INDICE LEGISLATIVO

ESPANA

Real Decreto 180/2026, de 11 de marzo, por
el que se regula el reconocimiento del dere-
cho a la protecciéon de la salud y a la atencidn
sanitaria con cargo a fondos publicos de las
personas extranjeras que encontrandose en
Espana no tengan su residencia legal en el te-
rritorio espanol.
https://www.boe.es/boe/dias/2026/03/12/pdfs/
BOE-A-2026-5714.pdf

Orden SND/208/2026, de 9 de marzo, por la
que se modifica el anexo Il del Real Decreto
81/2014, de 7 de febrero, por el que se estable-
cen normas para garantizar la asistencia sani-
taria transfronteriza, y por el que se modifica el
Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, so-
bre receta médica y érdenes de dispensacion.
https:/www.boe.es/boe/dias/2026/03/14/pdfs/
BOE-A-2026-6007.pdf

n° 96

Resolucion de 17 de febrero de 2026, de la Di-
reccion General de Planificacion, Ordenacion
e Inspeccién Sanitaria y Farmacia, por la que
se aprueba el Plan de Inspeccion de Cen-
tros, Servicios y Establecimientos Sanitarios
de la Consejeria de Sanidad para el ano 2026.
[2026/1217].

Diario Oficial de Castilla-La Mancha (DOCM)
25/02/2026

Real Decreto 90/2026, de 11 de febrero, por el
que se regula el procedimiento de financia-
cion selectiva de los productos sanitarios con
cargo a la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud para pacientes no hospita-
lizados y se determinan los margenes corres-
pondientes a su distribucion y dispensacion.
https://www.boe.es/boe/dias/2026/02/12/pdfs/
BOE-A-2026-3215.pdf

Orden 226/2026, de 10 de febrero, de la Conse-
jeria de Sanidad, por la que se aprueban el Plan
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Integral de Inspeccion de Sanidad y los Criterios
de Actuacion para los anos 2026-2028.

Boletin Oficial de la Comunidad de Madrid
(BOCM) 20/02/2026

Resolucion de 5 de febrero de 2026, del Orga-
nismo Autonomo Mutualidad General Judi-
cial, por la que se regula el procedimiento de
reintegro de gastos de farmacia en supuestos
excepcionales.
https://www.boe.es/boe/dias/2026/02/16/pdfs/
BOE-A-2026-3579.pdf

Resolucion de 27 de enero de 2026, de la Agen-
cia Espanola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios, por la que se publica la sancion por in-
fraccion muy grave impuesta a Marmelant, SL.
https://www.boe.es/boe/dias/2026/03/05/pdfs/
BOE-A-2026-5206.pdf

Orden PJC/37/2026, de 27 de enero, por la que
se publica el Acuerdo del Consejo de Ministros
de 27 de enero de 2026, por el que se determi-
na la sede fisica del Consorcio Estatal en Red
para el Desarrollo de Medicamentos de Tera-
pias Avanzadas.
https:/www.boe.es/boe/dias/2026/01/28/pdfs/
BOE-A-2026-2049.pdf

Resolucion de 30 de diciembre de 2025, de
la Secretaria General Técnica, por la que se
emplaza a las personas interesadas en el re-
curso contencioso-administrativo 1161/2025,
interpuesto ante la Audiencia Nacional, Sala
de lo Contencioso-Administrativo, Secciéon
Octava. Organon Salud, SL, contra la Orden
SND/1118/2025, de 6 de octubre, por la que se
procede a la actualizacion en 2025 del sistema
de precios de referencia de medicamentos en
el Sistema Nacional de Salud.
https://www.boe.es/boe/dias/2026/01/14/pdfs/
BOE-A-2026-831.pdf

Resolucion de 26 de diciembre de 2025, de la
Subsecretaria, por la que se publica el Conve-
nio entre la Agencia Espanola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios y la Intervencion
General de la Administracion del Estado, para
la adhesion a los sistemas departamentales
de la Intervencion General de la Administra-
cion del Estado.

https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=-

Orden SND/1562/2025, de 22 de diciembre, por
la que se regula la composicidn, funciones y
régimen de funcionamiento del Comité de In-
tegridad y Antifraude.
https:/www.boe.es/boe/dias/2026/01/01/pdfs/
BOE-A-2026-1.pdf

Resolucidn de 19 de diciembre de 2025, de la
Subsecretaria, por la que se publica el Conve-
nio con el Consejo General del Poder Judicial,
la Fiscalia General del Estado, el Ministerio del
Interior, el Ministerio de Politica Territorial y
Memoria Democratica, la Agencia Estatal de
Administracion Tributaria, la Agencia Espano-
la de Medicamentos y Productos Sanitarios y
la Delegacion del Gobierno para el Plan Na-
cional sobre Drogas, por el que se establecen
mecanismos de cooperacidon y coordinaciéon
en la aprehensién, andlisis, custodia y destruc-
cion de drogas téxicas, estupefacientes, sus-
tancias psicotrépicas e instrumentos emplea-
dos en su procesamiento.
https://www.boe.es/boe/dias/2025/12/26/pdfs/
BOE-A-2025-26651.pdf

Orden PJC/1465/2025, de 10 de diciembre, por
la que se publica el Acuerdo del Consejo de
Ministros de 18 de noviembre de 2025, por el
gue se inicia el procedimiento para la deter-
minacion de la sede fisica de la Agencia Esta-
tal de Salud Publica.
https://www.boe.es/boe/dias/2025/12/17/pdfs/
BOE-A-2025-25878.pdf

Sanidad crea la Mesa de Analisis para analizar
el acceso universal efectivo al Sistema Nacio-
nal de Salud.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6869

El Consejo de Ministros aprueba el real decre-
to que refuerza la universalidad en el acceso a
la asistencia sanitaria publica.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6866

Espafa financia cerca del 80% de los medica-
mentos innovadores que solicitan su inclusion
en la prestacion farmacéutica.

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

BOE-A-2026-201

Prensa.do?id=6856
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Sanidad, sociedades meédicas y la industria
farmacéutica se unen para investigar la bre-
cha de género en la investigacion.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=685]1

El Consejo de Ministros aprueba el Antepro-
yecto de Ley de Gestién Publica e Integridad
del Sistema Nacional de Salud.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6850

El Gobierno aprueba un real decreto para mo-
dernizar la financiacion de los productos sani-
tarios en la prestaciéon farmacéutica.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6848

Aprobado el Anteproyecto de Ley de las Orga-
nizaciones de Pacientes.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6849

Vacunacion frente a la COVID-19: 5 anos de
impacto y proteccion.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6844

Espana consolida el acceso equitativo a las te-
rapias CAR-T con 40 designaciones de centros
en el Sistema Nacional de Salud.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6838

El Gobierno abre el Espacio Nacional de Datos
de Salud para impulsar la innovacién médica
Yy mejorar la atencion sanitaria.

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

Los problemas de suministro de medicamentos
de impacto mayor se reducen un 17% en 2025.
https:/www.aemps.gob.es/informa/los-proble-
mas-de-suministro-de-medicamentos-de-im-
pacto-mayor-se-reducen-un-17-en-2025/

La AEMPS informa de la apertura del proce-
dimiento para la inclusién de ensayos clinicos
en el proyecto FAST-EU.
https:/Mmwww.aemps.gob.es/informa/la-aemps-
informa-de-la-apertura-del-procedimiento-
para-la-inclusion-de-ensayos-clinicos-en-el-
proyecto-fast-eu/

Espana consolida su liderazgo europeo en in-
vestigacion clinica.
https://www.aemps.gob.es/informa/espa-
na-consolida-su-liderazgo-europeo-en-inves-
tigacion-clinica/

La AEMPS publica el Manual de Uso de Notifi-
caRAM, una herramienta clave para que cual-
quier persona pueda contribuir a mejorar la
seguridad de los medicamentos.
https://www.aemps.gob.es/informa/
la-aemps-publica-el-manual-de-uso-de-notifi-
caram-una-herramienta-clave-para-que-cual-
guier-persona-pueda-contribuir-a-mejo-
rar-la-seguridad-de-los-medicamentos/

La AEMPS informa de |la deteccién de produc-
tos sanitarios para diagndstico in vitro iCare
no conformes comercializados bajo la marca
de JAL Medical (Singapore) Pte. Ltd.

https://www.aemps.gob.es/informa/
la-aemps-informa-de-la-deteccion-de-pro-
ductos-sanitarios-para-diagnostico-in-vi-
tro-icare-no-conformes-comercializados-ba-

Prensa.do?id=6837

El Ministerio de Sanidad refuerza su apuesta
por la longitudinalidad en Atencién Primaria
para mejorar salud, eficiencia y equidad.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6803

El Ministerio de Sanidad impulsa el liderazgo
femenino en ensayos clinicos en el Dia Inter-
nacional de la Mujer y la Nifia en la Ciencia.

https://www.aemps.gob.es/informa/el-minis-

jo-la-marca-de-jal-medical-singapore-pte-Itd/

La AEMPS recuerda a los fabricantes de pro-
ductos sanitarios y productos sanitarios in
vitro que tienen la obligacién de notificar las
interrupciones o ceses en el suministro.
https://www.aemps.gob.es/informa/
la-aemps-recuerda-a-los-fabricantes-de-pro-
ductos-sanitarios-y-productos-sanitarios-in-vi-
tro-que-tienen-la-obligacion-de-notificar-las-in-
terrupciones-o-ceses-en-el-suministro/

La AEMPS participa por primera vez como coe-
valuador en una evaluacién clinica conjunta.
https://www.aemps.gob.es/informa/

terio-de-sanidad-impulsa-el-liderazgo-feme-

la-aemps-participa-por-primera-vez-co-

nino-en-ensayos-clinicos-en-el-dia-interna-

mo-coevaluador-en-una-evaluacion-clini-

cional-de-la-mujer-y-la-nina-en-la-ciencia/

ca-conjunta/
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HMA impulsa el primer procedimiento fast
track para ensayos clinicos multinacionales en
la UE.
https:/www.aemps.gob.es/informa/hma-im-
pulsa-el-primer-procedimiento-fast-track-pa-
ra-ensayos-clinicos-multinacionales-en-la-ue/

La CNMC investiga posibles practicas anti-
competitivas en el sector de la asistencia sani-
taria privada y la consultoria sanitaria.
https:./Mmwww.cnmc.es/prensa/investigacion-asis-
tencia-consultoria-sanitaria-20251127?back=-
news

La Agencia lanza un Registro de Grupos de
excelencia en investigacion sobre privacidad,
protecciéon de datos y tecnologias emergentes.
https:/wWww.aepd.es/prensa-y-comunicacion/
notas-de-prensa/la-agencia-lanza-un-regis-
tro-de-grupos-de-excelencia-en

La Agencia pone en marcha la revista cien-
tifica ‘Privacidad, Innovacion y Tecnologia’y
hace un Ilamamiento a autores para publicar
en el primer ndmero.
https://www.aepd.es/prensa-y-comunicacion/
notas-de-prensa/la-agencia-pone-en-mar-
cha-la-revista-cientifica-privacidad-innova-
cion-y-tecnologia

Sentencia. STS 197/2026 - ECLI:ES:TS:2026:197.
Tribunal Supremo. Sala de lo Contencioso.
Secciéon Octava. Responsabilidad patrimonial
sanitaria. Vacuna COVID. Determinar si la exis-
tencia de efectos adversos en algunas perso-
nas por la inoculacién de vacunas contra el
COVID-19 deriva en una responsabilidad patri-
monial para la Administracion.

https://www.poderjudicial.es/search/AN/open-

https://www.poderjudicial.es/search/AN/open-
Document/83calOc4aa4ad30b0a0a8778d75e-
36f0d/20260213

Sentencia. STSJ CV 110/2026 - ECLI:ES:TSI-
CV:2026:110. Tribunal Superior de Justicia. Sala
de lo Contencioso. Recurso contencioso-ad-
ministrativo nimero 186/2025 interpuesto por
ABBOT MEDICAL ESPANA S.A.
https://mwww.poderjudicial.es/search/AN/open-
Document/674099fa5abccd60a0a8778d75e-
36f0d/20260212

Sentencia. STS] CAT 531/2026 - ECLLEESTSI-
CAT:2026:531. Tribunal Superior de Justicia. Sala
de lo Contencioso. Ley de garantiasy uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios.
https:/www.poderjudicial.es/search/AN/open-
Document/25e4ff4fc4ef85d2a0a8778d75e-
36f0d/20260213

Sentencia. STSJ CV 56/2026 - ECLLESTSJ-
CV:2026:56. Tribunal Superior de Justicia. Sala
de lo Contencioso. Sistema automatizado de
preparacion El robot debera ser una unidad
independiente y permitir la preparacién de
los medicamentos en dosis unitariasy por ho-
rario de toma.
https://mwww.poderjudicial.es/search/AN/open-
Document/535425c6d9deb53aa0a8778d75e-
36f0d/20260210

Auto. ATS 705/2026 - ECLI:ES:TS:2026:705°. Tri-
bunal Supremo. Sala de lo Contencioso. La
cuestion que presenta interés casacional ob-
jetivo para la formacién de la jurisprudencia
consiste en determinar el alcance de las com-
petencias de control e inspeccién de la Agen-
cia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, tratandose de un producto sani-
tario que ostenta el marchamo CE, a efectos
de delimitar su posible responsabilidad patri-
monial por la utilizacién de dicho producto sa-
nitario que resultd ser defectuoso y ocasiond
lesiones a los pacientes en los que se utilizé.

https:/www.poderjudicial.es/search/AN/open-
Document/a526d30a603066cfa0a8778d75e-

Document/bc8000af5a2b2402a0a8778d75e-

36f0d/20260205

36f0d/20260205

Sentencia. STS 341/2026 - ECLI:ES:TS:2026:341.
Tribunal Supremo. Sala de lo Civil. Contrato de
transporte maritimo internacional de mercan-
cias en régimen de conocimiento de embar-
que. Laboratorios Alter S.A contra Schenker
Logistics S.A.U.

Sentencia. STSJ CV 92/2026 - ECLLESTSJ-
CV:2026:92. Tribunal Superior de Justicia. Sala
de lo Contencioso. Merck S.L.U. Cuestiona, en
el proceso, la adecuacion a derecho de la des-
estimacion presunta de una solicitud que el
28 de mayo de 2024 presentd en el registro
telematico de la Generalitat.
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https://www.poderjudicial.es/search/AN/open-
Document/d57c8a5101fbbd53a0a8778d75e-
36f0d/20260212

Auto. Tribunal Supremo. Sala de lo Contencio-
so. ATS 700/2026 - ECLI:ES:TS:2026:700A. Los
centros sanitarios privados concertados, por el
hecho del concierto y como efecto de este, de-
ben considerarse integrados en el Servicio Na-
cional de Salud a efectos de que el tiempo de
servicios prestados en aquellos centros resulte
equiparable a los prestados en aquel Sistema.
https:/www.poderjudicial.es/search/AN/open-
Document/eb71e0ed934cb366a0a8778d75e-
36f0d/20260205

El Tribunal Supremo establece que la admi-
nistracion autondémica no es responsable de
todos los efectos adversos de la vacuna COVID
si no hubo mala praxis.
https://www.poderjudicial.es/cgpj/es/Po-
der-Judicial/Noticias-Judiciales/El-Tribu-
nal-Supremo-establece-que-la-administra-
cion-autonomica-no-es-responsable-de-to-
dos-los-efectos-adversos-de-la-vacuna-Co-
vid-si-no-hubo-mala-praxis

Sentencia num. 61/2026. Tribunal Supremo.
Sala de lo Contencioso. Sala 3% del Tribunal
Supremo. Responsabilidad patrimonial de la
Administracion (RPA) derivada de efectos ad-
versos de las vacunas contra el COVID-19: STS
61/2026 (ECLI:ES:TS:2026:197).
https:/www.poderjudicial.es/search/AN/open-
Document/bc8000af5a2b2402a0a8778d75e-
36f0d/20260205

Sentencia nUmero 194/2022, STSJ CAT 7216/2025
-STSJ Cataluna, a 19 de diciembre de 2025 - ROJ:
STSJ CAT 7216/2025. ECLI:EESTSICAT:2025:7216.
Tribunal Superior de Justicia. Sala de lo Con-
tencioso de 5 de septiembre, dictada por el
Juzgado de lo Contencioso-Administrativo
numero 1 de Girona y provincia en su recurso
contencioso-administrativo nimero 54/2021
seguido por los tramites del procedimiento
ordinario entre aquella recurrentey el deman-
dado Institut Catala de la Salud.
https://www.poderjudicial.es/search/AN/open-
Document/31d4ee32c58b9af9a0a8778d75e-
36f0d/20260116

Sentencia. STSJ Madrid, a 18 de diciembre de
2025 - ROJ: STSI M 15623/2025. Tribunal Supe-
rior de Justicia. Sala de lo Contencioso. Trata-
miento de COVID-19 (Documento de la Agen-

cia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios publicado el 19/03/20 y actualizado
el 09/7/20).
https:/www.poderjudicial.es/search/AN/open-
Document/417ac8292290be00a0a8778d75e-
36f0d/20260205

El TS] de Extremadura confirma la condena
de 13 anos de prision a un trabajador del SES
que accedio a historiales de familiares.
https://www.poderjudicial.es/cgpj/es/Po-
der-Judicial/Noticias-Judiciales/EI-TSJ-de-Ex-
tremadura-confirma-la-condena-de-13-anos-
de-prision-a-un-trabajador-del-SES-que-ac-
cedio-a-historiales-de-familiares--

Sentencia nUm. 4346 de 2025. Tribunal Superior
de Justicia. Sala de lo Contencioso. STSJ AND
19989/2025 - ECLI:EESTSJAND:2025:19989. COVID.
https:/mwww.poderjudicial.es/search/AN/open-
Document/ffOe5ce9f536728fa0a8778d75e-
36f0d/20260123

Auto. ATS 11495/2025 - ECLI:ES:TS:2025:11495A.
Tribunal Supremo.Saladelo Contencioso. Con-
fidencialidad del precio y las condiciones de
financiaciéon de un medicamento pagado con
dinero publico.

https:/www.poderjudicial.es/search/AN/open-
Document/a4a837947b97a7e0a0a8778d75e-
36f0d/20251229

Sentencia. Tribunal Supremo. Sala de lo Con-
tencioso. STS 3554/2025 - ECLI:ES:TS:2025:3554.
Intermediacion en la venta de productos far-
maceéuticos a distancia. Licitud o no de ven-
ta a distancia telematica de medicamentos
segun estén o no sujetos a receta. Exigencias
de la Ley del Medicamento y RD 870/2013. No
planteamiento cuestién prejudicial.
https:/mwww.poderjudicial.es/search/AN/open-
Document/2e3d098cd6679210a0a8778d75e-
36f0d/20250724

La Comisidon propone nuevas medidas para
mejorar la salud y el sector sanitario.
https://commission.europa.eu/news-and-me-
dia/news/commission-proposes-new-mea-
sures-improve-health-and-healthcare-sec-
tor-2025-12-16_en?preflLang=es

Decisiéon de Ejecucion (UE) 2026/197 de la Co-
mision, de 28 de enero de 2026, por la que
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se modifica la Decision de Ejecucion (UE)
2021/1195 en lo que respeta a las normas ar-
monizadas para la esterilizacion de productos
sanitarios y la informacién proporcionada por
el fabricante.

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

laboratorios de referencia de la Unidn Europea
para productos sanitarios para diagnoéstico in vi-
tro destinados a la deteccion o la cuantificacion
de marcadores de infeccidon parasitaria y a la de-
teccion de marcadores de grupos sanguineos.
https:/feur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TX-

T/2uri=0J:L_202600197

Reglamento (UE) 2026/189 de la Comisidn, de
28 de enero de 2026, por el que se modifican el
Reglamento (CE) n°1333/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo y el Reglamento (UE)
n° 231/2012 de la Comisién en lo que respecta
al uso de goma laca (E 904) en alimentos para
usos meédicos especiales en comprimidos y
grageas. C/2026/394.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TX-
T/2uri=0J:L_202600189

Marco para reforzar la disponibilidad y la segu-
ridad del suministro de medicamentos esen-
ciales, asi como la disponibilidad y accesibili-
dad de los medicamentos de interés comun.
https://feur-lex.europa.eu/legal-content/AU-
TO/?uri=EP:P10_PV(2026)01-19-ITM-0148&4qi-
d=1769682726396&rid=8

Enmiendas aprobadas por el Parlamento
Europeo el 20 de enero de 2026 sobre la pro-
puesta de Reglamento del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo por el que se establece
un marco para reforzar la disponibilidad y la
seguridad del suministro de medicamentos
esenciales, asi como la disponibilidad y ac-
cesibilidad de los medicamentos de interés
comun, y se modifica el Reglamento (UE)
2024/795 (COM (2025)0102 — C10-0048/2025 —
2025/0102(COD)).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
AUTO/?uri=EP:P10_TA(2026)0001&qi-
d=1769682726396&rid=10

Reglamento de Ejecucion (UE) 2025/2537 de
la Comision, de 16 de diciembre de 2025, por
el que se designa un laboratorio de referencia
de la Unidén Europea para la salud publica en
el ambito de los virus respiratorios.

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

T/2uri=0J:L_202502526

Acuerdo sobre la reforma integral de la legis-
lacion farmacéutica de la UE.

https:/www.europarl.europa.eu/news/en/
press-room/202512091PR32110/deal-on-com-
prehensive-reform-of-eu-pharmaceutical-le-

gislation

Sentencia del Tribunal General (Sala Cuarta) de 11
de febrero de 2026. Mylan Ireland Ltd contra Co-
mision Europea. Medicamentos de uso humano
— Revocacioén de la autorizacion de comercializa-
cion del dimetilfumarato Mylan — dimetilfuma-
rato, medicamento de uso humano — Directiva
2001/83/CE - Reglamento (CE) n° 726/2004 — Ar-
ticulo 266 del TFUE. Asunto T-1181/23.
https:/feur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TX-
T/2uri=CELEX:62023TJ1181

Asunto T-375/25 R: Auto del Presidente del
Tribunal General de 22 de diciembre de 2025
- Holzeisen/Comision [Procedimiento sobre
provisionales — Medicamentos para uso hu-
mano — Reglamento (CE) no 726/2004 — Auto-
rizacion de comercializacion de Kostaive-Za-
poméran — Demanda de suspension de la
ejecucion — Inexistencia de urgencial.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
AUTO/?uri=CELEX:62025TB0375&qi-
d=1772181049406&rid=1

Asunto C-813/25 P: Recurso de casacion in-
terpuesto el 10 de diciembre de 2025 por la
Comision Europea contra la sentencia del Tri-
bunal General (Sala Cuarta) dictada el 24 de
septiembre de 2025 en el asunto T-309/23,
Aliud Pharma GmbH / Comisién Europea.

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

T/2uri=0J:L_202502537

Reglamento de Ejecucion (UE) 2025/2526 de
la Comision, de 16 de diciembre de 2025, por el
que se modifica el Reglamento de Ejecucién
(UE) 2023/2713 para corregir la designacion de
un laboratorio de referencia de la UE y designar

T/?uri=CELEX:62025CN0813

Asunto T-844/25: Recurso interpuesto el 10 de
diciembre de 2025 - Biohaven Bioscience Ire-
land y Biohaven Therapeutics/EMA.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TX-
T/?uri=CELEX:62025TNO844
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Asunto T-842/25: Recurso interpuesto el 9 de
diciembre de 2025 - ARS Pharmaceuticals/EMA.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
AUTO/?uri=CELEX:62025TNO0842&qi-
d=1772181049406&rid=4

Asunto C-721/24. CONCLUSIONES DEL ABO-
GADO GENERAL SR. ANDREA BIONDI. Vis-
ta-Life Pharma SA, Vista-Life Pharma Belgium
SCRL contra Laboratoires S.M.B. SA, Brussels
Reps Pharma SRL.
https://feur-lex.europa.eu/legal-content/DE/
TXT/?uri=CELEX:62024CC0721

Conclusiones del Abogado General Sr. M. Szpu-
nar, presentadas el 18 de diciembre de 2025.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
AUTO/?uri=CELEX:62024CC06048&qi-
d=1769593829383&rid=149

Asunto T-637/25 R: Auto del Presidente del
Tribunal General de 12 de diciembre de 2025
— Merck Europe/Comisidn (Procedimiento so-
bre medidas provisionales — Medicamentos
para uso humano — Autorizacién de comer-
cializacion de MAVENCLAD - cladribina — So-
licitud de asistencia administrativa relativa al
alcancey a la extension de la autorizacion de
comercializacion — Demanda de suspension
de la ejecucién - Inexistencia de urgencia).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
AUTO/?uri=CELEX:62025TB0637&qi-
d=1772181049406&rid=2

Asunto C-596/25, Sonifer: Peticion de decisidon
prejudicial presentada por el Tribunal Superior
de Justicia de Madrid (Espana) el 9 de septiem-
bre de 2025 - Sonifer SA / Ministerio de Sanidad.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
AUTO/?uri=CELEX:62025CNO0O596&qi-
d=1769765225363&rid=1

Auto del Presidente del Tribunal General de 12
de diciembre de 2025. Merck Europe BV con-
tra Comision Europea. Asunto T-637/25 R.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TX-
T/?uri=CELEX:62025TO0637

Asunto C-808/25 P: Recurso de casacion inter-
puesto el 10 de diciembre de 2025 por la Comi-
sién Europea contra la sentencia del Tribunal
General (Sala Cuarta) dictada el 24 de septiem-
bre de 2025 en el asunto T-258/23, Zaktady Far-
maceutyczne Polpharma / Comision.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TX-
T/2uri=CELEX:62025CN0808

Asunto C-809/25 P: Recurso de casacioén in-
terpuesto el 10 de diciembre de 2025 por la
Comision Europea contra la sentencia del Tri-
bunal General (Sala Cuarta) dictada el 24 de
septiembre de 2025 en el asunto T-278/23,
Zentiva y Zentiva Pharma / Comision.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TX-
T/2uri=CELEX:62025CN0809

Asunto C-810/25 P: Recurso de casacion in-
terpuesto el 10 de diciembre de 2025 por la
Comision Europea contra la sentencia del
Tribunal General (Sala Cuarta) dictada el 24
de septiembre de 2025 en el asunto T-351/23,
Kern Pharma / Comision.
https:/feur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TX-
T/2uri=CELEX:62025CN0810

Asunto C-811/25 P: Recurso de casacién in-
terpuesto el 10 de diciembre de 2025 por la
Comisidn Europea contra la sentencia del Tri-
bunal General (Sala Cuarta) dictada el 24 de
septiembre de 2025 en el asunto T-393/23,
Teva/Comision.
https:/feur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TX-
T/2uri=CELEX:62025CNO8T1

Asunto T-520/24: Auto del Tribunal General de 11
de noviembre de 2025 - CSL Behring/Comisién
y EMA [Salud publica — Medicamentos para uso
humano - Autorizacion condicional de comer-
cializacion del medicamento para uso huma-
no DURVEQTIX (ahora BEQVEZ) — Retirada de
la decision impugnada - Sobreseimiento].
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
AUTO/?uri=CELEX:62024TB0520&qi-
d=1769765447742&rid=1

Asunto C-794/25, Stada Arzneimittel: Peticion
de decision prejudicial planteada por el @stre
Landsret (Dinamarca) el 5 de diciembre de
2025 - Stada Arzneimittel AG / Takeda Phar-
maceuticals USA, Inc., og Takeda Pharmaceu-
tical Company Ltd.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
AUTO/?uri=CELEX:62025CN07948&qi-
d=1772181049406&rid=3

Impacto de los proyectos de medicamentos
innovadores/iniciativas sanitarias en las enfer-
medades raras.
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https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-
view/efpia-news/impact-of-innovative-medici-
neshealth-initatives-projects-on-rare-diseases/

35.000 pacientes mas tendran acceso a ensa-
yos clinicos si se cumplen los nuevos objetivos
de la UE.
https:/mwww.efpia.eu/news-events/the-efpia-
view/statements-press-releases/35-000-mo-
re-patients-to-get-access-to-clinical-trials-if-
new-eu-targets-are-met/

Un analisis comparativo de las estrategias bio-
farmacéuticas en 10 paises.
https://www.efpia.eu/news-events/the-
efpia-view/efpia-news/a-comparati-
ve-analysis-of-biopharmaceutical-strate-
gies-in-10-countries/

La informacion sobre medicamentos digitales
cobra impulso.
https:/mwww.efpia.eu/news-events/the-efpia-
view/statements-press-releases/digital-medi-
cines-information-gains-momentum/

Los productos farmacéuticos europeos son cla-
ve para fortalecer la competitividad de la UE.
https://www.efpia.eu/news-events/the-ef-
pia-view/statements-press-releases/euro-
pean-pharmaceuticals-key-to-strengthe-
ning-eu-competitiveness/

Declaracién de la EFPIA sobre el Acuerdo de
Libre Comercio entre la UE y el Mercosur.

https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-
view/statements-press-releases/efpia-state-
ment-on-the-eu-mercosur-free-trade-agree-

ment/

Declaracién de la EFPIA tras la votacion ple-
naria del Parlamento Europeo sobre la Ley de
Medicamentos Criticos.
https:/www.efpia.eu/news-events/the-efpia-
view/statements-press-releases/efpia-state-
ment-following-european-parliament-ple-
nary-vote-on-the-critical-medicines-act/

Salvaguardia de la propiedad intelectual y los
secretos comerciales en el Espacio Europeo
de Datos Sanitarios.
https://www.efpia.eu/news-events/the-ef-
pia-view/efpia-news/safeguarding-intellec-
tual-property-and-trade-secrets-in-the-euro-
pean-health-data-space/

La EFPIAy Vaccines Europe consideran la Ley
de Biotecnologia y la revision del MDR/IVDR
como una seNal positiva para la innovacion
europea.

https://www.ef pia.eu/news-events/the-efpia-
view/statements-press-releases/efpia-and-vac-
cines-europe-see-biotech-act-and-revi-
sion-of-the-mdrivdr-as-a-positive-signal-for-eu-
ropean-innovation/

Facilitacion y aceleracidon de ensayos clinicos
estratégicos en la UE / EEE.
https://www.hma.eu/about-hma/wor-
king-groups/clinical-trials-coordination-group/
clinical-trials-coordination-group.htmI#c7860

Ilona Reischl reelegida como presidenta del
Comité de Terapias Avanzadas.
https://www.ema.europa.eu/en/news/ilo-
na-reischl-re-elected-chair-committee-ad-
vanced-therapies

Aspectos destacados de la reunion del Comite
de Evaluacion de Riesgos de Farmacovigilan-
cia (PRAC) del 12 al 15 de enero de 2026.
https:/www.ema.europa.eu/en/news/mee-
ting-highlights-pharmacovigilance-risk-as-
sessment-committee-prac-12-15-january-2026

Medicamentos humanos en 2025.
https://www.ema.europa.eu/en/news/hu-
Mman-medicines-2025

La EMA y la FDA establecen principios comu-
nes para lalAen el desarrollo de medicamentos.
https://www.ema.europa.eu/en/news/
ema-fda-set-common-principles-ai-medici-
ne-development-0

Emer Cooke, directora ejecutiva de la EMA:
Avances de 2025 en la regulacion farmacéutica.
https://www.ema.europa.eu/en/news/
emer-cooke-emas-executive-direc-
tor-2025-achievements-medicine-regulation

La EMA acoge con satisfaccion el acuerdo politi-
co sobre la nueva legislacion farmacéutica de la
UE.
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-wel-
comes-political-agreement-new-eu-pharma-
ceutical-leqgislation
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