POSICION CEFI SOBRE LA PROTECCIÓN DE LOS DATOS CONTENIDOS EN LOS EXPEDIENTES DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN

I
Introducción

Desde una perspectiva histórica la regulación en Europa de los registros sanitarios ha experimentado una acusada evolución a lo largo del tiempo. En una primera fase histórica el nivel de exigencia sanitario era poco severo. Dicha fase concluye en los años sesenta a partir del asunto “talidomida”, en el que el empleo de dicho principio activo para la elaboración de un tranquilizante produjo, especialmente en Alemania, un alto número de niños con malformaciones y de abortos. En el ámbito comunitario la reacción ante el problema de la talidomida fue el acicate final que llevó a una armonización comunitaria estableciendo un régimen estricto de autorización de medicamentos, la Directiva 65/65/CEE. Los registros abreviados nacen en un momento posterior a los registros basados en un expediente completo. Las finalidades que explican la introducción de los expedientes abreviados eran múltiples, desde garantías sanitarias (asegurar un uso bien establecido de los medicamentos autorizados por esta vía), hasta la de evitar la duplicación de ensayos clínicos y todo ello asegurando la protección de la propiedad intelectual. Al propio tiempo se establecen cautelas de una doble naturaleza: primero, no se quieren autorizar expedientes abreviados sin garantías sanitarias, por ello se exige que se trate de medicamentos que tengan un uso bien establecido y, en segundo lugar, se pretende que la autorización de un expediente abreviado no redunde en perjuicio de un derecho de propiedad intelectual. Es revelador el Considerando 9 y 10 de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un Código comunitario de medicamentos de uso humano
:

“La experiencia demuestra que conviene concretar aún más los casos en que, con vistas a la autorización de un medicamento esencialmente similar a un medicamento autorizado, sea innecesario facilitar los resultados de las pruebas farmacológicas, toxicológicas, o clínicas, sin dejar de velar porque no se desfavorezca a las empresas innovadoras. 

No obstante, a la repetición sin imperiosa necesidad de las pruebas en personas o animales se oponen consideraciones de orden público”.

Regulación de la exclusividad de datos

En los países de la Unión Europea la cuestión está regulada por las siguientes normas: Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001 por la que se establece un código comunitario de medicamentos de uso humano. En la Unión Europea existe un plazo común de protección para las nuevas entidades químicas que es de diez años para los medicamentos de alta tecnología y biotecnológicos; respecto de otros medicamentos los Estados de la Unión Europea son libres para adoptar el plazo de protección de seis o de diez años a contar desde la primera autorización del medicamento. 

Como es sabido, existen dos tipos de procedimientos a la hora de la autorización de una especialidad farmacéutica: el procedimiento completo, en el que se han de realizar todas las pruebas preclínicas, clínicas, farmacológicas y toxicológicas establecidas y el procedimiento abreviado, en el cual es admisible la referencia a un expediente anterior tramitado conforme a un procedimiento completo.


El procedimiento abreviado puede obedecer a tres casos:


1)
Procedimiento abreviado con consentimiento del titular de la autorización de comercialización anterior tramitada en virtud de expediente completo (llamados "expedientes de consentimiento informado", en la expresión inglesa, "informed consent dossier"). Art. 10.1.a)i) de la Directiva.

2) Procedimiento completo basado en un expediente bibliográfico (expediente completo de naturaleza bibliográfica). En este caso los datos del expediente se completan con referencias a bibliografía publicada y de libre acceso. Cfr. las particularidades del caso "SCOTIA", art. 10.1.a)ii) de la Directiva.

3) Procedimiento abreviado basado en el transcurso de un plazo de 6 o de 10 años a elección del Estado ("exclusividad de datos").

De acuerdo con el artículo 10.1.a)iii)de la Directiva:

"El solicitante no tendrá obligación de facilitar los resultados de las pruebas farmacológicas o toxicológicas, o los de las pruebas clínicas si puede demostrar:

iii) bien que el medicamento es esencialmente similar a algún otro medicamento autorizado en la Comunidad, según las disposiciones comunitarias vigentes, desde hace seis años como mínimo y comercializado en el Estado miembro para el que se curse la solicitud; el citado período se elevará a diez años cuando se trate de medicamentos de alta tecnología autorizados de acuerdo con el procedimiento establecido por el apartado 5 del artículo 2 de la Directiva 87/22/CEE

Además, los Estados miembros podrán igualmente ampliar el citado período a diez años, mediante una decisión única que cubra todos los medicamentos comercializados en sus respectivos territorios, cuando estimen que así lo exigen las necesidades de Salud Pública. Los Estados miembros podrán suspender la aplicación del período de seis años antes mencionado una vez pasada la fecha del agotamiento de la patente que ampare el medicamento original".
Dentro del citado marco legal la Fundación CEFI ha trabajado al más alto nivel con las autoridades sanitarias españolas con el fin de clarificar el marco legal existente y solucionar las dudas de aplicación de la normativa, partiendo siempre del respeto a la propiedad intelectual de las empresas y el fomento de la investigación, que constituyen sus objetivos fundacionales.

La normativa española presenta problemas específicos que en el presente documento de posición se analizan bajo la rúbrica de cuestiones pendientes y son las siguientes: la prolongación del plazo de protección de seis a diez años; la suspensión de la protección en el caso de extinción de la patente; la protección de la confidencialidad del registro farmacéutico en el caso de solicitudes de autorización de comercialización presentadas por segundos solicitantes; las posibilidades de ampliación de la protección de datos a las nuevas indicaciones  y extensiones de línea y la obligación administrativa de controlar de oficio los requisitos de la legislación sanitaria.

II
Cuestiones pendientes:

1. La prolongación del plazo de protección de seis a diez años

El Ordenamiento español actualmente prevé una protección de seis años desde la primera autorización comunitaria, si bien el plazo se eleva a diez años para los medicamentos autorizados por el procedimiento de ex-concertación y para los medicamentos aprobados en virtud del procedimiento centralizado, de conformidad con el Reglamento (CEE) 2309/93 (redacción del RD 767/1993, por el RD 2000/1995).

Esta disposición se ampara en el mencionado artículo 10.1 a)iii) de la Directiva, que facultaba a los Estados para proteger  los datos contenidos en el expediente de autorización de comercialización durante un plazo de seis o de diez años.

La Fundación CEFI ha abogado en todo momento por una extensión del plazo de protección de la exclusividad de datos a los diez años, de tal manera que no se establezca una discriminación de las especialidades farmacéuticas por la vía seguida para su autorización y con el fin de que el Ordenamiento español estuviera armonizado con la mayoría de los Estados comunitarios. Para ello se han desarrollado contactos con las autoridades sanitarias españolas y parece que en una fecha muy próxima España optará por ampliar el plazo de protección a diez años a contar desde la primera autorización de comercialización en la Comunidad.

2.
La suspensión de la protección en caso de extinción de la patente
De conformidad con la Directiva los Estados miembros podrán suspender la aplicación del período de seis años antes mencionado una vez pasada la fecha del agotamiento de la patente que ampare el producto original. Haciendo uso de esta facultad el legislador español en el RD 2000/1995 estableció que la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios podrá suspender la aplicación del período de seis años, una vez pasada la fecha de agotamiento de la patente que ampare el producto original. Nótese que esta posibilidad no había sido acogida por el RD 767/1993.

Esta norma establece un patent-linkage in peius. Dicha solución es llamativa, ya que las autoridades sanitarias siempre se han negado a tener en cuenta la existencia de derechos de patente a la hora de conceder autorizaciones de comercialización presentadas por terceros (denominados segundos solicitantes). Paradójicamente en este caso sí se establece una vinculación entre la patente y la autorización de comercialización, aunque sólo a los efectos de disminuir  el plazo de protección de los datos obrantes en el expediente de autorización de comercialización de una especialidad farmacéutica.

En España la mencionada posibilidad de suspensión de datos sólo opera a partir de enero de 1996. No obstante, la doctrina jurídica ha determinado algunas deficiencias en la redacción adoptada por el legislador español. En concreto, la facultad otorgada a la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios por el principio de seguridad jurídica, precisaría de una declaración concreta de dicha autoridad en el sentido de acogerse al plazo de suspensión de la protección. Dicha declaración expresa podría hacerse para un caso concreto –en cuyo supuesto habría muy fundadas posibilidades de impugnar la decisión en vía contencioso-administrativa por arbitrariedad de los poderes públicos, por aplicarla a unas especialidades farmacéuticas y no a todas, o bien cubriendo una generalidad de casos, mediante una disposición específica. Pero dicha disposición específica no ha sido promulgada, con lo cual la posibilidad de suspensión de la protección es hoy inaplicable en el Ordenamiento español.

Aparte de esta circunstancia, la norma comunitaria no ha presentado una redacción afortunada. En efecto, dicha norma alude al “agotamiento” que en el ámbito jurídico nada tiene que ver con la extinción o caducidad de la patente. Además, dicha disposición no distingue entre patentes de producto o de procedimiento, ni si se refiere a la extinción de la vida legal de la patente en todos los casos o sólo en el del transcurso del plazo de protección. Por último, no tiene en cuenta que el fundamento de protección de la patente es distinto e independiente del de la protección de los datos. La protección de los datos trata de evitar el aprovechamiento ilícito del esfuerzo ajeno (artículo 39 Acuerdo ADPIC) y es independiente de que exista o no una patente. Además, la protección de los datos no supone un derecho de exclusiva análogo a la patente. El que ha desarrollado los datos sólo pretende protegerlos frente al uso comercial desleal por un tercero.  De este modo, si el que ha llegado a los datos lo hace de modo independiente, puede obtener una autorización de comercialización incluso en el caso de que no hubiera transcurrido el plazo de seis o de diez años.

La Fundación CEFI defiende la necesidad de suprimir la norma de la Directiva comunitaria que faculta a los Estados miembros para suspender la protección de los datos ante la extinción de la patente. En cualquier caso, y en tanto no quede derogada esta específica previsión de la Directiva, la Fundación ha expuesto sus argumentos a las autoridades sanitarias españolas con el fin de minimizar los efectos adversos de la posibilidad de suspensión de la protección de los datos.

3. La protección de la confidencialidad del registro farmacéutico en el caso de solicitudes de autorización de comercialización presentadas por segundos solicitantes

Se denomina segundo solicitante al tercero que presenta una solicitud de autorización de comercialización sobre un principio activo respecto del cual recae una patente sin el consentimiento del titular de dicha patente. La cuestión del segundo solicitante fue abordada en una posición CEFI presentada en el año 1995 en la que se sostuvo que la actividad del segundo solicitante constituía una infracción de la patente y que podía ser enervada aplicando los mecanismos jurídicos previstos en el Ordenamiento español para proteger el derecho de patente (medidas cautelares, acción de violación, etc.).

La cuestión del segundo solicitante puede ser entendida en modo más amplio, abarcando también los supuestos en que se inicia un expediente de autorización de comercialización para un genérico sin haber respetado los plazos de exclusividad de datos establecidos en la normativa vigente. Obviamente también en estos casos existen acciones destinadas a proteger al titular de los datos cuya exclusividad ha sido menoscabada.

Ahora bien, la existencia de los derechos del titular de la especialidad farmacéutica original encuentra como obstáculo primordial el entendimiento de las autoridades sanitarias españolas respecto a la protección de la confidencialidad de datos. El artículo 32 de la Ley del Medicamento establece “el contenido de los expedientes de autorización de especialidades farmacéuticas será confidencial, sin perjuicio de la información que resulte necesaria para las actuaciones de inspección”.

Partiendo del principio ubi lex non distinguit nec nos distinguere debemus y de que la Ley española no distingue entre especialidades de investigación y especialidades que han sido autorizadas basándose en un expediente abreviado –es decir, mediante cross-referral a un expediente anterior-, las autoridades sanitarias deniegan el acceso a los datos del expediente abreviado por parte del titular de una especialidad farmacéutica original, ya sea para comprobar si se han cumplido los requisitos de la protección de los datos (plazo de exclusividad de seis años) o para comprobar si se sigue un procedimiento de fabricación cubierto por una patente.

A esta dificultad se añade que las solicitudes de autorización de comercialización no son objeto de publicación, puesto que sólo se publican periódicamente en el Boletín Oficial del Estado las autorizaciones de comercialización de especialidades farmacéuticas efectivamente otorgadas. La interpretación administrativa del principio de confidencialidad unido a la imposibilidad de saber si efectivamente están en tramitación expedientes de autorización de principios activos respecto de los cuales se ostenta protección produce una situación viciada en perjuicio del titular de los datos o de la patente. Este titular sólo puede actuar partiendo de indicios (rumores, etc.) que jurídicamente no tienen el carácter de periculum in mora necesario para obtener una medida cautelar ante los Tribunales.

Frente a ello, algunos laboratorios han optado por dirigir requerimientos a la Administración con el fin de que se les dé acceso a expedientes que afecten a principios activos respecto de los cuales ostenten patentes o se cumplan los requisitos para la protección de la exclusividad de datos. Dichos requerimientos se basan en que la protección de la confidencialidad que establece la Ley del Medicamento se halla superada por la regulación de la Ley de 26 de noviembre de 1992 sobre Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas y Procedimiento Administrativo Común (lex posterior). En esta legislación el carácter confidencial se predica sólo de la información suministrada a la Administración que comprenda secretos empresariales o industriales (art. 37.5.d) LRJAPPAC). Obviamente éste no es el caso de las solicitudes de autorización de comercialización presentadas por un laboratorio de genéricos. En efecto, no existen datos confidenciales sobre el principio activo para el que se solicita la autorización, habida cuenta de que faltan en dicho expediente abreviado las pruebas clínicas, farmacológicas y toxicológicas, que sí se contienen en el expediente original en el que se basa el expediente abreviado
.

En la actualidad están pendientes ante órganos jurisdiccionales españoles diversos pleitos que tienen por objeto dilucidar la legitimidad constitucional de la negativa de la Administración de permitir el acceso a expedientes de solicitud de comercialización de especialidades farmacéuticas por procedimiento abreviado a terceros titulares de especialidades farmacéuticas originales (de referencia). Los principales apoyos de estas acciones se encuentran en el derecho constitucional de acceso a los registros públicos, en el principio de protección de secretos industriales y en la obligación de protección de datos derivada del Acuerdo sobre los ADPIC

En cuanto a este último punto, cabe señalar que el  art. 39.3 del Acuerdo ADPIC, está contemplando dos supuestos distintos en sus dos incisos: la interdicción del uso comercial desleal y la protección de la confidencialidad de los datos entregados a la Administración sanitaria. Obviamente la preocupación primordial en el Acuerdo ADPIC era regular la protección de la exclusividad de datos en cuanto derecho análogo a los restantes derechos de propiedad intelectual regulados por dicho Acuerdo. Por ello el inciso primero aborda la cuestión de la protección de los datos frente a la autorización de un expediente abreviado. La autorización de un expediente abreviado se considera un uso comercial desleal. También se regula la confidencialidad del expediente administrativo como un medio instrumental para evitar el aprovechamiento desleal de la información suministrada a la Autoridad sanitaria por el primer solicitante.

Se trata de argumentos concluyentes que en opinión de la Fundación CEFI llevarán a que en un futuro cercano se reconozca la posibilidad de impugnar anticipadamente expedientes abreviados que no cuentan con los requisitos legales y, de este modo, adelantar la protección a un estadio procesal en el que es más fácil encontrar una posición favorable de los Tribunales. La experiencia demuestra que resulta mucho más arduo lograr que un Tribunal retire un medicamento del mercado por cuestiones formales y no por motivos de protección de la Salud pública, en cambio es más sencillo retirarlo antes de que exista una autorización de comercialización.

El Ordenamiento español recoge la obligación de confidencialidad en el artículo 32 de la Ley del Medicamento. Este principio de confidencialidad es interpretado de un modo extensivo por las autoridades españolas, cualquier dato del registro administrativo es secreto e inaccesible a terceros. Dicho planteamiento no es correcto, en la medida en que una vez autorizada la especialidad farmacéutica hay ciertos datos que sí se publican en la publicación de la autorización de comercialización en el Boletín Oficial del Estado. Además, protege más allá de lo que es secreto empresarial. No tiene sentido que los datos se protejan incluso en los expedientes abreviados de autorización
. Sólo deben protegerse con arreglo al ADPIC (e incluso al artículo 37.5.d) de la Ley española de Régimen Jurídico de la Administración del Estado y del Procedimiento administrativo común, de 26-XI-1992) los datos que constituyan un secreto empresarial.

4. Posibilidades de ampliación de la protección de datos a las nuevas indicaciones y extensiones de línea

Los Estados comunitarios europeos otorgaban protección a favor de las nuevas indicaciones y extensiones de línea (dosificaciones, vías de administración, etc.). Sin embargo, dicha protección ha dejado de ser obligatoria para los Estados, después de que la STJCE 3-XII-1998 estableciera que “una especialidad farmacéutica esencialmente similar a un producto autorizado, como mínimo, seis o diez años antes en la Comunidad y comercializado en el Estado miembro en el que se presenta la solicitud puede ser autorizada, conforme al procedimiento simplificado previsto en el inciso iii) de la letra a) del número 1 del artículo 10 de la Directiva 200/83/CE, para todas las indicaciones terapéuticas ya autorizadas para dicho producto”. El mismo principio se aplica para las formas de administración, las dosis o las posologías ya autorizadas para el producto (nueva entidad química). En otros términos, en el Derecho comunitario no existe obligación de dar protección autónoma a las nuevas indicaciones ni a las extensiones de línea. Sólo van a gozar de protección por el Derecho comunitario las  nuevas entidades químicas.

Se trata de una norma insatisfactoria porque se aparta de los precedentes de Derecho comparado (Derecho estadounidense y japonés). Coloca a la industria europea de esta suerte en una posición de inferioridad respecto de los competidores procedentes de dichos Estados. Además resulta contradictoria desde una perspectiva axiológica con la protección a las bases de datos como ha destacado COTTIER
. Por último, se ha planteado doctrinalmente la posibilidad de que los Estados comunitarios opten por ampliar la protección otorgada por la norma comunitaria.

Ante esta situación, la Fundación CEFI propugna la reforma de la normativa comunitaria de modo que esté en armonía con la protección existente en los Ordenamientos estadounidense y japonés. En su defecto, estima que sería conveniente que se diera libertad a los Estados miembros para ampliar la protección que se deduce de la STJCE de 3 de diciembre de 1998.

5. Obligación de las autoridades administrativas de controlar de oficio el cumplimiento de los requisitos legales

En último lugar, la Fundación CEFI preconiza que la protección de los datos contenidos en un expediente de autorización de comercialización se produzca de oficio por la Administración, sin necesidad de que el titular del expediente original inste su observancia. Se trata de una norma sanitaria respecto cuya aplicación compete en primer lugar a las autoridades sanitarias.

�  Reagrupa, entre otras, la Directiva 87/21 que modificaba la Directiva 65/65/CEE.


� V. ampliamente sobre el tema COTTIER/MEITINGER, “The protection of test data submitted to Governmental Authorities: The Impact of TRIPs Agreement on EC Law”, texto mecanografiado de la Ponencia presentada el 17-II-2000, en el Taller sobre Autorizaciones de Comercialización para productos farmacéuticos y la protección de los datos entregados, Instituto de Estudios Europeos de la Universidad del Sarre, pg. 3ss.


�   En esta materia, consultar documento de posición CEFI “reflexión y propuesta relativa al procedimiento abreviado de autorización de especialidades farmacéuticas”.


�  El Acuerdo ADPIC protege los datos para cuya obtención se ha desplegado un esfuerzo considerable y en un expediente abreviado no existe dicho esfuerzo considerable.





� Directiva 96/9/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 11 de marzo de 1996 sobre la protección jurídica de las bases de datos (DOCE nº L 77, pg. 20).
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