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CONFLICTO de jurisdiccion n.° 5/2006, planteado por el
Ministerio de Sanidad y Consumo frente al Juzgado de lo
Mercantil n.° 1 de Madrid.

Sentencia num.: 2/2007.
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 Pineiro 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 cinco de marzo de dos mil siete.

Visto por el Tribunal de Conflictos de Jurisdiccién, compuesto por
los sefiores 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 Esparfiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios sobre informacion confidencial.

Antecedentes de hecho

Primero.-El Juzgado de lo Mercantil n.” 1 de Madrid, en el procedi-
miento Diligencias Preliminares 69/2006 seguidas a instancia de Merck
Sharp & Dohme de Espana, S.A. contra Inde Farma, S.L., Ide Farma
Comercial, S.L. y JMT Pharma, S.A. sobre diligencias de comprobacién
de hechos, dicté providencia con fecha 6 de marzo de 2006 en la que se
acuerda requerir a la Agencia Espanola del Medicamento para que
informe sobre los siguientes extremos:

1. Estado actual del procedimiento de autorizaciéon de comerciali-
zacion de la EFG «Losartan Indefarma 50 mg. Comprimidos».

2. Nombre del fabricante de la especialidad farmacéutica «Losar-
tan Infefarma 50 mg. Comprimidos».

3. Nombre del fabricante del principio activo Losartan contenido
en la especialidad farmacéutica «Losartan Indefarma 50 mg. Comprimi-
dos».

4. Nombre del comercializador de la especialidad farmacéutica
«Losartan Indefarma 50 mg. Comprimidos con cubierta peculiar».

5. Procedimiento de fabricacion utilizado por el fabricante del prin-
cipio activo Losartan contenido en la especialidad farmacéutica «Losar-
tan Indefarma 50 mg. Comprimidos con cubierta peculiar».

Segundo.-La Agencia Espafiola de Medicamentos dirige al Juzgado
requirente comunicaciéon fechada a 28 de marzo de 2006 (entrada en el
Juzgado el 3 de abril de 2006) sefialando que segun el articulo 32 de la
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, «el contenido de los
expedientes de autorizacién de las especialidades farmacéuticas sera
confidencial, sin perjuicio de la informacién que resulte necesaria para
las actuaciones de inspeccién» y que tal confidencialidad es absoluta y
opera respecto de todo el contenido de lo expedientes. Termina indi-
cando el escrito que si bien el articulo 118 de la Constitucién obliga al
cumplimiento de las sentencias y demas resoluciones judiciales asi
como a prestar la colaboracién recabada por los 6érganos judiciales en el
curso del proceso y en ejecucion de lo resuelto, «. esta Agencia Espa-
nola del Medicamento pone de manifiesto que no es parte en los proce-
dimientos mercantiles y que como depositaria de la documentacion esta
obligada a guardar secreto porque de otra forma se podria derivar res-
ponsabilidad por perjudicar derechos de terceros».

Tercero.—Mediante providencia de 3 de mayo de 2006 el Juzgado de
lo Mercantil n.° 1 de Madrid acuerda reiterar el requerimiento senalando
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 exten-
derse a la proteccion de todos los derechos que las leyes reconozcan,

entre los que se encuentran los derechos de la entidad demandante en
las diligencias de comprobacién seguidas en el Juzgado. Por otra parte
la resolucién 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 consideracién los legitimos intere-
ses del demandado para la proteccién de sus secretos de fabricacion, y
expone a continuacién las razones por las que no cabe cuestionar desde
esa perspectiva las diligencias de informacién acordadas. En definitiva,
senala la resolucién del Juzgado de lo Mercantil n.° 1:

«Lareferida comprobacién comprobacion de hechos debe necesaria-
mente pasar por la verificacion de si el procedimiento utilizado por Inde
Farma Comecial, S.L. y JMT Pharma, S.A. infringe el derecho de exclu-
siva derivado del registro del procedimiento efectuado por la entidad
Merck, Sharp & Dohme de Espaiia. Y sé6lo se podra alcanzar dicho obje-
tivo si la Agencia Espafola del Medicamento facilita a este Juzgado el
expediente presentado por las entidades Inde Farma Comercial, S.L. y
JMT Pharma, S.A., el cual sera verificado por un perito que se encuentra
igualmente sometido al deber de secreto (art. 130 L.P.). La anterior com-
probacién debera permitir a la entidad solicitante adoptar la decision
fundada de ejercitar o no las acciones que le corresponden. No es
menester recordar que la Agencia Espanola del Medicamento, coo enti-
dad publica, se halla no s6lo sometida al ordenamiento juridico, sino
que debe velar especialmente por su cumplimiento y, especialmente,
tiene el deber de evitar la posibilidad de ser utilizada como instrumento
que coadyuve a la vulneracion de legitimos derechos que el ordena-
miento juridico reconoce.»

Cuarto.—A la vista de este segundo requerimiento el Ministerio de
Sanidad y Consumo acuerda promover conflicto de jurisdiccion y reque-
rir de inhibicion 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
Ministerio Fiscal, presentando ambos alegaciones en sentido contrario
al conflicto de jurisdiccion planteado por el Ministerio.

Mediante auto de fecha 20 de septiembre de 2006 el Juzgado amplia
las razones expuestas en aquella providencia de 3 de mayo de 2006 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 jurisdiccion acordando remitir
las actuaciones a este Tribunal de Conflictos.

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

El Ministerio Fiscal informé sefialando que no se estd en presencia
de un conflicto de jurisdiccion por no existir una ley que atribuya a la
Administracion la competencia para resolver acerca de la entrega de los
documentos solicitados. Por su parte, la Abogacia del Estado termina
solicitando que se dicte resolucion en la que se declare no haber lugar a
los requerimientos que el Juzgado de lo Mercantil dirigio a la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Sexto.—Por providencia de 17 de febrero de 2007 fue senalada para la
decision de este conflicto la audiencia del dia 27 de febrero de 2007.

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

Fundamentos de Derecho

Primero.-El presente conflicto de jurisdiccion, tramitado informe 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
Consumo a proposito del requerimiento que el Juzgado de lo Mercantil
n.° 1 de Madrid dirigio a la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios para que facilitase determinada informacion cuya
aportacién 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 Juz-
gado estaria vulnerando el deber de confidencialidad que le imponen el
articulo 32 de la Ley articulo 32 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento.

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 jurisdiccion, ya que el asunto en el que se suscita —unas «diligencias
de comprobacion de hechos» promovidas por determinadas empresas
farmacéuticas al amparo de lo previsto en los articulos 129 y siguientes
de la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes— corresponde exclusiva-
mente a los Juzgados de lo Mercantil [articulo 86.ter.2.a) de la Ley Orga-
nica del Poder Judicial, introducido por Ley Organica 8/2003, de 9 de
julio], y no tendria sentido que la Administraciéon Publica reclamara el
conocimiento de un asunto del que ni legalmente le corresponde ni de
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hecho pretende entender, que son las dos condiciones que establece el
articulo 5 de la Ley Organica 2/1987 para que los 6rganos de las Adminis-
traciones Publicas puedan plantear conflictos de jurisdiccion a los Juga-
dos y Tribunales.

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

Una cosa es ser titular de un derecho o de un deber y otra tener
atribuida una competencia. La competencia significa la atribucion
legal de una potestad de decidir, con exclusién de cualquier otro
6rgano, administrativo o judicial. Una cosa es que la Administracion
tenga conferidos por la Ley determinados derechos o impuestos cier-
tos deberes, y otra muy distinta que tenga atribuida una competencia
para decidir sobre los mismos. La autotutela administrativa. no signi-
fica, en un Estado de Derecho, que la administracién publica tenga la
ultima palabra, es decir, la competencia para decidir. Si asi fuera, no
existiria la jurisdiccién contencioso-administrativa. Por tanto, en el
presente caso la cuestion no consiste en determinar si la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios 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 32 de la Ley 25/1990, de 20 de diciem-
bre, del Medicamento (y en el mismo sentido se pronuncia el articulo
15 del Real Decreto 767/1993) establece que el contenido de los expe-
dientes de autorizacion de las especialidades farmacéuticas sera con-
fidencial, lo que impone a la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios impone a la Administracion el deber de reserva
en cuanto a los datos, informes o antecedentes obtenidos en el ejerci-
cio de sus atribuciones. Pero, aparte de que cumplimentar el requeri-
miento formulado por un Juez o Tribunal en el curso del proceso difi-
cilmente puede equipararse a la simple entrega de informacién a un
tercero, aquel principio de confidencialidad recogido en el articulo 32
en modo alguno comporta la atribucién de la competencia para decidir
cuando es aplicable y cudndo no ese precepto. Serd en todo caso el
6rgano jurisdiccional el que, a la hora de recabar informacién 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 Juzgado de lo Mercantil n.° 1 —providencia de 3 de
mayo de 2006 y auto de 20 de septiembre de 2006, que antes hemos
resefiado en los antecedentes tercero y cuarto— ponen de manifiesto
que el 6rgano jurisdiccional ha adoptado la decisién de recabar infor-
macion teniendo presente aquella garantia de confidencialidad, pero
conjugandola con otros derechos e intereses y, muy singularmente,
con el derecho a tutela judicial efectiva de la parte procesal que
demanda la informacion.

Frente a ese planteamiento, lo 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 impugnacién de una providencia judicial que
considera no ajustada a derecho; pero no hay tal conflicto de jurisdic-
cion sino una discrepancia de criterio que debe solventarse por la via de
los recursos judiciales que procedan, cuya resolucion corresponde
exclusivamente a los Jueces y Tribunales en el ejercicio de la potestad
jurisdiccional (articulo 2 de la Ley Organica del Poder Judicial).

En consecuencia:

FALLAMOS

Que es improcedente el requerimiento de inhibicién y el subsiguiente
conflicto de jurisdiccion 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 AUTONOMA
DE CATALUNA

RESOLUCION de 27 de febrero de 2007, de la Secretaria
de Industria y Empresa, del Departamento de Innovacion,
Universidades y Empresa, de certificado de conformidad
con los requisitos reglamentarios e inscripcion en el
registro del siguiente producto fabricado por Canoplastic,
SL: jerricdn de pldstico, codigo 3H1, marca Canoplastic,
modelo 2X04/XX, para el transporte de mercancias peli-
grosas por via maritima y via aérea.
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Recibida en la Secretaria de Industria y Empresa, del Departamento
de Innovacion, Universidades y Empresa, de la Generalitat de Cata-
lunya, la solicitud presentada por Canoplastic, S.L., con domicilio
social en Trav. Carles Bohigues, s/n, nave D, Poligono Industrial Can
Castells, municipio de Canovelles, provincia de Barcelona, para el cer-
tificado e inscripcion en el registro del siguiente producto fabricado
por Canoplastic, S.L., en su instalacion industrial ubicada en Canove-
lles: jerrican de plastico, cédigo 3H1, marca Canoplastic, modelo 2X04/XX,
para el transporte de mercancias peligrosas por via maritima y via
aérea.

Resultando que el interesado ha presentado la documentacion exi-
gida por la legislacion vigente que afecta al producto cuyo certificado
e inscripcion en el registro se solicita, y que la Entidad de Inspeccion
y Control ECA-Sabadell, mediante informe con clave 08/08/15/2/
014884, ha hecho constar que el tipo presentado cumple todas las espe-
cificaciones actualmente establecidas por la Orden Ministerial de 17/3/
1986 (BOE 31/3/86), modificada por la de 28/2/1989, sobre homologa-
ciones de envases y embalajes destinados al transporte de mercancias
peligrosas, el c6digo Maritimo Internacional de Mercancias Peligrosas
(IMDG) (BOE 21-12-2005), las Instrucciones Técnicas para el Trans-
porte sin Riesgos de Mercancias Peligrosas por Via Aérea (OACI)
(BOE 22-03-2006),

He resuelto certificar la conformidad del citado producto con la
contrasena de inscripcién 02-J-688 y definir, por ultimo, como caracte-
risticas técnicas para cada marca y modelo registrado las que se indi-
can a continuacion:

Marca y modelo: marca Canoplastic, modelo 2X04/XX.
Caracteristicas y productos autorizados a transportar: Las indicadas
en el anexo.

Este certificado se hace tunicamente en relacion con la Orden
Ministerial de 17/3/86 (BOE 31/3/86), modificada por la de 28/2/89,
sobre homologaciones de envases y embalajes destinados al trans-
porte de mercancias peligrosas, por tanto con independencia de la
misma, se habra de cumplir cualquier otro Reglamento o disposicion
que le sea aplicable, debiéndose presentar la conformidad de la pro-
duccién con el tipo homologado antes de 27/02/2009 (Orden Ministe-
rial de 28/2/89) (*). Hasta esta fecha la gestion de la calidad de la pro-
duccién ha de ser cubierta por un certificado de un organismo de
control,

Esta resolucion de certificacion solamente puede ser reproducida
en su totalidad.

Contra esta Resoluciéon, que no pone fin a la via administrativa, se
puede interponer recurso de alzada ante el Consejero de Innovacion,
Universidades y Empresa, en el plazo de un mes, a contar desde el dia
siguiente de su notificacion, sin perjuicio de poder interponer cualquier
otro recurso que se considere oportuno.

Barcelona, 27 de febrero de 2007.-El Secretario de Industria y
Empresa, P.D.F. (Resolucion de 2 de marzo de 2007), el Jefe del Servicio
de Automoviles y Metrologia, Joan Pau Clar Guevara.

ANEXO ESPECIAL

Fabricante: Canoplastic, S.L.
Direccion establecimiento: Trav. Carles Buhigas, nave D. CP 08420.
Poblacion: Canovelles (Barcelona). Teléfono: 93 846 48 64.

Tipo de envase: Jerrican 20/25 L reciclado.

Marca y modelo: CANOPLASTIC, 2X04/XX.

Nombre de la EIC y niimero del informe: ECA, Entidad colaboradora
de la administracion, S.A.U.~Informe n.° 08/08/15/0/003604.



