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CONFLICTO de jurisdiccion 5/2007, planteado por el
Ministerio de Sanidad y Consumo frente al Juzgado de lo
Mercantil n.° 1 de Madrid.
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SENTENCIA NUM.: 12/2007

Excmos. Sres.:

Presidente: D. Francisco José Hernando Santiago.

Vocales:

D. Landelino Lavilla Alsina.

D. Santiago Martinez-Vares Garcia.

D. Enrique Alonso Garcia.

D. Miguel Rodriguez Pifieiro y Bravo Ferrer.
D. Eduardo Calvo Rojas.

El Tribunal de Conflictos de Jurisdiccion constituido por su Presi-
dente y los Excmos. Sres. Vocales anteriormente citados, dotados de la
potestad jurisdiccional reconocida en la Constitucion, dicta la siguiente:

SENTENCIA
En la Villa de Madrid, a siete de noviembre de dos mil siete.

Visto por el Tribunal de Conflictos de Jurisdiccion, compuesto por los
sefores que se indica al margen, el planteado por el Ministerio de Sanidad
y Consumo frente al Juzgado de lo Mercantil n.” 1 de Madrid en relacion
con requerimiento dirigido a la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios sobre informacién confidencial.

Antecedentes de hecho

Primero.-El Juzgado de lo Mercantil n.” 1 de Madrid, en el procedi-
miento Diligencias Preliminares 433/2006 seguidas a instancia de «Merck
Sharp & Dohme de Espaia, S.A.», contra «Ratiopharma Espana, S.A.»,
sobre comprobacion de hechos, dicté providencia con fecha 27 de
diciembre de 2006 en la que se acuerda requerir a la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para que aporte al expediente el
procedimiento de fabricacién utilizado por el laboratorio «Ratiopharm
Espaiia, S.A.» para la elaboracion del medicamento cuyo principio activo
es «Losartan».

Segundo.—La Agencia Espanola de Medicamentos dirige al Juzgado
requirente comunicacion fechada a 18 de enero de 2007 (entrada en el
Juzgado el 31 de enero 2007) sefialando que la Agencia Espafiola del Medi-
camento no autoriza medicamentos que no cumplan los requisitos de efi-
cacia, calidad y seguridad y que, en todo caso, se autorizan «sin perjuicio
del derecho de propiedad industrial tal y como se establece en la Direc-
tiva 2001/83/CEE del Parlamento y del Consejo de 6 de noviembre, y en la
normativa interna (Ley 29/2006, de 27 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, y Real Decreto 767/1993, de
21 de mayo, por el que se regula la evaluacion, registro y condiciones de
autorizacion de las especialidades farmacéuticas y otros medicamentos
de uso humano). También alude la comunicacién de la Agencia a lo esta-
blecido en el articulo 16 de la mencionada Ley 29/2006 en cuanto a requi-
sitos y garantias de transparencia en el procedimiento de autorizacion,
que asegura el acceso publico a sus decisiones sobre autorizacion de
medicamentos previa supresion de cualquier informacion comercial de
caracter confidencial, teniendo ese caracter de confidencial la informa-
cién solicitada por el Juzgado. A tal efecto sefiala que, segun el articulo 15
del mencionado Real Decreto 767/1993, la confidencialidad reside en el
deber de guardar secreto sobre el contenido de los expedientes y alcanza
a la solicitud de autorizacién y la documentacién que la acompana. Se
indica en el escrito que si bien el articulo 118 de la Constitucion obliga al
cumplimiento de las sentencias y demas resoluciones judiciales asi como
a prestar la colaboracion recabada por los 6rganos judiciales en el curso
del proceso y en ejecucion de lo resuelto, «... esta Agencia Espaiola del
Medicamento pone de manifiesto que no es parte en los procedimientos
mercantiles y que como depositaria de la documentacién esta obligada a
guardar secreto porque de otra forma se podria derivar responsabilidad
por perjudicar derechos de terceros». Y en fin, la comunicaciéon de la
Agencia termina recordando que en otro asunto tramitado ante ese
mismo Juzgado (diligencias preliminares 69/2006) la Ministra de Sanidad

y Consumo dirigié con fecha 29 de mayo de 2006 a ese mismo Juzgado un
requerimiento de inhibiciéon siendo similares las circunstancias concu-
rrentes en ambos casos.

Tercero.—-Mediante providencia de 1 de febrero de 2007 el Juzgado
de lo Mercantil n.° 1 de Madrid acuerda reiterar el requerimiento sefia-
lando que el deber de confidencialidad establecido en el articulo 32 de
la Ley 25/1990 no puede hacer olvidar el derecho fundamental a la
tutela judicial efectiva (articulo 24 de la Constitucion), pues ésta debe
extenderse a la proteccion de todos los derechos que las leyes reco-
nozcan, entre los que se encuentran los derechos de la entidad deman-
dante en las diligencias de comprobacién seguidas en el Juzgado. Por
otra parte la resolucion del Juzgado recuerda que el articulo 61.3 de la
Ley de Patentes exige al 6rgano judicial que en el ambito probatorio de
esta clase de procedimientos se tome en consideracion los legitimos
intereses del demandado para la proteccion de sus secretos de fabrica-
cién, y expone a continuacién las razones por las que no cabe cuestio-
nar desde esa perspectiva las diligencias de informaciéon acordadas.
En definitiva, sefiala la resolucién del Juzgado de 1o Mercantil n.° 1:

«... La referida comprobacion comprobaciéon de hechos debe
necesariamente pasar por la verificacion de si el procedimiento
utilizado por Ratiopharm Espana, S.A. infringe el derecho de
exclusiva derivado del registro del procedimiento efectuado por la
entidad Merck, Sharp & Dohme de Espaiia. Y so6lo se podra alcan-
zar dicho objetivo si la Agencia Espafiola del Medicamento facilita
a este Juzgado el expediente en el que conste el procedimiento de
fabricacion utilizado por el Laboratorio Ratiopharm Espania, S.A,
del medicamento cuyo principio activo es “Losartan”, el cual sera
verificado por un perito que se encuentra igualmente sometido al
deber de secreto (art. 130 L.P.). La anterior comprobacion debera
permitir a la entidad solicitante adoptar la decisiéon fundada de
ejercitar o no las acciones que le corresponden. No es menester
recordar que la Agencia Espanola del Medicamento, como entidad
publica, se halla no sélo sometida al ordenamiento juridico, sino
que debe velar especialmente por su cumplimiento y, especial-
mente, tiene el deber de evitar la posibilidad de ser utilizada como
instrumento que coadyuve a la vulneracion de legitimos derechos
que el ordenamiento juridico reconoce.»

Cuarto.—A la vista de este segundo requerimiento el Ministerio de Sani-
dad y Consumo acuerda promover conflicto de jurisdiccion y requerir de
inhibicién al Juzgado de lo Mercantil n.° 1 de Madrid para que deje sin
efecto los requerimientos resefiados y los tenga por no efectuados.

El Juzgado de lo Mercantil n.° 1 acordé oir a la parte actora y al Minis-
terio Fiscal, presentando ambos alegaciones en sentido contrario al con-
flicto de jurisdiccién planteado por el Ministerio.

Quinto.—Mediante auto de fecha 10 de abril de 2007 el Juzgado de lo
Mercantil n.° 1 amplia las razones expuestas en aquella providencia de 1
de febrero de 2007 antes resenada y termina acordando que no procede
acceder al requerimiento de inhibicién formulado por el Ministerio de
Sanidad y Consumo, por lo que tiene por formalizado el conflicto de juris-
diccion acordando remitir las actuaciones a este Tribunal de Conflictos.

Sexto.—Recibidas en este Tribunal las actuaciones se acordé el 22 de
noviembre de 2006 dar traslado al Ministerio Fiscal y a la Administracion
interviniente para informe en el plazo comun de diez dias.

La Abogacia del Estado presento escrito con fecha 14 de junio de 2007
termina solicitando que se dicte resolucion en la que se declare no haber
lugar a los requerimientos que el Juzgado de lo Mercantil dirigi6 ala Agen-
cia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

El Ministerio Fiscal emitié informe presentado el 19 de junio de 2007
en el que, invocando lo resuelto por este Tribunal de Conflictos en un
supuesto igual (sentencia de 5 de marzo de 2007, conflicto de jurisdiccion
5/2006), senala que lo que viene a hacer Agencia Espanola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios —o, en su nombre, el Ministerio de Sanidad y
Consumo- es presentar como un conflicto de jurisdiccién lo que en reali-
dad es una impugnaciéon de una providencia judicial que considera no
ajustada a derecho; pero no hay tal conflicto de jurisdiccién sino una
discrepancia de criterio que debe solventarse por la via de los recursos
judiciales que procedan.

Séptimo.—Por providencia de 26 de octubre de 2007 fue sefialada para
la decisién de este conflicto la audiencia del dia 6 de noviembre de 2007.

Siendo Ponente el Excmo. Sr. Eduardo Calvo Rojas, quien expresa el
parecer del Tribunal de Conflictos.

Fundamentos de derecho

Primero.—El presente conflicto de jurisdiccién, tramitado conforme a
lo dispuesto en los articulos 10, 11 y 12 de la Ley Organica 2/1987, de 18 de
marzo, de Conflictos jurisdiccionales, por el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo a proposito del requerimiento que el Juzgado de lo Mercantil n.° 1
de Madrid dirigi6 a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
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Sanitarios para que facilitase determinada informacién cuya aportacion
habia sido acordada en un procedimiento seguido en dicho Juzgado. El
planteamiento del conflicto se funda en la consideracién de que si la
Agencia del Medicamento atendiese el requerimiento del Juzgado estaria
vulnerando el deber de confidencialidad a que esta sujeta la actuacién de
la Agencia, que comporta el deber de guardar secreto sobre el contenido
de los expedientes de autorizacién que alcanza a la solicitud de autoriza-
cién y la documentacion que la acompana.

La controversia se plantea en términos sustancialmente iguales, si es
que no idénticos, a los del caso ya resuelto por sentencia de este Tribunal
de Conflictos de 5 de marzo de 2007 (conflicto de jurisdiccion 5/2006). En
consecuencia, habremos de reiterar aqui las consideraciones que expusi-
mos en esa ocasion anterior.

Segundo.-La primera cuestion a resolver, suscitada por el, Ministerio
Fiscal, es la de si estamos o no en presencia de un verdadero conflicto de
jurisdiccién, ya que el asunto en el que se suscita —unas «diligencias de
comprobacién de hechos» promovidas por determinadas empresas far-
macéuticas al amparo de lo previsto en los articulos 129 y siguientes de la
Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes— corresponde exclusivamente a
los Juzgados de lo Mercantil (articulo 86.ter.2.a/ de la Ley Organica del
Poder Judicial, introducido por Ley Organica 8/2003, de 9 de julio), y no
tendria sentido que la Administracion Piblica reclamara el conocimiento
de un asunto del que ni legalmente le corresponde ni de hecho pretende
entender, que son las dos condiciones que establece el articulo 5 de la Ley
Organica 2/1987 para que los érganos de las Administraciones Publicas
puedan plantear conflictos de jurisdiccién a los Jugados y Tribunales.

Tercero.—Este Tribunal ha declarado en mas de una ocasion (Ss. de 28
de junio, 2y 7 de julio y 14 de diciembre de 1995) que, aun sin reclamar el
conocimiento del asunto que motiva la controversia, cabe que las Admi-
nistraciones publicas promuevan un conflicto jurisdiccional «en defensa
de su esfera de competencia». Sin embargo, en el planteamiento del con-
flicto por parte del Ministerio de Sanidad y Consumo hay un equivoco que
conviene despejar. Y lo haremos en los mismos términos que ya expusi-
mos, al resolver un caso semejante, en la sentencia de este Tribunal de
Conflictos de 25 de junio de 1996 (conflicto de jurisdiccion 6/1996).

Una cosa es ser titular de un derecho o de un deber y otra tener atri-
buida una competencia. La competencia significa la atribucion legal de
una potestad de decidir, con exclusion de cualquier otro 6rgano, adminis-
trativo o judicial. Una cosa es que la Administracion tenga conferidos por
la Ley determinados derechos o impuestos ciertos deberes, y otra muy
distinta que tenga atribuida una competencia para decidir sobre los mis-
mos. La autotutela administrativa no significa, en un Estado de Derecho,
que la administracion publica tenga la ultima palabra, es decir, la compe-
tencia para decidir. Si asi fuera, no existiria la jurisdiccion contencioso-
administrativa. Por tanto, en el presente caso la cuestion no consiste en
determinar si la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios debe o no debe entregar al Juzgado de lo Mercantil la documentacion
que éste le ha requerido, sino si la mencionada Agencia es competente
para decir si procede o no tal entrega. Y no parece que haya ninguna Ley
que le atribuya esa competencia.

Cuarto.—En efecto, el articulo 15 del Real Decreto 767/1993 establece que
el contenido de los expedientes de autorizacién de las especialidades farma-
céuticas sera confidencial, lo que impone a la Agencia Espaiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios el deber de reserva en cuanto a los datos,
informes o antecedentes obtenidos en el ejercicio de sus atribuciones. Y a
este deber de confidencialidad alude también el articulo 16.4 de la Ley 29/
2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios, como en su dia lo hacia el articulo 32 de la hoy derogada
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento). Pero, aparte de que cum-
plimentar el requerimiento formulado por un Juez o Tribunal en el curso del
proceso dificilmente puede equipararse a la simple entrega de informacion a
un tercero, aquel principio de confidencialidad en modo alguno comporta la
atribucion de la competencia para decidir cuando es aplicable y cuando no el
precepto mencionado. Sera en todo caso el érgano jurisdiccional el que, a la
hora de recabar informacion a la Agencia Espanola de Medicamentos, habra
de ponderar la incidencia de aquella garantia de confidencialidad, teniendo
en cuenta, en su caso, las consideraciones que se derivan de la sentencia del
Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas de 3 de diciembre de 1998
(asunto C-368/96). Y, de hecho, las resoluciones dictadas en el caso que nos
ocupa por el Juzgado de lo Mercantil n.° 1 de Madrid —providencia de 1 de
febrero y Auto de 10 de abril de 2007, que antes hemos resefiado en los ante-
cedentes tercero y quinto— ponen de manifiesto que el 6rgano jurisdiccional
ha adoptado la decisién de recabar informacién teniendo presente aquella
garantia de confidencialidad, pero conjugandola con otros derechos e intere-
ses y, muy singularmente, con el derecho a tutela judicial efectiva de la parte
procesal que demanda la informacion.

Frente a ese planteamiento, 1o que viene a hacer Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios —o, en su nombre, el Ministerio de
Sanidad y Consumo- es presentar como un conflicto de jurisdiccion lo
que en realidad es una impugnacion de una providencia judicial que con-
sidera no ajustada a derecho; pero no hay tal conflicto de jurisdiccion

sino una discrepancia de criterio que debe solventarse por la via de los
recursos judiciales que procedan, cuya resolucion corresponde exclusiva-
mente a los Jueces y Tribunales en el ejercicio de la potestad jurisdiccio-
nal (articulo 2 de la Ley Organica del Poder Judicial).

En consecuencia:

FALLAMOS

Que es improcedente el requerimiento de inhibicién y el subsiguiente
conflicto de jurisdiccién planteado por el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo al Juzgado de lo Mercantil n.° 1 de Madrid.

Publiquese en el Boletin Oficial del Estado.
Asi por esta nuestra sentencia, definitivamente juzgando, la pronun-
ciamos, mandamos y firmamos.

COMUNIDAD AUTQNOMA
DE CATALUNA

RESOLUCION de 7 de diciembre de 2007, de la Secretaria
de Industria y Empresa, del Departamento de Innovacion,
Universidades y Empresa, de certificacion de conformi-
dad con los requisitos reglamentarios del producto fabri-
cado por GREENoneTEC Solar-Industrie: Paneles solares.
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Recibida en la Secretaria de Industria y Empresa, del Departamento de
Innovacién, Universidades y Empresa, de la Generalitat de Catalunya, la
solicitud presentada por Baxi Roca Calefaccion, S. L., con domicilio
social en Salvador Espriu, 9, municipio de LHospitalet de Llobregat, pro-
vincia de Barcelona, para la certificacion de conformidad con los requisi-
tos reglamentarios del siguiente producto fabricado por GREENoneTEC
Solar-Industrie, en sus instalaciones industriales ubicadas en calle Ener-
gieplatz, 1, en la ciudad de St. Veit (Austria), correspondiente a la contra-
sena de certificacion GPS-8180: Paneles solares.

Resultando que el interesado ha presentado la documentacion exigida
por la legislacion vigente que afecta al producto cuya certificacion de
conformidad con los requisitos reglamentarios se solicita y que el labora-
torio Centro Nacional de Energias Renovables (CENER) ha emitido el
informe de ensayo numero 30.0240.9-2 Annex 6, de fecha 7 de noviembre
de 2007, donde han hecho constar que el tipo o modelo presentado cum-
ple todas las especificaciones actualmente establecidas por el Real
Decreto 891/1980, de 2 de abril («<BOE» de 12-5-80); 1a Orden ITC/71/2007,
de 22 de enero («<BOE» de 26-1-07), y por el Real Decreto 2200/1995, de 28
de diciembre («BOE» de 6-2-96), modificado por el Real Decreto 411/1997,
de 21 de marzo («<BOE» de 26-4-97).

De acuerdo con lo establecido en las referidas disposiciones, y con la
Orden del Departamento de Industria y Energia, de 5 de marzo de 1986, de
asignacion de funciones en el campo de la homologacion y la aproba-
cién de prototipos, tipos y modelos modificada por la Orden de 30 de
mayo de 1986, he resuelto:

Certificar el tipo del citado producto, con contrasena de certificacion
GPS-8180, con fecha de caducidad el 11-12-2009, disponer como fecha
limite el dia 11-12-2009, para que el titular de esta resolucion presente
declaracion en la que haga constar que, en la fabricacion de dichos pro-
ductos, los sistemas de control de calidad utilizados se mantienen como
minimo, en las mismas condiciones que en el momento de la certifica-
cién.

Definir, por ultimo, como caracteristicas técnicas para cada marca y
modelo certificado, los que se detallan a continuacién:

Caracteristicas Descripcion Unidades
Primera ........... Area de apertura ........... -
Segunda .......... Fluido de trabajo ........... -
Tercera ........... Presion maxima ............ -
Cuarta ............ Tipo constructivo .......... -

Valor de las caracteristicas para cada marca y modelo:

Marca: Baxi Roca.
Modelo: PS 2.0.



