de intereses que atienda
a la concurrencia de un interés publico o
privado superior que justifique el acceso a la
informacion.

Al respecto, la Sala comparte la posicién del
Ministerio de Sanidad y Novartis y concluye
que si el procedimiento de negociaciéon —for-
mal o informal- del PVL y de las condiciones
de financiacién requiere confidencialidad, lo
es para salvaguardar los intereses del SNS y
SuU posicion institucional como adquirente
de medicamentos en un mercado interna-
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cional regido por la concurrencia de distin-
tos poderes estatales. En este sentido, anade
que ‘“carece de explicacion razonables {..)
que el CTBG se desentienda, un tanto gratui-
tamente, de la funcion econémica y finan-
ciera de la confidencialidad de los precios de
financiacion”.

Novartis habia aportado documentacién que
evidenciaba cémo la confidencialidad del
PVL de los medicamentos estaba implan-
tada en buena parte de los Estados miem-
bros de la Unién Europea. Por este motivo, la
Sala afirma que “Llama la atencion del Tribu-
nal que, implantada la confidencialidad del
proceso de fijacion de precios de financia-
cion publica como modelo generalizado en
la Unién Europeaq, avalando su racionalidad
economica como herramienta en beneficio
de los Estados adquirentes, el CTBG eluda
una valoracion del posible dano al interés de
la Administracion esparfola en maximizar su
capacidad de negociacion con la industria
farmacéutica internacional en el contexto
de un mercado competitivo”.

Por todo lo anterior, concluye reconociendo
que, como en el ambito de la Union Europea
la fijacion de precios financiados de medica-
mentos es una competencia doméstica; y de
ser conocidos esos precios, podria verse alte-
rada la capacidad de negociacién de cada
pais para conseguir el precio mas ventajoso
en funcion de sus particulares circunstancias
economico-financieras.

La Sala ratifica integramente el argumento
de las recurrentes, segun el cual divulgar
el PVL y las condiciones de financiacién de
los medicamentos afectaria negativamente
a los intereses publicos del SNS. Por tanto,
mantener la confidencialidad del PVL y de
las condiciones de financiacion resulta bene-
ficioso, en Udltima instancia, para el propio
SNS, al preservar su capacidad de negocia-
cion y favorecer la obtencion de precios mas
sostenibles.

3.4. La dificil cuestion de la prueba

Una de las tres sentencias también aborda
una cuestion especialmente controvertida
en los procedimientos ante el CTBG: la posi-
bilidad de acreditar que las resoluciones de
precioy reembolso incluyen informacién con-
fidencial alderivarse—-y eventualmente incluir—
informacidén técnica, econdmica y comercial
aportada por las companias durante el pro-
cedimiento de precio y reembolso.

A modo de ejemplo, en la resolucién R/01076/
2021 que concedia acceso a la resolucion de
precio y reembolso de Luxturna®, el CTBG
habia afirmado que “no se ha concretado de
forma precisa de qué modo el acceso a la
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resolucion administrativa perjudica los inte-
reses economicos y comerciales de la farma-
céutica, teniendo en cuenta, ademads, que el
proceso de autorizacion y de negociacion
del precio ha concluido”.

Novartis se enfrentaba a una prueba com-
pleja: ;coémo podia probar que la resolucién
de precio y reembolso de Luxturna® incluia
informacion confidencial sin aportar la pro-
pia informacién que pretendia proteger?

Para intentar ilustrar al Juzgado Central de
lo Contencioso-administrativo num. 9 sobre
esta cuestion, Novartis solicitd que el Direc-
tor General de Cartera Comun de Servicios
del SNS y Farmacia emitiera una certificacion
conforme esta resolucion incluia, entre otras
cuestiones, propuestasdefinanciacién que no
se llegaron a aceptar, las condiciones concre-
tas del techo de gasto o las circunstancias de
revision del precio a la finalizacion del techo
de gasto. El Juzgado, sin embargo, no valoré
esta prueba cuando decidié ratificar la resolu-
cion del CTBG y conceder acceso a la resolu-
cion de precio y reembolso de Luxturna®.

Novartis, en su recurso de apelacion, denun-
cié que el Juzgado Central de lo Contencio-
so-administrativo ndm. 9 habia vulnerado su
derecho a la tutela judicial efectiva al omitir
esta prueba y no tenerla en consideracion al
dictar la sentencia.

La Sala, tras manifestar que esta prueba
habia sido inmotivadamente desconocida
por el Juzgado de instancia, concluye que el
contenido de la resolucidn de precio y reem-
bolso de Luxturna®, en efecto, incluye condi-
ciones econdmicas y financieras particulares
y especificas para este medicamento. Estas
condiciones, segun la Sala, no es una infor-
macion conocida por los competidores de la
empresa.

Este pronunciamiento es relevante, porque
permite concluir que el contenido de la reso-
lucién de precio y reembolso es una informa-

Novartis se
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¢como podia probar
que la resolucién de
precio y reembolso
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cion que (i) no es conocida; (ii) tiene un valor
empresarial para la compafia precisamente
por ser secreta; y (iii) ha sido objeto de medi-
das razonables por parte de su titular para
mantenerla secreta (los recursos conten-
cioso-administrativos contra su pretendido
acceso son un ejemplo). Estas tres caracte-
risticas son, precisamente, las caracteristicas
que definen el concepto de secreto empre-
sarial segun lo dispuesto en el articulo 1 de
la Ley 1/2019, de 20 de febrero, de Secretos
Empresariales.

Esta conclusion es, ademas, idéntica a la
alcanzada por el Tribunal Superior de Justicia
de Canarias en su sentencia 28 de marzo de
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Este
pronunciamiento

es relevante, porque
permite concluir
que el contenido

de la resolucion de
precio y reembolso
es una informacion
que (i) no es
conocida; (ii) tiene
un valor empresarial
para la compania
precisamente por ser
secreta; y (iii) ha sido
objeto de medidas
razonables por
parte de su titular
para mantenerla
secreta (los recursos
contencioso-
administrativos
contra su pretendido
acceso son un
ejemplo). Estas

tres caracteristicas
son, precisamente,
las caracteristicas
que definen el
concepto de secreto
empresarial segun
lo dispuesto en el
articulo1de la Ley
1/2019, de 20 de
febrero, de Secretos
Empresariales.

2023, rec. nUm 27/022, al afirmar que “el pre-
cio de financiacion de los medicamentos,
el cual es obtenido a partir de informacion
reservada, de manera que su divulgacion
puede causar dano grave a la capacidad de
competencia de la empresa, debiendo dicho
precio ser considerado secreto empresarial

digno de proteccion”.

Tras anos de litigiosidad entre terceros inte-
resados, el CTBG, el Ministerio de Sanidad y
las companias farmacéuticas, estas tres sen-
tencias representan un verdadero avance
hacia asegurar la confidencialidad del pre-
cio y las condiciones de financiacion de los
medicamentos.

Las sentencias reflejan el compromiso y la
perseverancia compartida del Ministerio de
Sanidad y de Novartis en la defensa de una
posicion compleja. En un contexto donde
la transparencia absoluta puede parecer la
opcién mas sencilla o popular, ambas par-
tes optaron por un enfoque mas equilibrado:
preservar ciertos margenes de confidencia-
lidad como herramienta para garantizar la
sostenibilidad del SNS y el acceso a la inno-
vacion. Esta postura, lejos de responder uni-
camente a intereses particulares, pone de
relieve una vision estratégicay de largo plazo,
gue busca equilibrar la rendicion de cuentas
con la eficacia en la gestidon de los recursos
publicos. Mas alla de esta reflexién personal,
las sentencias han dejado tres ideas clave.

En primer lugar, confirman que la LGURMPS
establece un régimen especifico de acceso a
la informacion sobre el precio y condiciones
de financiacion de medicamentos, que debe
prevalecer sobre la LTAIBG. En segundo lugar,
ratifican que los intereses publicos del SNS
en garantizar precios asequibles para los
medicamentos deben prevalecer sobre cual-
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Tras anos de
litigiosidad

entre terceros
interesados, el
CTBG, el Ministerio
de Sanidad y

las companias
farmacéuticas, estas
tres sentencias
representan un
verdadero avance
hacia asegurar la
confidencialidad
del precio y las
condiciones de
financiacion de los
medicamentos.

quier interés particular. Para lograrlo, en un
sector tan competitivo e internacionalizado
como el farmacéutico, la garantia de confi-
dencialidad sobre la informacién aportada
por las companias resulta esencial. Final-
mente, es posible acreditar —tal como ha ocu-
rrido en el presente caso— que las resolucio-
nes de precioy reembolso de medicamentos

Las sentencias han
dejado tres ideas
clave:

En primer lugar,
confirman que la
LGURMPS establece
un régimen
especifico de acceso
a la informacioén
sobre el precioy
condiciones de
financiacion de
medicamentos, que
debe prevalecer
sobre la LTAIBG.

En segundo

lugar, ratifican

que los intereses
publicos del SNS en
garantizar precios
asequibles para

los medicamentos
deben prevalecer
sobre cualquier
interés particular.

[...]

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 93 2025 | 107



[...] Para lograrlo,
en un sector tan
competitivo e
internacionalizado
como el
farmacéutico,

la garantia de
confidencialidad
sobre la informacién
aportada por

las companias
resulta esencial.
Finalmente, es
posible acreditar
—tal como ha
ocurrido en el
presente caso- que
las resoluciones de
precio y reembolso
de medicamentos
contienen
informacion que
puede llegar a ser
considerado un
secreto empresarial.

[...]

[...] Por otra parte,
quedan tres
cuestiones aun
pendientes que
conviene seguir
de cerca. En
primer lugar, estas
sentencias no son
firmes y podrian ser
recurridas, por lo
que habra que estar
atentos un posible
pronunciamiento
del Tribunal
Supremo. En
segundo lugar,
sera necesario

ver, en otros
procedimientos,

si se puede
acreditar los
danos econémicos
que se causaria

a las companias
farmacéuticas en
casos de que se
transparentaran
los precios 'y
condiciones de
financiacion de los
medicamentos.

L...]
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Por ultimo, habra
que seguir la
tramitacion del
Anteproyecto
de Ley de
medicamentos
y productos
sanitarios,
cuyo borrador
contemplaba
declarar
expresamente
confidenciales
el precioy los
acuerdos de

financiacion de los

medicamentos.

contienen informacién que puede llegar a
ser considerado un secreto empresarial.

Por otra parte, quedan tres cuestiones aun
pendientes que conviene seguir de cerca. En
primer lugar, estas sentencias no son firmes
y podrian ser recurridas, por lo que habra que
estar atentos un posible pronunciamiento
del Tribunal Supremo. En segundo lugar,
sera necesario ver, en otros procedimientos,
si se puede acreditar los danos econédmicos
gue se causaria a las companias farmacéuti-
cas en casos de que se transparentaran los
precios y condiciones de financiacion de los
medicamentos. Por Ultimo, habra que seguir
la tramitacion del Anteproyecto de Ley de
medicamentos y productos sanitarios, cuyo
borrador contemplaba declarar expresa-
mente confidenciales el precio y los acuer-
dos de financiacion de los medicamentos.

Estas sentencias no son el final del camino,
pero si representan un paso importante
hacia la resolucion de esta controversia. Sin
duda, marcan un antes y un después, y sien-
tan las bases para un debate mas informado,
mMas justo y alineado con los intereses publi-
Cos en juego.

[11 Reglamento (CE) n°® 1049/2001 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al
acceso del publico a los documentos del Parlamento Eu-

ropeo, del Consejo y de la Comision.

[2] Convenio del Consejo de Europa sobre el acceso a los
documentos publicos, hecho en Tromsg el 18 de junio
de 20009.

[3] Nota de los autores: a la redaccién de este articulo,
estas sentencias no son firmes y pueden ser recurridas

en casacion ante el Tribunal Supremo.
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[4] Nos referimos a la R/0231/2017 del CTBG. [8] Sentencia del Tribunal Supremo num. 311/2022, de 10
de marzo (rec. 148/2021).

[5] Modificacion introducida mediante la Disposicion fi-

nal segunda de la Ley 2/2023, de 20 de febrero, regulado-

ra de la proteccion de las personas que informen sobre

infracciones normativas y de lucha contra la corrupcion.

[6] Notese que el Ministerio de Sanidad no recurrio la
Resolucion R/0123/2022 y, por tanto, no ha sido parte en

el procedimiento judicial que ha dado lugar a la senten-
cia dictada en el recurso de apelacion num. 15/2024.

[7] El apartado 2 de la Disposicion adicional primera de ( ; 6 Zé &C‘ ; é ¢
la LTAIBG dispone que “Se regirdn por su nhormativa es- R
pecifica, y por esta Ley con cardcter supletorio, aquellas ?/“/ g/

materias que tengan previsto un réegimen juridico espe-
cifico de acceso a la informacion”. 2272/ 4 W
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Proyecto de Ley por la que se crea la Agencia
Estatal de Salud Publica y se modifica la Ley
33/2011, de 4 de octubre, General de Salud
Publica. Informe de la Ponencia.
https://www.congreso.es/public_oficiales/L15/
CONG/BOCG/A/BOCG-15-A-54-3.PDF

Proposicion de Ley de Transparencia en el
Mercado de Medicamentos. Presentada por
el Grupo Parlamentario Mixto.
https://www.congreso.es/public_oficiales/L15/
CONG/BOCG/B/BOCG-15-B-235-1.PDF

Real Decreto 391/2025, de 13 de mayo, por el
gue se establecen los criterios de calidad y
seguridad de las unidades asistenciales de ra-
dioterapia.
https:/Mwww.boe.es/boe/dias/2025/05/14/pdfs/
BOE-A-2025-9388.pdf

n° 93

Orden SND/454/2025, de 9 de mayo, por la
gue se modifican los anexos |, Il, lll y VI del
Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre,
por el que se establece la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud y el
procedimiento para su actualizacion.
https://Mwww.boe.es/boe/dias/2025/05/13/pdfs/
BOE-A-2025-9277.pdf

Orden SND/380/2025, de 14 de abril, por la
gue se incluyen nuevas sustancias en el ane-
xo 1 del Real Decreto 2829/1977, de 6 de octu-
bre, por el que se regulan las sustanciasy pre-
parados medicinales psicotrépicos, asi como
la fiscalizacion e inspeccién de su fabricacion,
distribucion, prescripcion y dispensacion.

https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=-

BOE-A-2025-8109

Real Decreto 267/2025, de 8 de abril, por el
gue se modifica la denominacidén de la Real
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Academia Nacional de Farmacia y se aprue-
ban sus Estatutos.
https:/mwww.boe.es/boe/dias/2025/05/01/pdfs/
BOE-A-2025-8649.pdf

Ley 9/2024, de 26 de diciembre, de Presu-
puestos Generales de la Comunidad de Ma-
drid para el ano 2025.
https://www.boe.es/boe/dias/2025/03/20/
pdfs/BOE-A-2025-5524 pdf

Real Decreto 203/2025, de 18 de marzo, por el
que se modifica el Real Decreto 589/2022, de
19 de julio, por el que se regulan la formacion
transversal de las especialidades en Ciencias
de la Salud, el procedimiento y criterios para
la propuesta de un nuevo titulo de especialis-
ta en Ciencias de la Salud o diploma de area
de capacitacion especifica, y la revision de
los establecidos, y el acceso y la formacién de
las areas de capacitacion especifica; y se es-
tablecen las normas aplicables a las pruebas
anuales de acceso a plazas de formacién en
especialidades en Ciencias de la Salud.
https:/www.boe.es/boe/dias/2025/03/19/pdfs/
BOE-A-2025-5405.pdf

Resolucion de 4 de marzo de 2025, de la Se-
cretaria de Estado de Sanidad, por la que se
publica el Acuerdo del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, por el que se
adopta el «Consenso Estatal para la Mejora
de la Atencion Temprana. Despliegue de la
Hoja de Ruta: objetivos, medidas y estanda-
res generales de calidad».
https:/mwww.boe.es/boe/dias/2025/03/10/pdfs/
BOE-A-2025-4747.pdf

Sanidad solicita aclaraciones a Novo Nordisk

sobre una posible infraccién de la normativa
publicitaria de medicamentos.
https:/www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6699

Monica Garcia: “Las vacunas han salvado, y
siguen salvando, millones de vidas”.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6695

Modnica Garcia celebra la aprobaciéon del Tra-
tado de Pandemias: “Es un gran paso hacia
el multilateralismo y la salud global”.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6671

Sanidad refuerza la Atencién Primaria y ac-
tualiza los programas de cribado.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6666

Espana acelera la evaluacion para financiar
medicamentos innovadores: 170 dias menos
en los Ultimos cuatro anos.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6662

Sanidad hace publicos los informes sobre la
financiacion de 18 nuevos medicamentos.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6660

Monica Garcia resalta en Navarra el impacto
de los mas de 22 millones invertidos en tec-
nologia sanitaria.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6658

Sanidad amplia la cobertura de las terapias
CAR-T para personas con el VIH.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6657

El Gobierno ejecuta el 82% de los 2.481 mi-
llones de inversion publica del PERTE para la
Salud de Vanguardia.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6656
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El Consejo de Ministros aprueba el Antepro-
yecto de Ley de los Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios.

https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-

La AEMPS inicia los IPT de los medicamentos
con opinién positiva en la reunién del CHMP
de febrero.

https://www.aemps.gob.es/informa/la-

Prensa.do?id=6651

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud aprueba el Plan de Accidn de
Salud Mental 2025-2027.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6650

Sanidad aumenta la transparencia en la in-
corporacion de nuevos medicamentos al Sis-
tema Nacional de Salud.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6634

La AEMPS inicia los IPT de los medicamentos

gue han obtenido una opinidn positiva en la
reunion del CHMP celebrada en abril.
https://www.aemps.gob.es/informa/la-

aemps-inicia-los-ipt-de-los-medicamentos-

gue-han-obtenido-una-opinion-positiva-en-

la-reunion-del-chmp-celebrada-en-abril/

La AEMPS resume en su Memoria de Activi-
dades 2024 un ano de una gran complejidad
legislativa y de una dimensién internacional
sin precedentes.

https://www.aemps.gob.es/informa/

la-aemps-resume-en-su-memoria-de-activi-

dades-2024-un-ano-de-una-gran-compleji-

aemps-inicia-los-ipt-de-los-medicamen-

tos-con-opinion-positiva-en-la-reunion-del-

chmp-de-febrero/

La AEMPS publica una guia para la comerciali-
zacion de productos sanitarios en Espana.
https://www.aemps.gob.es/informa/

la-aemps-publica-una-guia-para-la-comercia-

lizacion-de-productos-sanitarios-en-espana/

Las agencias de evaluacion de tecnologias
sanitarias y la EMA establecen un marco de
trabajo europeo para mejorar la evidencia
cientifica.

https:/MWww.aemps.gob.es/informa/las-agen-

cias-de-evaluacion-de-tecnologias-sanita-

rias-y-la-ema-establecen-un-marco-de-tra-

bajo-europeo-para-mejorar-la-eviden-

cia-cientifica/

La AEMPS publica el Informe Anual del Sis-
tema Espanol de Farmacovigilancia de Medi-
camentos de Uso Humano.

https://www.aemps.gob.es/informa/

la-aemps-publica-el-informe-anual-del-sis-

tema-espanol-de-farmacovigilancia-de-me-

dicamentos-de-uso-humano-2/

La AEMPS detalla el procedimiento para la
publicacion de informes de investigaciones
clinicas con productos sanitarios en Espafa.
https://www.aemps.gob.es/informa/

dad-legislativa-y-de-una-dimension-interna-

la-aemps-detalla-el-procedimiento-pa-

cional-sin-precedentes/

La AEMPS lanza MeQA, una herramienta de
IA pionera en la respuesta a preguntas sobre
medicamentos de uso humano.

https://www.aemps.gob.es/informa/

la-aemps-lanza-mega-una-herramien-

ta-de-ia-pionera-en-la-respuesta-a-pregun-

tas-sobre-medicamentos-de-uso-humano/

ra-la-publicacion-de-informes-de-investi-

gaciones-clinicas-con-productos-sanita-

rios-en-espana/

La AEMPS informa sobre la obligatoriedad
del uso de OMS para las nuevas solicitudes
de autorizacion de comercializaciéon y varia-
ciones de medicamentos registrados por
procedimiento nacional.
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https://www.aemps.gob.es/informa/

la-aemps-informa-sobre-la-obligatorie-

dad-del-uso-de-oms-para-las-nuevas-soli-

bre el tratamiento de datos personales me-
diante blockchain.
https://www.aepd.es/prensa-y-comuni-

citudes-de-autorizacion-de-comercializa-

cacion/notas-de-prensa/el-comite-euro-

cion-y-variaciones-de-medicamentos-regis-

peo-de-proteccion-de-datos-somete-con-

trados-por-procedimiento-nacional/

La AEMPS advierte sobre los graves riesgos
para la salud de los medicamentos de terapia
avanzada no autorizados.

https://www.aemps.gob.es/informa/

la-aemps-advierte-sobre-los-graves-ries-

gos-para-la-salud-de-los-medicamen-

tos-de-terapia-avanzada-no-autorizados/

La AEMPS estrena su perfil en Instagram
para acercar su labor a la ciudadania.
https://www.aemps.gob.es/informa/la-

aemps-estrena-su-perfil-en-instagram-para-

acercar-su-labor-a-la-ciudadania/

Mapa de referencia. Tratamientos que inclu-

yen IA.
https://www.aepd.es/infografias/tratamien-

tos-inteligencia-artificial.pdf

Guia sobre la generacion de datos sintéticos.
https://www.aepd.es/prensa-y-comunica-

cion/notas-de-prensa/guia-sobre-genera-

cion-de-datos-sinteticos

La Agencia y el Supervisor Europeo analizan
las ventajas y desafios del aprendizaje fede-
rado para entrenar modelos de |A.

https://www.aepd.es/prensa-y-comunica-

cion/notas-de-prensa/la-agencia-y-el-su-

pervisor-europeo-analizan-ventajas-y-desa-

fios-aprendizaje-federado

El Comité Europeo de Proteccion de Datos
somete a consulta publica sus directrices so-

sulta-publica

Sentencia del Tribunal Supremo, Sala de lo
Civil. Sede Madrid. Seccion 1, de 24 de abiril
de 2025. STS 625/2025. Propiedad indus-
trial. Plausibilidad. Patentes farmacéuticas.
https://www.poderjudicial.es/search/AN/
openDocument/6cbe043bb44al845a0a-
8778d75e36f0d/20250430

Sentencia Audiencia Nacional. Sala de lo
Contencioso Sede: Madrid Secciéon: 8. Fecha:
15/04/2025 N° de Recurso: 2236/2021 N° de Re-
solucion: Procedimiento: Procedimiento ordina-
rio Ponente: Santiago Pablo Soldevila Fragoso.
https:/www.poderjudicial.es/search/AN/open-
Document/c915cca23df8f393a0a8778d75e-
36f0d/20250526

Auto de la Seccion 15 de la Audiencia Provin-
cial de Barcelona, de 9 de abril de 2025. Des-
estimacion del recurso de apelacion inter-
puesto por Kern Pharma S.L. contra el auto
del Juzgado Mercantil num. 10 de Barcelona
de fecha 30 de abril de 2024.
https://www.poderjudicial.es/search/AN/
openDocument/lcdb307269e98acaala-
8778d75e36f0d/20250527

Sentencia. Tribunal Superior de Justicia de
Madrid Sala de lo Contencioso-Administrativo
Seccion Octava. Recurso presentado contra
una resolucion de la Consejeria de Sanidad de
Madrid, relacionada con la publicacién de zo-
nas farmacéuticas y la autorizacion para abrir
nuevas farmacias en esas zonas.
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https://www.poderjudicial.es/search/AN/
openDocument/lecd6508a6c16d27a0a-
8778d75e36f0d/20250512

Pleno. Sentencia 95/2025, de 9 de abril de
2025. Recurso de inconstitucionalidad 7767-
2021. Interpuesto por mas de cincuenta di-
putados del Grupo Parlamentario Vox en el
Congreso de los Diputados, en relaciéon con el
Decreto-ley 11/2021, de 2 de septiembre, por el
gue se establece el réegimen juridico de alerta
sanitaria y las medidas para el control y ges-
tion de la pandemia de Covid-19 en Canarias.
Limites materiales de los decretos-leyes au-
tondmicos: pérdida parcial de objeto del pro-
ceso, nulidad de los preceptos que habilitan
a los 6érganos autondmicos para la adopcion
de medidas preventivas y tipifican infraccio-
nes en materia de salud (STC 136/2024); ex-
tension, por conexion o consecuencia, de la
declaracion de nulidad a otros preceptos de
la misma norma de urgencia.
https:/Mwww.boe.es/boe/dias/2025/05/15/pdfs/
BOE-A-2025-9639.pdf

Reglamento de Ejecucion (UE) 2025/1197 de
la Comision, de 19 de junio de 2025, por el que

se establece una medida del Instrumento de
Contratacidn Internacional que restringe el
acceso de los operadores econémicos y los
productos sanitarios originarios de la Repu-
blica Popular China al mercado de contrata-
cion publica de productos sanitarios de la UE
conforme al Reglamento (UE) 2022/1031 del
Parlamento Europeo y del Consejo
Reglamento de ejecucion - UE - 2025/1197 -
EN - EUR-Lex

Documento de Trabajo de los servicios de la
Comision. Informe sobre Espafa — 2025 que
acompanfa al documento Recomendacion del

Consejo relativa a las politicas econdmicas, so-
ciales, de empleo, estructurales y presupues-
tarias de Espana {COM (2025) 209 final}.
eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
IXT/PDF/?uri=CELEX:520255C0209&-
qid=1750669894576

Propuesta de Decisidn de ejecucion del Con-
sejo la que se modifica la Decisién de Ejecu-
cion (UE) (ST 10150/21 INIT; ST 10150/21 ADD 1
REV 2) de 13 de julio de 2021 relativa a la apro-
bacién de la evaluacién del plan de recupera-
cion y resiliencia de Espana.
eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
IXT/HTML/?uri=CELEX:52025PC0271&-
gid=1750669664083

Responsabilidad por vacunas: el AG Medina
sugiere que la aplicacion incondicional de
un periodo de vencimiento de diez anos en
el caso de lesiones progresivas es contraria a
la Carta.

https://curia.europa.eu/jcms/jcms/pl_5001829/

es/

Decisiéon (UE) 2025/1129 del Consejo, de 26 de
mayo de 2025, por la que se invita a los Es-
tados miembros a aceptar, en interés de la
Unién Europea, las enmiendas al Reglamen-
to Sanitario Internacional (2005) que figu-
ran en el anexo de la Resolucion WHA77.17 y
adoptadas el 1de junio de 2024.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=0J:L_202501129

Reglamento (UE) 2025/1101 de la Comision,
de 3 de junio de 2025, por el que se modifi-
ca el Reglamento (UE) 2018/782 en lo que se
refiere a la evaluacién por parte de la Agen-
cia Europea de Medicamentos de los limites
maximos de residuos para las sustancias de
origen biolégico no analogas a una sustancia
quimica.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=0J:L_202501101
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Correccidn de errores del Reglamento (UE)
2024/568 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 7 de febrero de 2024, relativo a
las tasas y gastos cobrados por la Agencia
Europea de Medicamentos, por el que se
modifican los Reglamentos (UE) 2017/745 y
(UE) 2022/123 del Parlamento Europeo vy del
Consejo y se derogan el Reglamento (UE) n°
658/2014 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo y el Reglamento (CE) n.° 297/95 del Con-
sejo (DO L, 2024/568, 14.2.2024) Reglamento
Delegado (UE) 2025/471 de la Comision, de 2
de septiembre de 2024, por el que se modifi-
ca el Reglamento Delegado (UE) 2023/137 en
lo que respecta a la aplicacion de determi-
nados requisitos sobre transmision de datos.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=0J:L._202590239

Reglamento Delegado (UE) 2025/471 de la
Comision, de 2 de septiembre de 2024, por
el que se modifica el Reglamento Delegado
(UE) 2023/137 en lo que respecta a la aplica-
cion de determinados requisitos sobre trans-
mision de datos.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=0J:L 202500471

Acceso a documentos: se anula la decision
de la Comision que denegd a una periodista
del New York Times el acceso a los mensajes
de texto intercambiados entre la presidenta
Von der Leyen y el presidente y director eje-
cutivo de Pfizer.

https://curia.europa.eu/jcms/jcms/

pl_4931607/es/

Conclusiones del Abogado General Sr. A. M.
Collins, presentadas el 12 de septiembre de
2024.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/es/
TXT/?uri=CEL EX:62023CC0247

Conclusiones del Abogado General Sr. D.
Spielmann, presentadas el 15 de mayo de
2025.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
AUTO/?uri=CELEX:62023CC04898&qi-
d=1748507070690&rid=1

Conclusiones del Abogado General Sr. A.
Rantos, presentadas el 27 de marzo de 2025.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
AUTO/?uri=CELEX:62024CC0O0028&qi-
d=1748507577173&rid=10

Conclusionesdela Abogada General Sra. Lai-
la Medina en el asunto C-338/24 Sanofi Pas-
teur presentadas el 19 de junio de 2025. [Peti-

cion de decision prejudicial planteada por la
cour d'appel de Rouen (Tribunal de Apelacidon
deRuan,Francia)].«Procedimiento prejudicial
- Directiva 85/374/CEE - Proteccion de los
consumidores - Responsabilidad por los
danos causados por productos defectuosos
— Articulo 13 - Relacion con el régimen
general de responsabilidad por culpa -
Incumplimiento del deber de vigilancia en
cuanto a los riesgos asociados al producto
— Articulo 11 — Plazo de prescripcion de diez
anos — Expiracion del plazo de prescripcion
— Condicion médica compleja y progresiva —
Derecho de acceso a un tribunal — Articulo
10 — Plazo de prescripcion de tres anos —
Momento en el que el plazo de prescripcion
empieza a correr — Fijacion de una fecha de
consolidacion».
https://curia.europa.eu/juris/document/
document.jsf;jsessionid=AIEDAD9AB7EE8D
072FEDC6771E8EF4FD?text=&docid=301365
&pagelndex=0&doclang=ES&mode=reg&dir=
&occ=first&part=1&cid=2256023

Sentencia del Tribunal de Justicia en el asun-
to C-200/24 Comisién/Polonia de 19 de junio
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de 2025. Aproximacion de las legislaciones.
La prohibicion de publicidad de las farma-
cias vigente en Polonia es contraria al Dere-
cho de la Union.

https://ec.europa.eu/commission/presscor-

permitan determinar las razones de la inexis-
tencia o de la no posesion — Conservacion de
los documentos — Principio de buena admi-
nistracion. Asunto T-36/23.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/

ner/detail/en/ip_23_3528

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Ter-
cera) de 19 de junio de 2025. «Procedimiento
prejudicial - Marca de la Union Europea — Re-
glamento (CE) n.° 207/2009 - Causas de nuli-
dad absoluta — Articulo 52, apartado 1, letras
a)y b) - Articulo 7, apartado 1, letra e), inciso
ii) — Signo constituido exclusivamente por la
forma del producto necesaria para obtener
un resultado técnico — Mala fe del solicitan-
te — Autonomia y coexistencia de las causas
de nulidad absoluta — Criterios pertinentes
para apreciar la mala fe del solicitante al
presentar la solicitud de marca - Elemen-
tos sobrevenidos con posterioridad a dicha
presentacion». En el asunto C17/24, que tie-
ne por objeto una peticidén de decisién pre-
judicial planteada, con arreglo al articulo 267
TFUE, por la Cour de cassation (Tribunal de
Casacion, Francia), mediante resolucion de 10
de enero de 2024, recibida en el Tribunal de
Justicia el 11 de enero de 2024, en el proce-
dimiento entre CeramTec GmbH y Coorstek
Bioceramics LLC.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:62024CJ0017&-
qid=1750670592014

Sentencia del Tribunal General (Gran Sala)
de 14 de mayo de 2025. Matina Stevi y The
New York Times Company contra Comision
Europea. Acceso a los documentos — Regla-
mento (CE) n.° 1049/2001 - Documentos rela-
tivos a los mensajes de texto intercambiados
entre la presidenta de la Comisién Europea
y el presidente y director ejecutivo de la em-
presa farmacéutica Pfizer — Denegacidon de
acceso — Presuncion de veracidad vinculada
a la declaraciéon de no posesion de documen-
tos — Falta de explicaciones plausibles que

AUTO/?uri=CELEX:62023TJ0036&qi-
d=17485051757748&rid=2

Auto del Vicepresidente del Tribunal de Justi-
ciade 29 de abril de 2025. Advanz Pharma Ltd
contra Comisién Europea. Asunto C-859/24
P(R).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/
TXT/2uri=CELEX:62024C0O0859

Asunto T-232/25: Recurso interpuesto el 9 de
abril de 2025 - Deva/EUIPO — Novartis (Devatis).
https://feur-lex.europa.eu/legal-content/
AUTO/?uri=CELEX:62025TN0232&qi-
d=1748938981243&rid=23

Asunto T-231/25: Recurso interpuesto el 9 de
abril de 2025 — Deva/EUIPO — Novartis (Devatis).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
AUTO/?uri=CELEX:62025TN0231&qi-
d=1748938981243&rid=52

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Pri-
mera) de 3 de abril de 2025. L. H. contra Mi-
nisterstvo zdravotnictvi. Peticion de decision
prejudicial planteada por el Nejvyssi spravni
soud. Procedimiento prejudicial — Proteccidn
de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales — Regla-
mento (UE) 2016/679 — Articulo 4 — Definicio-
nes — Articulo 6 — Licitud del tratamiento — Ar-
ticulo 86 — Acceso del publico a documentos
oficiales — Datos relativos al representante de
una persona juridica — Jurisprudencia de un
6rgano jurisdiccional nacional que impone la
obligacion de informar y consultar a la per-
sona interesada antes de comunicar docu-
mentos oficiales que contengan tales datos.
Asunto C-710/23.
https://feur-lex.europa.eu/legal-content/es/
TXT/?uri=CELEX:62023CJ0710
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Auto del Presidente del Tribunal General de
4 de abril de 2025. Apellis Europe BV contra
Comision Europea. Asunto T-18/25 R.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/es/
TXT/2uri=CELEX:62025TO0018

Auto del Tribunal General (Sala Cuarta) de
7 de mayo de 2025. Debrégeas et associés
Pharma (D&A Pharma) contra Agencia Euro-
pea de Medicamentos. Asunto T-373/24.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/es/
TXT/2uri=CELEX:62024TO0373

Auto del Tribunal General (Sala Décima) de 28
de marzo de 2025. WS contra Oficina de Pro-
piedad Intelectual de la Unién Europea. Asun-
to T-349/24.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/es/
TXT/?uri=CELEX:62024T0O0349

Auto del Presidente del Tribunal General de
27 de marzo de 2025. Teva Pharma BV contra
Agencia Europea de Medicamentos. Asunto
T-666/24 R.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
AUTO/?uri=CELEX:62024T0O0666(01)&qi-
d=1748507577173&rid=3

Conclusiones del Abogado General Sr. Atha-
nasios Rantos presentadas el 27 de marzo
de 2025. Asunto C2/24 P. Teva Pharmaceu-
tical Industries Ltd, Cephalon Inc. Contra
Comision Europea. «Recurso de casacion
— Competencia - Prdcticas colusorias -
Mercado del modafinilo - Acuerdo de
resolucion amistosa de litigios en materia
de patentes con la finalidad de retrasar la
comercializacion de una version genérica
menos cara del modafinilo — Decision por la
que se declara una infraccion del articulo
101 TFUE y del articulo 53 del Acuerdo EEE
— Recurso de anulacion — Restriccion por el
objeto — Restriccion por los efectos — Criterios
de apreciacion».

eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TIXT/HTML/?2uri=CELEX:62024CC0O002&-
qid=1750670592014

Recurso interpuesto el 15 de enero de 2025-
Teva Pharmaceutical Industries y Teva Phar-
maceuticals Europe/Comision (Asunto T-19/25).
ES Serie C C/2025/1126.

Asunto T-19/25: Recurso interpuesto el 15 de

enero de 2025 — Teva Pharmaceutical Indus-

tries v Teva Pharmaceuticals Europe/Comi-

sion

Asunto T-666/24 R: Auto del
te del Tribunal General de 27 de marzo de
2025 - Teva Pharma/EMA [Procedimien-
to sobre medidas provisionales - Acce-

Presiden-

so a los documentos - Reglamento (CE)
n.o 1049/2001 - Documentos relativos al
asesoramiento cientifico de la EMA emitido
conforme al articulo 57, apartado 1, letra n),
del Reglamento (CE) no 726/2004 — Decision
de conceder a un tercero acceso a los
documentos — Demanda de suspension de
la ejecucién — Inexistencia de urgencial.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO
[2uri=CEL EX:62024TB0666&qid=17485075771
73&rid=9

Asunto C-589/23, Cassella-med y MCM Klos-
terfrau: Sentencia del Tribunal de Justicia
(Sala Quinta) de 13 de marzo de 2025 (peti-
cion de decision prejudicial planteada por
el Bundesgerichtshof — Alemania) — Casse-
[la-med GmbH & Co.KG, MCM Kilosterfrau
Vertriebsgesellschaft mbH /Verband Sozialer
Wettbewerb eV (Procedimiento prejudicial —
Medicamentos para uso humano — Directiva
2001/83/CE - Articulo 1, punto 2, letra b) —
Concepto de medicamento por su funciéon
— Concepto de accion farmacolégica -
Sustancia que se une de forma reversible a
determinadas bacterias para impedir que
estas se fijen en células humanas — Articulo
2, apartado 2 — Marco juridico aplicable —
Clasificacion como producto sanitario o
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como medicamento — Productos sanitarios
- Directiva 93/42/CEE - Articulo 1, apartado 2,
letra a) - Concepto de producto sanitario).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/AUTO
[2uri=CELEX:62023CA0589&q9id=17485075771
73&rid=2

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Quin-
ta) de 13 de marzo de 2025. Cassella-med
CmbH & Co.KG y MCM Klosterfrau Vertriebs-
gesellschaft mbH contra Verbandozialer We-
ttbewerb e V.Peticidon de decisidon prejudicial
planteada por el Bundesgerichtshof. Proce-
dimiento prejudicial — Medicamentos para
uso humano - Directiva 2001/83/CE - Articulo
1, punto 2, letra b) — Concepto de “medica-
mento por su funcion” - Concepto de “accion
farmacolégica” — Sustancia que se une de
forma reversible a determinadas bacterias
para impedir que estas se fijen en células hu-
manas — Articulo 2, apartado 2 — Marco juridi-
co aplicable — Clasificacion como “producto
sanitario” o como “medicamento” — Produc-
tos sanitarios — Directiva 93/42/CEE - Articulo
1, apartado 2, letra a) - Concepto de “produc-
to sanitario”. Asunto C-589/23.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/

tencia internacional del érgano jurisdiccio-
nal ante el que se haya ejercitado la accion
por violacion de patente» 1. Cooperacion ju-
dicial en materia civil - Competencia judicial
y ejecucion de resolucion.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/PDF/?uri=CELEX:62022CJ0339_RES&-
qid=1750670592014

Respuesta de la EFPIA a la solicitud de la Co-

misiéon Europea de pruebas sobre la Ley de
Biotecnologia de la UE.
https:/www.efpia.eu/news-events/the-ef pia-

view/efpia-news/efpia-response-to-the-eu-

ropean-commission-call-for-evidence-on-
the-eu-biotech-act/

La decision del Consejo de la UE sobre la le-
gislaciéon farmacéutica: una oportunidad per-
dida para la innovacidén europea.

https://www.efpia.eu/news-events/the-

efpia-view/statements-press-releases/

eu-council-s-decision-on-pharmaceutical-le-

gislation-a-missed-opportunity-for-euro-

AUTO/?uri=CELEX:62023CJ0589&qi-

pean-innovation/

d=1748507577173&rid=7

Asunto C-339/22 BSH Hausgerdte GmbH
contra Electrolux AB (Peticidn de decisidon
prejudicial planteada por el Svea Hovratt)
Sentencia del Tribunal de Justicia (Gran Sala)
de 25 de febrero de 2025 «Procedimiento pre-
judicial — Competencia judicial y ejecucion
de resoluciones judiciales en materia civil y
mercantil - Reglamento (UE) n. o 1215/2012
— Articulo 4, apartado 1 — Competencia ge-
neral — Articulo 24, punto 4 — Competencias
exclusivas — Competencia en materia de ins-
cripciones o validez de patentes — Accion por
violacion de patente — Patente europea vali-
dada en algunos Estados miembros y en un
Estado tercero — Impugnacion de la validez
de la patente por via de excepcion — Compe-

Se rastrean casi 100 nuevas aprobaciones de
medicamentos; los nuevos datos brindan la
imagen mas clara hasta ahora de los retrasos
para los pacientes.

https://www.efpia.eu/news-events/the-

efpia-view/statements-press-releases/

almost-100-new-medicine-approvals-

tracked-new-data-gives-clearest-picture-

yet-of-delays-for-patients/

Nuevos datos no muestran cambios en el ac-
ceso a los medicamentos para millones de
europeos.

https://www.ef pia.eu/news-events/the-efpia-

view/statements-press-releases/new-data-

shows-no-shift-in-access-to-medicines-for-

millions-of-europeans/
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Los directores ejecutivos farmacéuticos aler-
tan a la presidenta Von der Leyen sobre el
riesgo de éxodo a EE.UU.

https://www.efpia.eu/news-events/the-ef-

pia-view/statements-press-releases/pharma-

ceos-alert-president-von-der-leyen-to-risk-of-

exodus-to-the-us/

Aprovechar la informacién sobre salud para
transformar la toma de decisiones sanitarias
en Europa.

https.//mwww.efpia.eu/news-events/the-efpia-

view/efpia-news/harnessing-rwe-to-trans-

form-healthcare-decision-making-in-euro-

pe/

EFPIA response to the European Commis-
sion’'s ‘Competitiveness Compass’.
https://www.efpia.eu/news-events/the-ef-

pia-view/statements-press-releases/efpia-re-

sponse-to-the-european-commission-s-com-

petitiveness-compass/

Salto Digital: la industria propone la imple-
mentacion gradual de ePl para la seguridad
del pacientey la sostenibilidad ambiental.

https://www.efpia.eu/news-events/the-ef-

pia-view/statements-press-releases/di-

gital-leap-industry-proposes-phased-ro-

llout-of-epi-for-patient-safety-and-environ-

mental-sustainability/

Sistema de Informacién de Ensayos Clinicos
designado como registro primario de la OMS.
https://www.ema.europa.eu/en/news/cli-

nical-trials-information-system-designa-

ted-who-primary-registry

Optimizacion del desarrollo y la evaluacion
de medicamentos biosimilares.
https://www.ema.europa.eu/en/news/

streamlining-development-assessment-bio-

similar-medicines

La estrategia conjunta define el rumbo de la
EMA y las agencias reguladoras de medica-
mentos de la UE hasta 2028.

https://www.ema.europa.eu/en/news/

joint-strategy-sets-direction-ema-eu-medici-

nes-regulatory-agencies-2028

Los medicamentos de terapia avanzada no
regulados plantean graves riesgos para la
salud.

https://www.ema.europa.eu/en/news/unre-

gulated-advanced-therapy-medicinal-pro-

ducts-pose-serious-risks-health

Se lanza un nuevo Mmapa de ensayos clinicos
en la UE.
https://www.ema.europa.eu/en/news/new-

clinical-trial-map-launched-eu
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