INDICE LEGISLATIVO

ESPANA

Orden SND/196/2025, de 25 de febrero, por
la que se crean la Junta de Contratacion y la
Mesa Unica de Contratacion, y se regula su
composicion y funciones.

https://www.boe.es/boe/dias/2025/03/03/

n° 92

Adenda de proérroga al Convenio con el Con-
sejo General de Colegios Oficiales de Farma-
céuticos, en materia de medicamentos de
uso humano y veterinarios, de productos sa-
nitarios y cosmeticos.
https://www.boe.es/boe/dias/2025/02/03/
pdfs/BOE-A-2025-1951.pdf

pdfs/BOE-A-2025-4168.pdf

Orden SND/147/2025, de 7 de febrero, sobre fi-
jacion de limites para administrar determina-
dos créditos para gastos, para conceder sub-
venciones y de delegacion de competencias.
https://www.boe.es/boe/dias/2025/02/14/
pdfs/BOE-A-2025-2862.pdf

Resolucion de 24 de enero de 2025, de la
Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-

ductos Sanitarios, por la que se publica la

Orden SND/76/2025, de 27 de enero, por la
gue se crea y regula el funcionamiento de la
Comision Ministerial de Administracion Digi-
tal del Ministerio de Sanidad.
https:/Mmwww.boe.es/boe/dias/2025/01/30/pdfs/
BOE-A-2025-1641.pdf

Resolucion de 20 de enero de 2025, de la Sub-
secretaria, por la que se publica el Convenio
entre la Secretaria de Estado de Sanidad y la
Universidad Nacional de Educacion a Distan-
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cia, para el aumento de las habilidades y el
conocimiento de los profesionales para el uso
racional de medicamentos y tecnologias sani-
tarias, en ejecucion del Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia —financiado por
la Union Europea—- Next Generation EU.

https:/www.boe.es/boe/dias/2025/01/27/pdfs/

Salud, por la que se publica el Convenio con
la Federacion de Asociaciones Cientifico-Mé-
dicas de Espana, para la promocion, el impul-
soy el desarrollo de la transformacién digital
del Sistema Nacional de Salud y la aplicaciéon
de las tecnologias digitales.

https://www.boe.es/boe/dias/2024/12/31/pdfs/

BOE-A-2025-1449.pdf

Resolucion de 20 de enero de 2025, de la
Subsecretaria, por la que se publica el Con-
venio entre la Direccion General de Cartera
Comun de Servicios del Sistema Nacional
de Salud y Farmacia y la Universidad Nacio-
nal de Educacion a Distancia, para facilitar
a los profesionales del Sistermna Nacional de
Salud el acceso al Diploma de Experto Uni-
versitario en «Evaluacion de Medicamentos
y Tecnologias Sanitarias en el SNS», y al Di-
ploma de Especializacion en «Evaluacion de
Medicamentos y Tecnologias Sanitarias en
el SNS», financiado con fondos del Plan de
Recuperacion, Transformacién y Resiliencia
—financiado por la Unién Europea- Next Ge-
neration EU.
https://www.boe.es/boe/dias/2025/01/27/pdfs/
BOE-A-2025-1448.pdf

Correccion de errores de la Ley Organica
1/2025, de 2 de enero, de medidas en materia
de eficiencia del Servicio Publico de Justicia.
https://www.boe.es/boe/dias/2025/01/11/pdfs/

BOE-A-2024-27619.pdf

Resolucion de 27 de noviembre de 2024, de
la Direccion General de Cartera Comun de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia, por la que se publica la Adenda de
préorroga del Convenio con la Asociacion para
el Autocuidado de la Salud y la Asociacion
para la Autorregulacién de la Comunicacion
Comercial, sobre la publicidad de medica-
mentos de uso humano dirigida al publico.
https://www.boe.es/boe/dias/2024/12/21/pdfs/
BOE-A-2024-26762.pdf

El Ministerio de Sanidad, con el objetivo de

fortalecer la transparencia, inicia la publica-
cion de los informes de financiacién sobre
la inclusién de nuevos medicamentos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacio-
nal de Salud (SNS).

https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6634

BOE-A-2025-461.pdf

Ley Orgénica 1/2025, de 2 de enero, de medi-
das en materia de eficiencia del Servicio PU-
blico de Justicia.
https:/www.boe.es/boe/dias/2025/01/03/pdfs/
BOE-A-2025-76.pdf

Resolucion de 18 de diciembre de 2024, de la
Secretaria General de Salud Digital, Informa-
cion e Innovacion del Sistema Nacional de

Sanidad financié 17 nuevos medicamentos
para enfermedades raras en 2024.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6628

Monica Garcia apuesta por la inteligencia ar-
tificial en sanidad como complemento sin
comprometer el enfoque humano.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6624
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Espana se une a la Alianza Europea para la
Accion Climatica en el Sector Sanitario de
OMS Euro.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6617

Sanidad inicia los tramites para modificar la
norma que regula la financiacion y el precio
de los medicamentos.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6589

El Gobierno destaca su apuesta por la investi-
gacioén en salud a través de la Escuela Nacio-
nal de Sanidad con motivo de sus 100 anos.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6588

La Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-

ductos Sanitarios (AEMPS) informa de que la
Comisién Europea (CE) ha lanzado una se-
gunda convocatoria para la desighacion de
laboratorios de referencia europeos para diag-
nostico in vitro (EURL, por sus siglas en inglés).

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

notas-informativas-productos-sanitarios/

La Alianza de Medicamentos Criticos, de cuya
Junta Directiva forma parte la Agencia Espa-
nola de Medicamentosy Productos Sanitarios
(AEMPS), ha presentado el informe estratégi-
co que determina las prioridades de actua-
cion y propone soluciones para solventar los
problemas de dependencia y debilidades en
las cadenas de suministro para garantizar asi
el suministro de los medicamentos conside-
rados mas necesarios en la Unidn Europea.

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

duzca-un-cambio-estructural-en-la-politica-in-

dustrial-de-la-ue/

Los problemas de suministro de medicamen-
tos se reducen en Espana por primera vez des-
de 2020.

https:/Mwww.aemps.gob.es/informa/los-proble-

Mmas-de-suministro-de-medicamentos-se-re-

ducen-en-espana-por-primera-vez-des-

de-2020/

La AEMPS organiza una sesion informativa
sobre la nueva Guia de Elementos Descen-
tralizados en ensayos clinicos.

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

la-aemps-organiza-una-sesion-informati-

va-sobre-la-nueva-guia-de-elementos-des-

centralizados-en-ensayos-clinicos/

La AEMPS pone en marcha la tramitacién auto-
matica de la apostilla de La Haya en las aplica-
ciones de gestiéon de certificados de libre venta.

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

pone-en-marcha-la-tramitacion-automatica-

de-la-apostilla-de-la-haya-en-las-aplicaciones-

de-gestion-de-certificados-de-libre-venta/

La AEMPS inicia los IPT de los medicamentos
con opinién positiva en la reunion del CHMP
de diciembre.

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

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

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

chmp-de-diciembre/

Finaliza el periodo de transicion de los ensa-
yos clinicos con medicamentos al nuevo sis-
tema europeo.

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

za-el-periodo-de-transicion-de-los-ensa-

za-de-medicamentos-criticos-publica-un-infor-

yos-clinicos-con-medicamentos-al-nue-

me-con-las-recomendaciones-para-que-se-pro-

vo-sistema-europeo/
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La AEMPS da la bienvenida al nuevo Regla-
mento europeo de Evaluacion de Tecnolo-
gias Sanitarias (ETS), que ha entrado en apli-
cacion el 12 de enero de 2025.

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

caracter previo a la decision de precio y fi-
nanciacion.
https://www.poderjudicial.es/search/TS/open-
Document/b2fa70f827033b80a0a8778d75e-
36f0d/20250320

aemps-da-la-bienvenida-al-nuevo-reglamen-

to-europeo-de-evaluacion-de-tecnologias-sa-

nitarias-ets-que-ha-entrado-en-aplicacion-el-
12-de-enero-de-2025/

La AEMPS supera la nota media de las agen-
cias europeas en el programa de evaluacion
comparativa de HMA.

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

aemps-supera-la-nota-media-de-las-agen-

cias-europeas-en-el-programa-de-evalua-

cion-comparativa-de-hma/

Espana, lider europeo en investigacion clini-
ca de medicamentos.

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

Sentencia Tribunal Superior de Justicia de Ma-
drid. Sala de lo Contencioso, de 16 de enero de
2025. 16/01/2025. Publicidad de medicamen-
tos. Desestimacion del recurso n°: 1634/2022.
https://www.poderjudicial.es/search/AN/
openDocument/72f8a4e2f959fdf2ala-
8778d75e36f0d/20250304

La Sala de Gobierno del TSJ de Cataluna eleva
al CGPJ sus valoraciones sobre la Ley 1/2025,
Ley de Eficiencia.

https://www.poderjudicial.es/cgpj/es/Poder-Ju-

dicial/Tribunales-Superiores-de-Justicia/
TSJ-Cataluna/En-Portada/La-Sala-de-Gobier-
no-del-TSJ-de-Cataluna-eleva-al-CGPJ-sus-va-

na-lider-europeo-en-investigacion-clini-

loraciones-sobre-la-Ley-1-25--L ey-de-Eficiencia

ca-de-medicamentos/

La CE publica el cuarto acto de ejecucion del
Reglamento de evaluacion de tecnologias sa-
nitarias sobre las consultas cientificas con-
juntas sobre medicamentos de uso humano.

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

blica-el-cuarto-acto-de-ejecucion-del-regla-

mento-de-evaluacion-de-tecnologias-sanita-

rias-sobre-las-consultas-cientificas-conjun-

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

Sentencia del Tribunal Supremo. Sala de lo

Contencioso Administrativo de Madrid, de
4 de marzo de 2025. Publicidad de medica-
mentos. Permite realizar publicidad de me-

dicamentos a profesionales de la salud con

Proteccion de datos personales relacionados
con la salud. Reglamento (UE) 2025/327 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
febrero de 2025, relativo al Espacio Europeo
de Datos de Salud, y por el que se modifican
la Directiva 2011/24/UE y el Reglamento (UE)
2024/2847 (Texto pertinente a efectos del EEE).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=0J:L_202500327

Reglamento de Ejecucion (UE) 2025/454 de la
Comision, de 7 de marzo de 2025, por el que
se establecen disposiciones de aplicacion del
Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamen-
to Europeo y del Consejo en lo referente a la

creacion de un grupo de expertos cientificos
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independientes en el ambito de la inteligencia
artificial.
https://feur-lex.europa.eu/legal-content/ES/

gan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del
Consejo.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/AU-

TXT/2uri=0J:L_202500454

Comunicacion de la comision. Modificacion
del método de calculo de las sanciones finan-
cieras propuestas por la Comision en los pro-
cedimientos de infraccion de los que conozca
el Tribunal de Justicia de la Unidn Europea.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/2uri=0J:C_202501481#:~:text=Informa-
CinC3%B3n%20del%20documento,la%20
Uni%C3%B3n%20Europea

Comunicacion de la Comision al Parlamento
Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y
Social Europeo y al Comité de las Regiones
Programa de trabajo de la Comision para
2025 Avanzar juntos: Una Unidn mas audaz,
mas sencillay mas rapida.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
AUTO/?uri=CELEX:52025DC0045&qi-
d=1740990600202&rid=15

Texto consolidado del Reglamento (UE) 2022/123
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25
de enero de 2022, relativo al papel reforzado
de la Agencia Europea de Medicamentos en
la preparacion y gestion de crisis con respec-
to a los medicamentos y los productos sani-
tarios.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/AU-
TO/2uri=CELEX:02022R0123-20250101&4qi-
d=1740990600202&rid=31

Texto consolidado del Reglamento (UE) 2017/745
del Parlamento Europeoy del Consejo, de 5de
abril de 2017, sobre los productos sanitarios,
por el que se modifican la Directiva 2001/83/
CE, el Reglamento (CE) no178/2002 y el Regla-
mento (CE) no 1223/2009 y por el que se dero-

TO/?uri=CELEX:02017R0745-20250110&4qi-
d=1740990600202&rid=39

Texto consolidado de la 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 medica-
mentos para uso humano.

https://feur-lex.europa.eu/legal-content/AU-
TO/?uri=CELEX:02001L.0083-20250101&4gi-
d=1740990600202&rid=32

Reglamento de Ejecucion (UE) 2025/117 de la
Comision, de 24 de enero de 2025, por el que
se establecen disposiciones de aplicacion del
Reglamento (UE) 2021/2282 en lo que respec-
ta a los procedimientos para consultas cien-
tificas conjuntas sobre productos sanitariosy
productos sanitarios para diagnostico in vitro.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/2uri=0J:L_202500117

Comunicacion de la Comisiéon Comunicacion
de la Comision al Parlamento Europeo, al
Consejo Europeo, al Consejo, al Comité Eco-
némico y Social y al Comité de las Regiones.
Una Brudjula para la Competitividad de la UE.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/HTML/?uri=CELEX:52025DC0030&-
Qid=1741609180658

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Quin-
ta) de 27 de febrero de 2025. Apothekerkam-
mer Nordrhein contra DocMorris NV. Peti-

cion de decision prejudicial planteada por
Bundesgerichtshof. Procedimiento prejudi-
cial - Medicamentos para uso humano — Di-
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rectiva 2001/83/CE — Articulo 86, apartado 1 -
Concepto de “publicidad de medicamentos”
— Articulo 87, apartado 3 — Publicidad de me-
dicamentos sujetos a receta médica — Publi-
cidad de toda la gama de medicamentos de
una farmacia - Vales de compra correspon-
dientes a una determinada cantidad de dine-
ro o a un porcentaje de rebaja por la compra
posterior de otros productos — Rebajas sobre
precios y pagos con efecto inmediato — Libre
circulacion de mercancias — Articulo 34 TFUE
— Libre prestacion de servicios — Comercio
electrénico — Directiva 2000/31/CE - Articulo
3, apartados 2y 4, letra a) — Restriccion — Jus-
tificacion — Proteccion de los consumidores.
Los Estados miembros pueden autorizar ac-
ciones publicitarias para la compra de medi-
camentos indeterminados sujetos a receta
médica llevadas a cabo mediante descuentos
de un importe exacto sobre precios y pagos.
Asunto C-517/23.
https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/AUTO/?uri=CELEX:62023CJ0517&qi-
d=1740990600202&rid=1

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Octa-
va) de 30 de enero de 2025. Giovanni Frajese
contra Comisidn Europea. Recurso de casa-
cion — Salud publica - Medicamentos para
uso humano — Autorizacion de comerciali-
zacién — Spikevax — Comirnaty — Recurso de
anulacion - Independencia e imparcialidad
de los jueces de la Unién — Infracciéon de las
normas de procedimiento — Falta de motiva-
cion y motivacion contradictoria — Interés en
ejercitar la accion — Legitimacion activa — Ar-
ticulo 263 TFUE, parrafo cuarto — Derecho a
la tutela judicial efectiva. Asunto C-586/23 P.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?2uri=CELEX%3A62023CJ05868&-
Qid=1741606509570

Auto del Tribunal General (Sala Tercera) de 11
de febrero de 2025. Corinne Reverbel contra
Comision Europea. Acceso a los documen-
tos — Reglamento (CE) n.° 1049/2001 — Docu-
mentos relativos a la produccién de vacunas
contra el COVID-19 — Denegacién presunta
de acceso — Decision expresa adoptada con
posterioridad a la interposicion del recurso —
Sobreseimiento. Asunto T-178/24.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
SUM/?uri=CELEX%3A62024TO0178_RES&-
qid=1741606509570

Auto del Vicepresidente del Tribunal de Jus-
ticia de 4 de febrero de 2025. Comisidn Euro-
pea contra Fabien Courtois y otros. Recurso
de casacion — Procedimiento sobre medidas
provisionales — Articulo 278 TFUE — Demanda
de suspension de la ejecucion de una sen-
tencia del Tribunal General — Acceso a los do-
cumentos de la Comision Europea — Declara-
ciones de ausencia de conflictos de intereses
formuladas por los miembros del equipo de
negociacion de la Comisidon para la compra
de vacunas contra la COVID-19 - Decision de
la Comision de denegar el acceso a la identi-
dad y al cargo profesional de estas personas.
Asunto C-632/24 P-R.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/AU-
TO/?uri=CELEX:62024C0O0632

Recurso interpuesto el 15 de enero de 2025 -
Teva Pharmaceutical Industries y Teva Phar-
maceuticals Europe/Comisién. Asunto T-19/25.
https://feur-lex.europa.eu/legal-content/
AUTO/?uri=CELEX:62025TN0019&qi-
d=1740646914662&rid=5

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Terce-
ra) de 19 de diciembre de 2024. Teva BV y Teva
Finland Oy contra Merck Sharp & Dohme LLC
y Merck Sharp & Dohme LLC contra Clonmel
Healthcare Limited. Peticidon de decision pre-
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judicial planteada por el Markkinaoikeus y por
la Supreme Court (Irlanda). Procedimiento
prejudicial — Medicamentos para uso huma-
no — Certificado complementario de protec-
cion (CCP) - Reglamento (CE) n.o 469/2009
— Condiciones de obtencién de un CCP para
medicamentos — Articulo 3, letra a) — Concep-
to de “producto protegido por una patente de
base en vigor" — Articulo 3, letra c) - Concepto
de “producto objeto de un CCP" - Criterios de
apreciacién. Asunto C-119/22.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/es/
TXT/?uri=CELEX:62022CJ0119

Llamada a la participacion efectiva de las

partes interesadas y al desarrollo de capaci-
dades durante la implementacion del Espa-
cio Europeo de Datos Sanitarios.

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

view/statements-press-releases/a-call-for-effec-

tive-stakeholder-engagement-and-capa-

city-building-during-the-implementa-

tion-of-the-european-health-data-space/

Respuesta de la EFPIA a la publicacion del
informe de la Alianza de Medicamentos Cri-
ticos (Critical Medicines Alliance).

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

view/statements-press-releases/efpia-res-

ponse-to-the-publication-of-the-critical-me-

dicines-alliance-strategic-report/

Escasez de medicamentos: propuesta de ac-
cion de la EFPIA.
https://www.efpia.eu/news-events/the-ef-

pia-view/efpia-news/medicine-shortages-ef-

Respuesta de la EFPIA a la adopcidén del Es-
pacio Europeo de Datos Sanitarios (EHDS).
https:/www.efpia.eu/news-events/the-ef pia-

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

tion-of-the-european-health-data-space-ehds/

Imaginese si Europa fuera lider en ciencias
de la vida.
https:/Mmww.efpia.eu/news-events/the-efpia-

view/efpia-news/imagine-if-europe-was-a-

leader-in-life-sciences/

Con NIRO navegue por las oportunidades de
innovacion e investigacion.

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

view/efpia-news/with-niro-navigate-innova-

tion-and-research-opportunities/

Los innovadores farmacéuticos estan preo-
cupados por la falta de reuniones de asesora-
miento que se ofreceran en 2025 para discutir
los disenos de ensayos y los planes de genera-
cién de evidencia, con graves ramificaciones
en la capacidad de someterse a JCA.

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

efpia-view/statements-press-releases/

pharmaceutical-innovators-are-concer-

ned-over-not-enough-advice-meetings-be-

ing-offered-in-2025-for-discussing-trial-desig-

ns-and-evidence-generation-plans-with-se-

rious-ramifications-on-the-ability-to-under-

go-joint-clinical-assessments/

Se lanza un nuevo Mapa de ensayos clinicos en

la UE. Los pacientes podran localizar ensayos cli-
nicos que se estén llevando a cabo en su zona.
https:/www.ema.europa.eu/en/news/new-

pia-proposal-for-action/

clinical-trial-map-launched-eu
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La EMA establece un procedimiento regular
para el asesoramiento cientifico sobre deter-
minados productos sanitarios de alto riesgo.

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

ema-establishes-regular-procedure-scienti-

fic-advice-certain-high-risk-medical-devices

El Reglamento sobre ensayos clinicos entra
en plena aplicacion.
https://www.ema.europa.eu/en/news/clini-

cal-trials-regulation-becomes-fully-applicable

La EMA celebra 30 afos de avances en cien-
ciay medicamentos en la Unién Europea.
https://www.ema.europa.eu/en/news/

ema-celebrates-30-years-progress-scien-

ce-medicines-european-union

Medicamentos de uso humano en 2024.
https://www.ema.europa.eu/en/news/hu-

man-medicines-2024

Entran en vigor nuevas normas de la UE para
la evaluacion de tecnologias sanitarias.
https://www.ema.europa.eu/en/news/

new-eu-rules-health-technology-assess-

ments-become-effective

Un enfoque comun de la UE sobre la trans-
parencia de los datos en la regulacién de los
medicamentos.

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

Mmon-eu-approach-data-transparency-medi-

cine-regulation
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