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	Punto de 

partida
	I.  El objeto de la presente es poner fin a la colisión actualmente existente entre la normativa de autorización de especialidades farmacéuticas por procedimiento abreviado y los derechos básicos otorgados por la legislación administrativa en favor de todo interesado en un procedimiento administrativo.

II.   Con ello, se evitará la situación de inseguridad jurídica que podría afectar a la industria farmacéutica innovadora, a las compañías productoras de genéricos así como a los propios farmacéuticos, médicos y pacientes.



	Reforma propuesta
	Aprobación de una Circular interpretativa del alcance de la confidencialidad del expediente en los procedimientos abreviados de autorización de especialidades farmacéuticas.



	Fundamentos jurídicos
	I. Fundamento próximo: Reforzar el cumplimiento por la Agencia Española del Medicamento de su régimen jurídico, recogido en el artículo 2 de su Estatuto (RD 520/1999), ateniéndose a la Ley 30/1992 (artículo 34)
II. Fundamento último: vulneración de derechos preexistentes del titular de la especialidad farmacéutica de investigación original de referencia.




	cumplimiento de la Ley 30/1992, de Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas y Procedimiento Administrativo Común

· art. 34  Ley 30/92. Exige a la Administración comunicar la tramitación de los procedimientos administrativos a todo interesado en él 

· art. 39,2 Ley 30/92. Exige a los interesados en un procedimiento comunicar a la Administración la existencia de otros interesados en él.

ARGUMENTO: La Administración fundamenta su posición para evitar la comunicación mencionada en la exigencia de confidencialidad del artículo 32 de la Ley del Medicamento.

PROBLEMA: interpretación de la Administración deficiente y no ajustada a derecho, de los conceptos de interesado y de confidencialidad.

SOLUCIÓN: interpretación correcta de tales conceptos impuesta por el Ministerio de Sanidad (vía reforma estrictamente no modificativa, sino interpretativa o explicativa), que llevará necesariamente, en términos de estricta lógica jurídica, a CONCLUIR que:

· La confidencialidad del expediente en el procedimiento administrativo de autorización de especialidades farmacéuticas (del artículo 32 Ley Medicamento) es perfectamente compatible con la obligación de la Administración de comunicar la MERA TRAMITACIÓN de ese procedimiento administrativo a toda persona que ostente un interés legítimo y directo en él y pudiera verse afectado por el mismo.
· El titular de la especialidad farmacéutica original de referencia tiene la condición de interesado en el procedimiento administrativo de autorización de especialidades farmacéuticas esencialmente similares a la suya de investigación original de referencia, en virtud de su titularidad de los datos de registro y sus derechos de propiedad industrial e intelectual.



I. 
INTRODUCCIÓN
El objeto de la presente es poner de relieve la grave discrepancia existente entre dos cuerpos normativos esenciales de nuestro ordenamiento jurídico, cuales son la normativa administrativa de autorización de especialidades farmacéuticas y la normativa básica de régimen jurídico de las administraciones públicas y procedimiento administrativo común (Ley 30/1992). El origen de tal conflicto se halla en la introducción de los procedimientos abreviados de autorización de especialidades farmacéuticas esencialmente similares a otras ya autorizadas, por el RD 767/1993, sin tomar en consideración los derechos reconocidos a cualquier interesado en un procedimiento administrativo, de conformidad con la legislación administrativa básica.

Al tiempo que compartimos la inquietud de las Administraciones Públicas por lograr una gestión más eficiente de los recursos públicos, no podemos tampoco eludir nuestra preocupación por algunos procedimientos existentes que, por el contexto en que se desarrollan, pueden generar inseguridad jurídica en el seno de la industria farmacéutica innovadora, en las compañías productoras de genéricos así como en los propios farmacéuticos, médicos y pacientes. La falta de información temprana y los obstáculos que encuentra el titular del producto original de referencia imponen una reacción pronta del titular para proteger sus derechos en tiempo y forma, en beneficio de todos. Conocida siempre, bien que tardíamente, la autorización concedida, la compañía farmacéutica que ve lesionados los derechos descritos podrá lograr, en sede judicial, anular o cancelar o suspender cautelarmente el registro, de estimarse sus pretensiones. La Administración Sanitaria puede hacer compatibles las políticas de ordenación eficiente del gasto con los derechos inviolables de las compañías que invierten extensos recursos en la investigación farmacológica.

Nada mejor que referir lo recientemente apuntado por el propio Gobierno, en la Exposición de Motivos del RD 996/2001, en que “se recuerda que la misión de la Administración General del Estado debe ser, por una parte, la de fortalecer la investigación como elemento fundamental para contribuir a la generación de conocimiento y, por otra, la de crear un clima favorable para que las empresas se incorporen plenamente a la cultura de la innovación tecnológica con el fin de incrementar su competitividad. Como es sabido, uno de los estímulos fundamentales para la innovación y el desarrollo tecnológico de un país reside en una adecuada protección jurídica de los resultados de la investigación. Las cuantiosas inversiones necesarias para desarrollar un nuevo producto o un nuevo procedimiento sólo pueden amortizarse de una forma eficaz mediante la concesión de un derecho de exclusiva. En este sentido el sistema de patentes es, en nuestros días, una condición esencial para que las empresas puedan recuperar sus inversiones en investigación y desarrollo”.  Ante la claridad y contundencia de lo dispuesto por el propio Gobierno, tan sólo resta exigir la coherencia que tales líneas reclaman, en defensa de los derechos preexistentes al tiempo de la habilitación de procedimientos abreviados de autorización de especialidades farmacéuticas esencialmente similares a otras especialidades de investigación originales de referencia.

II. 
Reforma propuesta
Circular interpretativa del alcance de la confidencialidad del expediente en los procedimientos abreviados de autorización de especialidades farmacéuticas esencialmente similares a otras ya autorizadas.

“La confidencialidad del expediente exigida, entre otros, por el artículo 32 de la Ley del Medicamento y los artículos 11 y 15 del RD 767/93, se entiende referida al contenido del expediente y no a cuestiones accesorias al expediente, como la mera tramitación del procedimiento de autorización de especialidades farmacéuticas, en especial cuando se trata de un procedimiento abreviado.

La Agencia Española del Medicamento, en cumplimiento de la obligación que le impone el artículo 34 de la Ley 30/1992, deberá comunicar, en todo caso, la tramitación del procedimiento administrativo a los interesados en el mismo. 

A tales efectos, tendrán en todo caso la consideración de interesados en los procedimientos abreviados de autorización de especialidades farmacéuticas, los titulares de la especialidad farmacéutica de investigación original de referencia, en cuyo expediente completo se base la solicitud en aquellos procedimientos abreviados.
La notificación deberá efectuarse en el momento en que la Agencia Española del Medicamento tuviere conocimiento de la identidad del titular del expediente original y, en todo caso, al tiempo de la admisión a trámite de la solicitud.

La notificación comprenderá, en todo caso, como contenido mínimo, la fecha de solicitud de autorización, el número de expediente, el nombre de la especialidad, la composición en sustancias medicinales y el nombre del titular de la solicitud de autorización, del fabricante y del comercializador, en caso de diferir del titular.

Por su parte, el solicitante de una autorización de comercialización por procedimiento abreviado, deberá, en cumplimiento del artículo 39,2 de la Ley 30/1992, en todo caso, hacer constar en su solicitud ante la Agencia Española del Medicamento los datos referidos a la especialidad farmacéutica de investigación original de referencia y a su titular, comprendiendo en todo caso: la denominación de la especialidad farmacéutica de investigación original de referencia; y el nombre o razón social así como el domicilio o sede social del titular de la especialidad farmacéutica de investigación original de referencia, del fabricante y del comercializador, en caso de diferir del titular.
Las obligaciones referidas anteriormente se entenderán asimismo aplicables, en todo caso, con ocasión de cualesquiera cesiones que el solicitante de la autorización de una especialidad farmacéutica por procedimiento abreviado realice, a favor de terceros, de la titularidad del expediente de autorización de comercialización de la especialidad farmacéutica. El contenido de las respectivas notificaciones, por parte de la Agencia Española del Medicamento y del solicitante cedente, comprenderá, en todo caso, los datos referidos al tercero cesionario de la solicitud, en su calidad de futuro titular de la autorización de comercialización de una especialidad farmacéutica.”
III. 
Fundamentos Jurídicos de la Reforma propuesta

1.   
La reforma desde aquí defendida encuentra su fundamento próximo en el incumplimiento por parte de la Agencia Española del Medicamento de su propio régimen jurídico, tal y como viene recogido en el artículo 2,1 de su Estatuto (aprobado por RD 520/1999), que le exige regirse conforme a la Ley 30/1992. Y es que la Agencia Española del Medicamento, en el ejercicio de sus funciones de evaluación y autorización de especialidades farmacéuticas, no aplica la Ley 30/1992, en particular, incumple el artículo 34, según el cual “Si durante la instrucción de un procedimiento que no haya tenido publicidad en forma legal, se advierte la existencia de personas que sean titulares de derechos o intereses legítimos y directos, cuya identificación resulte del expediente y que puedan resultar afectados por la resolución que se dicte, se comunicará a dichas personas la tramitación del procedimiento”. La vulneración de la Ley 30/1992 se concreta en la no-consideración, por parte de la Agencia Española del Medicamento, de la condición de interesado del titular de la especialidad farmacéutica de investigación original de referencia en el procedimiento abreviado de autorización de una especialidad farmacéutica esencialmente similar a aquélla, como procedimiento administrativo que es.

2.   El fundamento último de la reforma planteada se halla en la necesaria protección de derechos concedidos previamente por la Administración Pública, en cumplimiento de las exigencias legales, a favor del titular de la especialidad farmacéutica de investigación original de referencia y que, en la práctica administrativa diaria, son sin embargo desconocidos por la Agencia Española del Medicamento.

En el contexto extraordinariamente complejo de protección de las patentes de los productos farmacéuticos, y dada la necesidad de articular la recuperación de la inversión en I&D de dicha industria innovadora, resulta esencial que no se le niegue, al titular de la especialidad farmacéutica de investigación original de referencia, su calidad de interesado en el procedimiento administrativo abreviado de autorización de especialidades farmacéuticas, condición de interesado que le es –sin embargo- expresamente reconocida por la Ley 30/1992. Todo ello, al objeto de que tanto la Agencia Española del Medicamento como el solicitante de autorización de especialidades farmacéuticas esencialmente similares a otras ya autorizadas, den puntual cumplimiento, respectivamente, a los artículos 34 y 39,2 de la Ley 30/1992.

