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LA PROTECCION JUDICIAL DE
LOS DATOS DE REGISTRO DE LOS
MEDICAMENTOS Y EL DERECHO
DE EXCLUSIVIDAD COMERCIAL:
UNA ASIGNATURA PENDIENTE EN
ESPANA, QUE NO EN EUROPA

Miquel Montafia Mora
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Resumen: La finalidad de este articulo es repasar la normativa de la Unidn Europea (“UE") sobre la proteccion de los datos relativos a la
calidad, eficacia y seguridad que generan los laboratorios farmacéuticos innovadores para conseguir la autorizacion de un nuevo medicamento
(“datos de registro”), asi como el derecho a la exclusividad comercial. Como se verd, esta proteccion se articula a través de la formula ‘8+2
(+1)", la cual impide a las autoridades sanitarias admitir solicitudes de autorizacion de comercializacion en las que se hayan utilizado datos del
titular del medicamento original antes de que hayan transcurrido ocho afios desde la autorizacion del segundo y al titular de la autorizacion de
comercializacion comercializar el medicamento objeto de la misma antes de que hayan transcurrido diez afos (ampliables a once, si concurren
determinados requisitos). El pasado diciembre, un Auto del Juzgado de lo Mercantil nim. 3 de Barcelona entendio que la regla 8+2 (+1) solo
es de aplicacion frente a medicamentos genéricos. Por el contrario, en enero, la Corte Regional de Hamburgo destacé que dicha regla se aplica
siempre, con independencia de la base juridica sequida por el tercero para obtener su autorizacién de comercializacion.

Palabras clave: medicamentos, combinaciones, datos de registro, exclusividad comercial, normativa, jurisprudencia.

Abstract: The aim of this article is to review European Union ("EU")’ s legislation regarding the protection of data on quality, efficacy and
safety generated by innovative pharmaceutical laboratories in order to obtain authorisation for a new medicinal product (“data protection”),
as well as the right to commercial exclusivity. As we will see, this protection is implemented through the formula "8+2 (+1)", which
prevents health authorities from admitting applications for marketing authorisations in which the original product owner’s data have been
used before eight years have passed since the latter product was authorised and prevents the holder of the marketing authorisation from
marketing the product which is the subject thereof, before ten years have passed (which can be extended to eleven, if certain requirements
are met). Last December, a Ruling of Barcelona Commercial Court No. 3 considered the 8+2 (+1) rule to apply only against generic drugs.
In contrast, the Regional Court of Hamburg established in January that the rule applies always, regardless of the legal basis applied by the
third party to obtain its marketing authorisation.

Keywords: drugs, combinations, registration data, commercial exclusivity, regulation, case law.
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1. INTRODUCCION

De acuerdo con una investigacion
realizada por profesores del Tuffs
Center for the Study of Drug De-
velopment, con sede en Boston, la
Universidad de Duke, y la Universi-
dad de Rochester, en la actualidad
la inversién media necesaria para
lanzar al mercado un medicamento
eficaz y seguro supera los 2.500 mi-
llones de ddlares’. Para poner este
dato en contexto, hay que afadir que
tan sélo 1 de cada 10.000 molécu-
las que se investigan consigue llegar
al mercado. El resto se abandona
por el camino debido a problemas de
toxicidad, falta de eficacia o porque
las caracteristicas fisicoquimicas del
farmaco impiden o hace muy dificil
hacerlo llegar al organismo humano
(por ejemplo, insuficiente solubilidad
acuosa).

A lo largo de los afios, se han de-
sarrollado varios instrumentos des-
tinados a incentivar a las empresas
para que afronten estas inversiones.
Posiblemente, el mas conocido es
el sistema de patentes, el cual vio
la luz el dia de San José del afio
1474 en la Republica de Venecia.
Asi, la Ley de Patentes de Venecia
de 1474 fue el origen de un sistema
de patentes que tras la entrada en
vigor del Acuerdo por el que se cred
la Organizacién Mundial del Comer-
cio (“OMC") el 1 de enero de 1995,
se convirtié6 en verdaderamente uni-
versal. Y es que el Anexo 1C de
dicho tratado internacional contenia
el denominado “Acuerdo sobre los
Derechos de Propiedad Intelec-
tual Relacionados con el Comercio”
(“Acuerdo ADPIC") el cual, entre
otros aspectos, obligé a todos los
Estados miembros de la OMC —prac-
ticamente todos los miembros de la
comunidad internacional- a adaptar
sus leyes de patentes a los estanda-
res minimos de proteccién exigidos
por el ADPIC.

El sector farmacéutico es uno de los
sectores industriales con mayor de-
pendencia del sistema de patentes.
La expectativa de conseguir una pa-

tente incentiva tanto la investigacién
cientifica basica como la investigacion
de nuevas moléculas, nuevas aplica-
ciones terapéuticas de moléculas ya
conocidas, nuevas combinaciones de
farmacos que permitan mejorar los
tratamientos existentes, o nuevas for-
mulaciones que permitan mejorar la
administracién a humanos de los me-
dicamentos existentes, por poner tan
sélo algunos ejemplos.

Mientras que las obligaciones de
proteccion del Acuerdo ADPIC en
materia de patentes son muy pre-
cisas (articulos 27-34), en el caso
de los denominados “datos de regis-
tro” Unicamente exige su proteccion
frente al uso comercial desleal, si
bien deja en manos de los Estados
miembros de la OMC la via mas id6-
nea para articular dicha proteccién.
La finalidad de este articulo es repa-

Otro instrumento [...] para incentivar las inversiones
necesarias para realizar los ensayos clinicos destinados
a acreditar la calidad, la eficacia y la seguridad de los
medicamentos es la proteccion frente a un uso comercial
desleal de los datos generados por el laboratorio para
probar dicha calidad, eficacia y seguridad.

Otro instrumento, quizds menos
conocido para el gran publico, para
incentivar las inversiones necesa-
rias para realizar los ensayos clinicos
destinados a acreditar la calidad, la
eficacia y la seguridad de los me-
dicamentos es la proteccion frente
a un uso comercial desleal de los
datos generados por el laboratorio
para probar dicha calidad, eficacia
y seguridad. Sobre esta cuestion, el
articulo 39.3 del mencionado Acuer-
do ADPIC establece que “3. Los
Miembros, cuando exijan, como con-
dicién para aprobar la comerciali-
zacion de productos farmacéuticos
o de productos quimicos agricolas
que utilizan nuevas entidades qui-
micas, la presentacion de datos de
pruebas u otros no divulgados cuya
elaboracion suponga un esfuerzo
significativo, protegerdn esos datos
contra todo uso comercial desleal.
Ademas, los Miembros protegeran
esos datos contra toda divulgacion,
excepto cuando sea necesario para
proteger al publico, o salvo que se
adopten medidas para garantizar la
proteccion de los datos contra todo
uso comercial desleal.”

sar la normativa de la Unién Europea
(“UE") en esta materia y dar cuenta
de algunos asuntos recientes en que
se ha recabado la tutela judicial de
este tipo de datos. Como veremos,
hasta la fecha los laboratorios perju-
dicados por el uso comercial desleal
de sus datos han tenido menos suer-
te ante los Tribunales espafioles que
ante los Tribunales alemanes, pais
con mayor tradicion de proteccion
de la innovacion.

2. LA PROTECCION DE LOS
DATOS DE REGISTRO Y DEL
DERECHO DE EXCLUSIVIDAD
COMERCIAL EN LA UE

De acuerdo con la normativa de la
UE, los datos generados para probar
la calidad, eficacia y seguridad de un
medicamento nuevo no pueden uti-
lizarse para evaluar medicamentos
posteriores durante un periodo de
ocho afios desde la fecha en la que
se autorizd el primero (proteccion
de los “datos de registro”). Ademas,
durante un periodo de diez afios no
se puede comercializar ningin me-
dicamento si la autorizacion de su
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comercializaciéon se ha aprobado
teniendo en cuenta, en todo o en
parte, los datos de registro del titular
del medicamento original (estos dos
afios adicionales aseguran la “exclu-
sividad comercial” durante un perio-
do de diez afos). Ademas, el periodo
de exclusividad comercial puede am-
pliarse a once afios si en el curso de
los primeros ocho afios el titular de
la autorizacion de comercializacion
obtiene una nueva autorizacion para
una o varias indicaciones nuevas que
comporten un beneficio clinico signi-
ficativo. Lo anterior se conoce como
la regla “8+2+(1).”

Asi lo establece el articulo 14(11) del
Reglamento (CE) Num. 726/2004,
del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 31 de marzo de 2004, por
el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacién y
el control de los medicamentos de
uso humano y veterinario y por el
que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos (‘Reglamento (CE)
726/2004"):

“11. Sin perjuicio de la legislacion relati-
va a la proteccion de la propiedad indus-
trial y comercial, los medicamentos de
uso humano autorizados con arreglo a lo
dispuesto en el presente Reglamento se
beneficiaran de un periodo de protec-
cion de los datos de ocho afios y de un
periodo de proteccion de la comerciali-
zacion de diez afos. Este dltimo se am-
pliara hasta un maximo de once afios si,
en el curso de los primeros ocho afios

PAGINA 6 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO

de esos diez anos, €l titular de la auto-
rizacion de comercializacion obtiene una
autorizacion para una o varias indicacio-
nes terapéuticas que, durante la evalua-
cion cientifica previa a su autorizacion,
se considera que aportan un beneficio
clinico significativo en comparacion con
las terapias existentes.”

Este periodo de proteccién también
se contempla en el articulo 10 de
la Directiva 2004/27/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo de
31 de marzo de 2004 que modifica la
Directiva 2001/83/CE por la que se
establece un Cédigo Comunitario so-
bre Medicamentos de Uso Humano.

Como regla general, el articulo 8 de
la Directiva obliga a la persona que
solicita la autorizacion de comerciali-
zacion de un medicamento nuevo a
aportar los resultados de las pruebas
farmacéuticas  (fisicoquimicas, bio-
l6égicas o microbioldgicas), preclini-
cas (foxicolégicas y farmacoldgicas)
y clinicas (apartado 3), letra i)). No
obstante, el articulo 10 establece una
excepcién en los siguientes términos:

“1. No obstante lo dispuesto en la le-
tra i) del apartado 3 del articulo 8, y
sin perjuicio del derecho relativo a la
proteccion de la propiedad industrial
y comercial, el solicitante no tendra
obligacién de facilitar los resultados
de los ensayos preclinicos y clinicos si
puede demostrar que el medicamen-
to es genérico de un medicamento de
referencia que esta o ha sido autori-

zado con arreglo al articulo 6 desde
hace ocho afios como minimo en un
Estado miembro o en la Comunidad.

Los medicamentos genéricos autori-
zados con arreglo a la presente dis-
posicién no se comercializaran hasta
transcurridos diez afios desde la fe-
cha de la autorizacion inicial del medi-
camento de referencia.

[]

El periodo de diez afios a que se hace
referencia en el parrafo segundo se
ampliara hasta un maximo de once
afios si, durante los primeros ocho
arios del periodo de diez afios, el titular
de la autorizacion de comercializacion
obtiene una autorizacién para una o
varias nuevas indicaciones terapéuti-
cas y, durante la evaluacion cientifica
previa a su autorizacion, se establece
que dichas indicaciones aportaran un
beneficio clinico significativo en com-
paracion con las terapias existentes.”

El articulo 10 bis establece una se-
gunda excepcién para el caso de que
el solicitante acredite que las sustan-
cias activas del medicamento tienen
un uso médico bien establecido en la
UE durante al menos diez afios, en
cuyo caso los ensayos preclinicos y
clinicos se pueden sustituir por una
documentacién bibliografica-cientifi-
ca adecuada:

“No obstante lo dispuesto en la le-
tra i) del apartado 3 del articulo 8, y
sin perjuicio del Derecho relativo a la
proteccion de la propiedad industrial
y comercial, el solicitante no tendra
obligacién de facilitar los resultados
de los ensayos preclinicos y clinicos si
puede demostrar que las sustancias
activas del medicamento han tenido
un uso médico bien establecido al
menos durante diez afios dentro de la
Comunidad y presentan una eficacia
reconocida, asi como un nivel acepta-
ble de seguridad en virtud de las con-
diciones previstas en el anexo I. En tal
caso, los resultados de estos ensayos
se sustituiran por una documentacion
bibliografico-cientifica adecuada.”

Obviamente, a la hora de examinar
solicitudes de autorizacion de co-
mercializacion basadas en los deno-
minados “dossieres bibliograficos” no
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cabe tener en cuenta los datos que
en su dia se aportaron para sopor-
tar la autorizacién del medicamento
original, con independencia de que
estén o no publicados, salvo que ha-
yan pasado ocho afios desde que se
autorizé el medicamento original. Si-
guiendo la misma légica, la persona
que haya obtenido una autorizacion
de comercializacion con base en un
“dossier bibliografico”, si para su au-
torizacién se han tenido en cuenta
datos (publicados o no) generados
en su dia por el titular del medica-
mento original, no podré iniciar la
comercializacién del medicamento
objeto de la autorizacién de comer-
cializacion hasta que hayan transcu-
rrido diez afios (o, en su caso, once,
si concurren los requisitos expuestos
anteriormente). Como veremos, el
que, en su caso, el laboratorio ti-
tular del medicamento original, por
ejemplo, en cumplimiento con las
normas de transparencia de la UE,
haya publicado datos que en su dia
sirvieron para apoyar la autorizacién
del medicamento original, no permi-
te hacer pasar esos datos publicados
como “bibliografia” a los efectos del
articulo 10 bis, pues ello vaciaria de
contenido la regla “8+2+(1).”

El articulo 10 ter establece una re-
gla especial para las solicitudes de

Via de Tramitacion

autorizacion de “combinaciones” de
sustancias activas utilizadas en medi-
camentos ya autorizados pero que no
han sido combinadas todavia con fines
terapéuticos. En este caso, el solici-
tante, al igual que en el procedimiento
general del articulo 8, debe aportar los
resultados de los ensayos preclinicos
y clinicos que acredite la calidad, efi-
cacia y seguridad de la combinacién:

“Por lo que se refiere a los medica-
mentos que contengan sustancias
activas que entren en la composicion
de medicamentos autorizados, pero
que no hayan sido combinadas toda-
via con fines terapéuticos, deberan
facilitarse, con arreglo a lo dispuesto
en la letra ) del apartado 3 del articulo
8, los resultados de los nuevos ensa-
yos preclinicos o clinicos relativos a la
combinacion, sin necesidad de facili-
tar la documentacion relativa a cada
sustancia activa individual.”

Este articulo ilustra que el hecho
de que dos o méas sustancias ac-
tivas se hayan venido utilizando
como medicamento por separado
no permite prever el perfil de efica-
cia y seguridad que resultara de su
combinacién, razén por la cual las
autoridades sanitarias exigen nuevos
ensayos preclinicos y clinicos que
demuestren la eficacia y seguridad
de la combinacién.

Normativa

Requisitos

Por Gltimo, la regla “8+2+(1)" cede
en el caso de que el beneficiario de
la misma consienta que se haga uso
de la documentacion farmacéutica,
preclinica y clinica que en su dia ge-
neré para obtener la autorizacién del
medicamento original. Asi, el articulo
10 quater establece lo siguiente:

“Tras la concesion de una autoriza-
cion de comercializacion, el titular de
la misma podra consentir en que se
haga uso de la documentacion farma-
céutica, preclinica y clinica que obre
en el expediente del medicamento,
para el estudio de una solicitud pos-
terior para un medicamento que ten-
ga la misma composicion cualitativa y
cuantitativa en sustancias activas y la
misma forma farmacéutica.”

Los articulos transcritos son la fuente
de la mencionada regla “8+2+(1)", la
cual otorga una proteccion paralela
e independiente a la que otorga el
sistema de patentes.

Para una mayor claridad expositiva,
en la siguiente tabla se detallan los
distintos procedimientos previstos
para obtener una autorizacién de
comercializacién, la base juridica de
cada uno de ellos y sus requisitos:

Procedimiento general

Articulo 8.3 Directiva
2001/83/CE

Articulo 17.3 Ley del
Medicamento

Articulo 6 Real Decreto
1345/2007

El solicitante debe preparar un expediente, o dosier, en el
que conste, entre otra informacién, toda la documentacion
técnica necesaria para valorar la seguridad y eficacia de
dicho medicamento. Para ello, debera aportar el resultado
de las pruebas:

e Farmacéuticas (fisicoquimicas, biolégicas o microbioldgicas)
e Preclinicas (toxicoldgicas y farmacoldgicas)

Genéricos

Pasados ocho afios desde la autorizacion del medicamento

Articulo 10 Directiva
2001/83/CE

Articulo 17.3 Ley del
Medicamento

Articulo 7 Real Decreto
1345/2007

de referencia, el medicamenteo genérico puede utilizar los
presentados en el dosier del medicamento de referencia.

No obstante, el genérico no podré ser comercializado an-
tes de que finalice el plazo de diez afios desde la fecha de
autorizacién del medicamento de referencia, por la pro-
teccion conferida a los datos “8+2”, correspondiente a la

exclusividad de datos y a la exclusividad comercial.

()
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Via de Tramitacion Normativa Requisitos
e Articulo 10 bis Directiva Son prinicipios activos suficientemente comprobados, que
) o Principios 2001/83/CE son aquellos que han tenido un uso médico bien estableci-
Para evitar la repeticion activos * Articulo 17.5 Ley del do al menos durante diez afios dentro de la Unién Europea

innecesaria de pruebas en

4 y presentan una eficacia reconocida y un nivel aceptable
personas o animales

de seguridad.

suficientemente Medicamento
comprobados e Articulo 10 Real Decreto

. . 1345/2007
Excepciones a la aportacion
completa de pruebas e Articulo 10 ter Directiva Para el caso concreto de un medicamento que conten-
farmacéuticas, preclinicas y 2001/83/CE ga una combinacién de principios activos que estan en la

composicién de medicamentos ya autorizados, pero que
no hayan sido combinados con fines terapéuticos, no se
requiere aportar documentacion relativa a cada principio
activo por separado, pero si los resultados de nuevos en-
sayos clinicos y estudios preclinicos relativos a la combi-
nacion.

Articulo 17.7 Ley del
Medicamento

e Articulo 11 Real Decreto
1345/2007

clinicas, pudiendo utilizar datos
de un tercero

Nueva
combinacion
de principios

Cuando se solicita autorizacion utilizando, con el consen-
timiento del titular de una autorizacién de comercializacion
del medicamento de referencia, la documentacion farma-
céutica, preclinica y clinica que obra en el expediente del

Articulo 10 quater Directiva
2001/83/CE
Consentimiento  ® Articulo 17.6 Ley del

del titular Medicamento

Articulo 12 Real Decreto
1345/2007

medicamento original de referencia.

Lo anterior tiene por consecuencia que
cualquier otro solicitante que quiera, con
posterioridad, poner el mismo producto
en el mercado deba, (i) bien generar
sus propios datos para apoyar su so-
licitud, de conformidad con el arti-
culo 8.3 de la Directiva 2001/83/
CE; (ii) bien esperar a que el periodo
de “exclusividad de datos” de 8 afios
expire, para poder hacer uso de los
datos aportados por el primer solici-
tante, en cuyo caso también debera
esperar a que el periodo de “exclu-
sividad comercial” de 2 arios (o, en
su caso, tres afios) expire para poder
lanzar su medicamento al mercado;
(iii) bien esperar a que, transcurridos
10 afios de continuado uso clinico,
se entiendan reconocidos la eficacia
y seguridad y pueda presentarse,
por la via del articulo 10 bis de la Di-
rectiva 2001/83/CE, una solicitud
respaldada Unica y exclusivamente
por bibliografia cientifica.

Dichos periodos de proteccion tam-
bién deben respetarse cuando el do-
sier que se presente sea un dosier
“mixto”, esto es, un dosier en el que
la informacién relativa a los médulos
4 y/0 b consiste en una combinacion
de informes de estudios limitados
no-clinicos y/o clinicos realizados
por el solicitante y de referencias
bibliogréficas con literatura cientifica
que reporten dichos datos®.
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Asi se indica en el “Notice to Appli-
cants” de la Comisién de la UES:

“Como ocurre con cualquier solici-
tud de un nuevo medicamento, este
expediente completo puede ser un
expediente basado Unicamente en
pruebas preclinicas o clinicas propias
0 en un expediente mixto que tenga
en cuenta las normas de exclusividad
de los datos. [...]'

6.1.6 Uso como soporte de los datos
preclinicos y clinicos contenidos en
el expediente de un medicamento de
referencia con exclusividad de datos.

clinicos y clinicos publicados o no pu-
blicados contenidos en el expediente
de dicho medicamento en la UE o en
terceros paises por parte de las au-
toridades competentes para conceder
una autorizacion de comercializacion
supondria una circunvalacion de las
normas de exclusividad de los datos.
Por lo tanto, no puede aceptarse di-
cha solicitud.”

Ademas, como se habra observado,
los datos de registro deben prote-
gerse —en el sentido de que no se
pueden tomar en consideracion para

Dichos periodos de proteccion también deben respe-
tarse cuando el dosier que se presente sea un dosier

“mixto”.

Durante el periodo de exclusividad de
los datos de un medicamento, los da-
tos contenidos en el expediente pre-
clinico y clinico de dicho medicamen-
to y obtenidos a través del acceso a
documentos o de la legislacion sobre
libertad de informacién en la UE o en
terceros paises no pueden ser invo-
cados por otros solicitantes o por las
autoridades en una solicitud posterior
para soportar la seguridad y eficacia
de otros productos. Mientras un me-
dicamento autorizado en la UE esté
sometido a la exclusividad de los da-
tos, el apoyarse sobre los datos pre-

evaluar solicitudes posteriores hasta
que hayan transcurrido ocho afios—
con independencia de que el solici-
tante posterior haya tenido acceso
a los mismos por medios legitimos
o incluso si se han publicado. Y es
que en contra de lo que podria su-
gerir una aproximacién superficial a
esta cuestion, el derecho a la pro-
teccién de los datos de registro no
consiste tanto en el derecho a que
se mantengan confidenciales como
en el derecho de que no se tengan
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Los datos de registro deben protegerse —en el sentido
de que no se pueden tomar en consideracion para eva-
luar solicitudes posteriores hasta que hayan transcurri-
do ocho anos— con independencia de que el solicitante
posterior haya tenido acceso a los mismos por medios
legitimos o incluso si se han publicado.

en cuenta para evaluar medicamen-
tos posteriores.

La Comision Europea, en otofio de
2017, en respuesta a una pregunta
formulada por las representaciones
de la Republica Checa y de Espafa
en el marco del Grupo de Coordina-
cién para el Reconocimiento Mutuo
y  Procedimientos  Descentraliza-
dos-Humano (“CMDh") subrayé que
si se utilizaran datos de un tercero,
sujetos a “exclusividad de datos” y
“exclusividad comercial”, para soportar
una autorizaciéon de comercializacion,
sin respetarse dichos periodos de
exclusividad, ello conllevaria una “cir-
cunvalacién” inaceptable de las reglas
del sistema de proteccién de datos
“B+2+(1)™

“3.16 Exclusividad de datos / CZ, ES

Se presento a titulo informativo la
respuesta de la CE a la cuestion de
la CMDh relativa a la proteccion re-
glamentaria de los datos utilizados en
las aplicaciones de combinaciones de
dosis fijas.

La CE aclar¢ que, segun el capitulo 1
del volumen 2A de la NtA [Notice to
Applicants], mientras un medicamen-
to autorizado en la UE esté sujeto a la
exclusividad de los datos, el que las
autoridades competentes se apoyen
en datos preclinicos y clinicos publi-
cados o no publicados contenidos en
el expediente de dicho medicamento
en la UE o en terceros paises para
conceder una autorizacion de comer-
cializacion daria lugar a una circunva-
lacion de las normas de exclusividad
de los datos. Por lo tanto, no puede
aceptarse dicha solicitud.

de la proteccion de datos “8+2 (+1)”
son las que hayan sido concedidas
sobre la base de un dosier comple-
to. Este es el caso, por ejemplo, de
aquellas autorizaciones de comer-
cializacién concedidas de conformi-
dad con el articulo 8.3 y también de
aquellas concedidas por la via del
articulo 10 ter (antiguo 10b) para
combinaciones a dosis fija, dado que
en sus dosieres correspondientes
el solicitante tuvo que aportar datos
de calidad, preclinicos y clinicos del
nuevo medicamento y/o de la nueva
combinacién de productos, respec-
tivamente.

Se propuso seguir discutiendo el caso
en la proxima reunion de la NtA.”

Es claro, pues, que los datos genera-
dos para conseguir la autorizacién de
comercializacién de un medicamento

Como hemos visto, el articulo 10 ter
de la Directiva 2001/83/CE obliga

Si se utilizaran datos de un tercero, sujetos a “exclusivi-
dad de datos” y “exclusividad comercial”, para sopor-
tar una autorizacion de comercializacion, sin respetar-
se dichos periodos de exclusividad, ello conllevaria una
“circunvalacion” inaceptable de las reglas del sistema
de proteccion de datos “8+2+(1)".

nuevo a base de una combinacién
a dosis fija también se benefician
del periodo de proteccién de datos
“‘8+2 (+1)", con independencia del
procedimiento administrativo de re-
gistro que siga el solicitante posterior.

expresamente al solicitante a apor-
tar datos de los nuevos ensayos
preclinicos y clinicos realizados para
valorar la seguridad y eficacia de la
concreta combinacion, tal y como se
prevé en el articulo 8.3(j) para el pro-
cedimiento general de autorizacion.
Asi lo indica también el citado “No-
tice to Applicants” de la Comisién
Europea:

En particular, las autorizaciones de
comercializacién que se benefician

Los datos generados para conseguir la autorizacion de
comercializacion de un medicamento nuevo a base de
una combinacion a dosis fija también se benefician del
periodo de proteccion de datos “8+2 (+1)”, con inde-
pendencia del procedimiento administrativo de registro
que siga el solicitante posterior.

PAGINA 9 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO
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“De la redaccion del Articulo 10b [ac-
tual 10 ter] y de la Parte 1.5 del Ane-
xo | de la Directiva 2001/83/CE se
desprende que debe presentarse un
expediente completo que incluya toda
la informacién de los médulos 1 a 5
en relacién con la combinacion fija.
La directriz sobre el desarrollo clinico
de medicamentos combinados fijos
proporciona orientacion sobre los ele-
mentos clinicos de dicho expediente.”

Precisamente porque el solicitante de
la autorizacion de comercializacién de
una nueva combinacién ha de pre-
sentar un dosier de registro completo
que soporte la eficacia y seguridad de
dicha combinacion, el “Notice to Appli-
cants” sefiala que una combinacién a
dosis fija es un medicamento nuevo y
Unico, y que la autorizacion de comer-
cializacion concedida a una combina-
cién a dosis fija no es parte de la “au-
torizacion de comercializacion global”:

“Si el medicamento evaluado contiene
en la misma forma farmacéutica una
combinacion de principios activos, for-
mara un medicamento nuevo y Unico
que requerira una autorizacion de co-
mercializacion por separado, indepen-
dientemente de que todos los principios
activos contenidos en el mismo ya es-
tuvieran o no autorizados en un medi-
camento. En su solicitud para la nueva
combinacion, el solicitante debe demos-
trar que cada sustancia activa tiene una
contribucion terapéutica documentada
dentro de la combinacion y, por tanto,
fodos los compuestos son sustancias
activas diferentes. Se considera que la
autorizacion de esta nueva combinacion
de medicamentos no entra en el ambito
de aplicacion de las autorizaciones glo-
bales de comercializacion de los medi-
camentos ya autorizados, tal como se
describen en el articulo 6, apartado 1,
de la Directiva 2001/83/CE.

Ejemplos:

Principio activo A en MP1 [siglas de
‘medicamento” - “medicinal product” -
en inglés], principio activo B en MP2
— Principios activos A+B en MP3”

Y dado que las “combinaciones a
dosis-fija" no se consideran parte de
la “autorizacion de comercializacién

PAGINA 10 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO

global”, gozan de su propio periodo
de proteccién de datos. Asi lo acla-
ré también la Agencia Europea del
Medicamento (‘EMA”, acréonimo de
su nombre en lengua inglesa) en la
Seccion 1.8.1.2 de la “Pre-authori-
zation Guidance” (“Guia de Pre-au-
torizacién”), de 11 de abril de 2019,
EMA/821278/2015%

sobre el expediente por lo que se re-
fiere a los resultados de las pruebas
farmacéuticas y preclinicas, los en-
sayos clinicos, el sistema de gestion
de riesgos y el sistema de farmaco-
vigilancia del medicamento de que
se trate. El informe de evaluacion se
actualizarda cuando se disponga de
nuevos datos que sean importantes
para la evaluacion de la calidad, la

Y dado que las “combinaciones a dosis-fija”’ no se con-
sideran parte de la “autorizacion de comercializacion
global”, gozan de su propio periodo de proteccion de

datos.

“Nocion de autorizacion de comercia-
lizacion global: Caso especifico de las
combinaciones fijas

[...] Las combinaciones fijas no se
consideran parte de la autorizacion
de comercializacion global y se bene-
fician de un periodo independiente de
proteccion.”

En otro orden de cosas, vale la pena
insistir en que la proteccion de da-
tos “8+2 (+1)" resulta de aplicacién
con independencia de que los datos
de los ensayos preclinicos o clinicos
protegidos no sean confidenciales, al
haber sido publicados por motivos de
transparencia. Tal y como indican los
apartados 3 y 4 del articulo 21 de
la Directiva 2001/83/CE, los datos
generados por el titular de un me-
dicamento original deben ponerse a
disposicién del publico:

‘3. Para cada medicamento que
hayan autorizado, las autoridades
nacionales competentes pondran a
disposicion del publico sin dilacion la
autorizacion de comercializacion, el
prospecto, el resumen de las caracte-
risticas del producto y todas las con-
diciones establecidas con arreglo a
los articulos 21 bis, 22 y 22 bis, junto
con todos los plazos para el cumpli-
miento de dichas condiciones.

4. Las autoridades nacionales com-
petentes elaboraran un informe de
evaluacion y realizaran comentarios

seguridad o la eficacia del medica-
mento.

Las autoridades nacionales compe-
tentes pondran a disposicion del pu-
blico sin dilacién el informe de eva-
luacion y los motivos del dictamen,
previa supresion de cualquier infor-
macién comercial de cardcter confi-
dencial. Se facilitara una justificacion
por separado para cada una de las
indicaciones solicitadas.

El informe publico de evaluacién con-
tendra un resumen redactado de for-
ma comprensible para el publico. El
resumen incluird, en particular, una
seccion relativa a las condiciones de
utilizacion del medicamento. “

Y segun indican la Politica sobre Pu-
blicacién de Datos Clinicos y la “Guia
de Mejores practicas sobre el Informe
Puablico de Evaluacion y el Resumen
del Informe Publico de Evaluacion
en los Procedimientos Descentra-
lizado y de Reconocimiento Mutuo’
del Grupo de Coordinacién para el
Reconocimiento Mutuo y el Procedi-
miento Centralizado de septiembre de
2014 (“Guia del CMDh de septiem-
bre de 2014")®, los ensayos clinicos y
pre-clinicos no pueden considerarse
informacion confidencial a los efectos
de la publicacion del informe de eva-
luacién, que tiene por objetivo, pre-
cisamente, el contribuir a la transpa-
rencia del procedimiento regulatorio.
Asf lo establece la Politica sobre Pu-
blicacién de Datos Clinicos: “In gene-
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ral, however, clinical data cannot be
considered CCI' (“los datos clinicos
no se consideran CCI [informacién
comercial confidencial]”).

Pero el hecho de que los datos ge-
nerados por el titular de la autoriza-
cién para probar la eficacia y seguri-
dad de su medicamento y aportados
para soportar el correspondiente
dosier de autorizacién estén a dis-
posicion del pdblico no implica que
puedan ser utilizados por terceros
para solicitar autorizaciones de co-
mercializacion de medicamentos no
genéricos, o que dichos datos dejen
de estar protegidos. Ello vaciaria de
contenido los preceptos arriba re-
feridos que regulan el sistema de
proteccion de datos “8+2 (+1)". De
hecho, la propia EMA establece re-
glas en su Politica sobre Publicacion
de Datos Clinicos para evitar abusos
con fines comerciales en el acceso a
datos clinicos publicados por motivos
de transparencia. Y lo hace estable-
ciendo que los informes clinicos que
se han hecho accesibles al publico
en aras a la transparencia no podran
ser utilizados para dar soporte a una
autorizacion de comercializacién o
para darles un uso comercial. Asi,
en el apartado 4.2.1 (“Introduccion
al procedimiento de publicacion para
informes clinicos”), la EMA indica,
entre otras cosas, que “los informes
clinicos no pueden ser utilizados
para dar soporte a una solicitud de
autorizacion de comercializacion, o a
variaciones o extensiones, ni a una
autorizacion de comercializacion, ni
tampoco para hacer un uso comer-
cial de los informes clinicos.”

En el Anexo | (“Términos de uso para
fines de informacion general (ToU)"),
y en el epigrafe 3 (“Uso de los infor-
mes de ensayos clinicos”), la EMA in-
dica que el usuario no puede “Utilizar
los Informes Clinicos para dar soporte
a una solicitud para obtener una auto-
rizacién de comercializacion ni ningu-
na extension o variacion para un pro-
ducto en cualquier parte del mundo’.

Y en el Anexo Il (Términos de Uso
para fines académicos y otros fines

de investigacién no comerciales”), la
EMA indica en el epigrafe 3 que el
usuario no puede ‘“utilizar los Infor-
mes Clinicos para dar soporte a una
solicitud para obtener una autoriza-
cién de comercializacién ni ninguna
extension o variacion para un pro-
ducto en cualquier parte del mundo’.

Como vemos, la EMA ha indicado de
forma inequivoca que los documen-
tos del titular de una autorizacién de
comercializacion que se hacen ac-
cesibles al publico por razones de
transparencia no pueden utilizarse
para apoyar solicitudes de autoriza-
cion de comercializacién posteriores
cuando la primera todavia disfruta de
los periodos de proteccién y/o ex-
clusividad comercial.

del medicamento de referencia tiene
el derecho a que durante un periodo
de 10 afios (11 afios, si durante los
primeros 8 afios desde que se auto-
riz6 su medicamento ha obtenido una
autorizacion para una nueva indica-
cion terapéutica que ha comportado
un beneficio clinico significativo) no
se comercialicen medicamentos con
el mismo principio activo o princi-
pios activos en cuya autorizacién de
comercializacién se hayan tenido en
cuenta datos generados para obtener
la autorizacion del medicamento origi-
nal. También tiene derecho a que las
autoridades regulatorias no admitan
solicitudes antes de que hayan trans-
currido 8 afos desde la fecha en que
se publicéd la autorizacién de comer-
cializacién del medicamento original.

La EMA ha indicado de forma inequivoca que los docu-
mentos del titular de una autorizacion de comercializa-
cion que se hacen accesibles al piiblico por razones de
transparencia no pueden utilizarse para apoyar solici-
tudes de autorizacion de comercializacion posteriores
cuando la primera todavia disfruta de los periodos de
proteccion y/o exclusividad comercial.

Durante el Gltimo afio, se han planteado
varios litigios ante los Tribunales con re-
lacién al procedimiento de autorizacion
de comercializacion de medicamentos
a base de combinaciones de varios
principios activos, los cuales se comen-
taran brevemente a continuacion.

3. COMENTARIO A ALGUNOS
LITIGIOS RECIENTES SOBRE
COMBINACIONES

3.1. Introduccion

Confiamos en que de lo expuesto
en el apartado 2 habra quedado cla-
ro que, como regla general, el titular

Todo ello salvo que el tercero que
pretenda obtener una autorizacion
de comercializacién para un medica-
mento que contiene ese mismo prin-
cipio activo o principios activos haya
generado sus propios datos clinicos,
haya obtenido el consentimiento
del titular de los datos de registro o
pueda valerse legitimamente de otro
procedimiento que no requiera tomar
en consideracion los datos del titular
del medicamento de referencia. Ob-
viamente, lo que no cabe en ningun
caso es invocar formalmente la base
juridica de estos otros procedimien-
tos para intentar circunvalar en frau-
de de ley la regla del 8+2+(1), que
es la raiz de algunos litigios que han
tenido ocupados a algunos Tribuna-
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les europeos en los Ultimos afios y
que se comentaran brevemente en
las lineas que siguen.

3.2. El asunto de la combi-
nacion triple de Olmesartan,
Amlodipina e Hidroclorotia-
zida

El primer asunto tenia por objeto una
combinacién de tres principios activos
(Olmesartan, Amlodipina e Hidroclo-
rotiazida) para la que el laboratorio
Daiichi Sankyo habia obtenido auto-
rizacién de comercializacién el 16 de
diciembre de 2010 tras llevar a cabo
los estudios necesarios para probar
la calidad, eficacia y seguridad de
este nuevo medicamento siguiendo el
procedimiento previsto en el articulo
10 ter de la Directiva 2001/83/CE.
Otros dos laboratorios (Pfizer y Me-
narini) comercializan medicamentos a
base de esta combinacién con licen-
cia de Daiichi Sankyo.

Con estos antecedentes, a lo largo
del afio 2019 otros laboratorios ob-
tuvieron autorizaciones para comer-
cializar medicamentos no genéricos
a base de esa misma combinacion
triple. Teniendo en cuenta que el me-
dicamento de referencia se habia au-
torizado el 16 de diciembre de 2010,
a partir del 16 de diciembre de 2018
las autoridades regulatorias estaban
facultadas para admitir solicitudes de
autorizacion de comercializacién re-
lativas a otras combinaciones triples
pues ya habia transcurrido el periodo
de proteccién inicial de 8 afios. La
principal cuestién controvertida fue si
los solicitantes de dichas autorizacio-
nes tenian derecho a lanzar su me-
dicamento al mercado antes de que
hubiera transcurrido el periodo de 10
afios (“8+2"), lo cual dependia de si a
la hora de autorizar esos medicamen-
tos no genéricos se habfan tenido en
cuenta o no los datos generados en
su dia por el titular del medicamento
original y sujetos todavia al derecho
de exclusividad comercial.

Las Fichas Técnicas de las triples
combinaciones no genéricas auto-
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rizadas transcurrido el periodo de
proteccion inicial de 8 afos hacian
referencia expresa a los resultados
obtenidos por Daiicho Sankyo en los
ensayos clinicos realizados para el
medicamento original. En particular,
en el apartado 4.8 de la Ficha Téc-
nica inicialmente publicada se hacia
referencia a unos ensayos de segu-
ridad de la triple combinacién con
exactamente el mismo nimero total
de pacientes que el ensayo clinico
del medicamento original. Ademas,
en la Tabla 1 del apartado 4.8 de las
Fichas Técnicas se recogian exac-
tamente las mismas reacciones ad-
versas y efectos secundarios, con la
misma frecuencia y el mismo ndme-
ro de pacientes. También se hacia
referencia a “estudios de seguridad
postautorizacion” (a pesar de que
adn no habian sido autorizados) y a
“notificaciones espontaneas” (a pe-
sar de aln no haber sido comerciali-
zados), igual que en el medicamen-
to original, lo que permitia presumir
que los datos que aparecian en las
Fichas Técnicas de las nuevas com-
binaciones eran precisamente los re-
sultados de los ensayos clinicos rea-
lizados por el titular del medicamento
original para soportar su dosier de la
triple combinacién.

El titular de dicho medicamento in-
tentd aclarar la cuestiéon enviando
varias cartas a los titulares de las
nuevas autorizaciones de comerciali-
zacion al objeto de comprobar si a la
hora de autorizar esas nuevas autori-
zaciones se habian tenido en cuenta
sus datos.

La publicacién del Informe Publico
de Evaluacion por parte de la Agen-
cia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (‘“AEMPS”) re-
lativo a los medicamentos de las de-
mandadas avivé las inquietudes del
titular del medicamento original y de
sus licenciatarios, pues en el mismo
se puso de manifiesto que los titula-
res de las nuevas autorizaciones de
comercializaciéon no habian realizado
ensayos clinicos propios, y como
prueba de la seguridad de la triple
combinacién se citaron varios arti-

culos cientificos que reportaban los
resultados de los ensayos clinicos
que soportaban el dossier de regis-
tro del medicamento original, lo cual
apuntaba a que a la hora de autori-
zar la comercializacién de los nuevos
medicamentos si se habian utilizado
sus datos.

En esta situacion, y ante la falta de
claridad de las respuestas, el titular
del medicamento original inicid un
procedimiento judicial por compe-
tencia desleal aduciendo que, pre-
sumiblemente y a falta de prueba
en contrario, esas nuevas autoriza-
ciones se habrian obtenido hacien-
do uso de los datos generados en
su dia por el titular del medicamento
de referencia. Ademas, solicitd la
adopcion de medidas cautelares que
impidieran la comercializacién de los
medicamentos no genéricos objeto
de las nuevas autorizaciones antes
del 16 de diciembre de 2020, fecha
en que habran transcurrido 10 afios
desde que se autorizé el medica-
mento original.

En su oposicién a las medidas cau-
telares, las demandadas adujeron,
entre otras cuestiones, que todo lo
anterior habria sido fruto de supues-
tos “errores”. Por ejemplo, alegaron
que habian solicitado a la AEMPS
que “corrigiera” el apartado 4.8 de la
Ficha Técnica primero, y el Informe
Publico de Evaluacién de sus medi-
camentos después, y en particular
que eliminara de ambos los datos
relativos al medicamento original, y
acreditaron que la AEMPS habia ac-
cedido a realizar dichas “correccio-
nes”. Por razones evidentes, dichas
“correcciones” mal podian remediar
el hecho de que esos datos, con in-
dependencia de que finalmente se
mencionaran o no en la Ficha Técni-
ca y/o en el Informe Publico de Eva-
luacion, habian servido para que se
autorizaran los nuevos medicamen-
tos no genéricos.

Finalmente, mediante Auto de 9 de
diciembre de 2019, el Juzgado de lo
Mercantil n® 3 de Barcelona denegd
las medidas cautelares solicitadas al
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entender que todas las normas ale-
gadas como infringidas se referfan
a los periodos de proteccion de da-
tos (“8+2") frente a solicitudes de
autorizaciéon de comercializacion de
medicamentos genéricos, siendo asi
que los medicamentos de las deman-
dadas no se habian tramitado por el
procedimiento previsto para los me-
dicamentos genéricos sino por el pro-
cedimiento general del articulo 8.3 de
la Directiva 2001/83/CE:

‘[...] todas las normas que se dicen
infringidas se refieren a medicamen-
tos genéricos mas no fue controverti-
do en la vista que los medicamentos
titularidad de las demandada no se
trata de genéricos, por lo que no ha-
biendo sido probado que las reglas de
proteccion de datos son de aplicacion
en el caso de autos, no pueden con-
siderarse infringidas y, por ende, tam-
poco puede considerarse acreditado
que se hayan prevalido en el mercado
de una ventaja competitiva adquirida
mediante la infraccién de las leyes.”

A lo que el Juzgado afiadid lo si-
guiente:

“9) En la ficha técnica de la AEMPS
[...] y en un primer Informe sobre el
Informe Publico de Evaluacion de la
AEMPS emitido sobre la solicitud de
autorizacion del producto médico: OI-
mesartan/Amlodipino/Hidroclorotiazi-
da Stadafarma de Evaluacion Publico
se incluyé dentro de la bibliografia,
entre otros: “Volpe et al. 2012, tra-
tandose dicho estudio de un dato pro-
tegido ya que el mismo se presento
por primera vez para respaldar el dos-
sier del medicamento SEVICAR HCT
(Testifical de [...] en relacién a la tes-
tifical de [...]; pues bien, ha quedado
acreditado que dicha mencién fue un
error que ha sido subsanado (docu-
mento 1 aportado por el sujeto pasivo
de la medida cautelar en relacion con
las declaraciones la testifical de [...] y
obviamente, es la AEMPS quién debe
pronunciarse sobre si es valida o no la
modificacién efectuada o si compro-
mete dicha modificacion la seguridad,
la eficacia terapéutica o la relacion
beneficio-riesgo; sin que simplemente
dicha mencién que ha sido modificada
pueda acarrear las consecuencias que
la instante pretende.

Pues bien, habida cuenta los hechos
declarados probados: no habiendo ya
en el dossier bibliografia protegida, tam-
poco acreditado el uso previo de dichos
datos protegidos y no probado que el
sujeto pasivo de las medidas haya rea-
lizado actos de competencia desleal del
art. 156.1 LCD de infraccion de normas
Juridicas que tengan por objeto la re-
gulacion de la actividad concurrencial,
no considero cumplido el requisito de la
apariencia de buen derecho.”

A nuestro respetuoso modo de ver,
esta Resolucién no tuvo en cuenta
que el derecho a que se protejan los
datos protegidos no tiene por obje-
to el derecho a impedir que se citen
los datos protegidos sino el derecho
a impedir que se utilicen los datos
protegidos, con independencia de
que se citen o no. Por otra parte, la
afirmacién de que durante el proce-
dimiento de evaluacion de los medi-
camentos cuestionados no se habria
hecho uso de los datos clinicos pro-
tegidos encuentra dificil encaje con el
hecho de que en las versiones de la
Ficha Técnica y el Informe Publico de
Evaluacion inicialmente publicados,
los Unicos datos de seguridad de la
triple combinacion procedian de los
ensayos clinicos que en su dia habia
realizado el titular del medicamento
original. Por dltimo, la afirmacién de
que resultarfa indiferente que en un
primer momento el Informe Publico
de Evaluacién hubiera hecho refe-
rencia expresa a datos protegidos
porque se “subsand” posteriormente
—suprimiendo una de las varias refe-
rencias bibliogréficas que reportaban
datos de seguridad del medicamento
original que estaban protegidos— no
tiene en cuenta que, como deciamos,
el alcance del ius probendi del titu-
lar de los datos se extiende a su uso,
con independencia que se citen o no
en los documentos que la AEMPS
hace accesibles al publico. Y no pa-
rece ajustado a las reglas del criterio
humano que en un Informe Publi-
co de Evaluacién se hubieran citado
unos datos si éstos no hubieran ser-
vido para autorizar el medicamento.

Se da la circunstancia de que unas
semanas después de que se dictara

este Auto la AEMPS suspendié las
autorizaciones de comercializacion
de las demandadas, lo cual dejo sin
objeto el procedimiento de medi-
das cautelares. Ello impidi6 que la
Audiencia Provincial de Barcelona
(Seccion 156%) llegara a conocer del
asunto, lo cual habria permitido co-
nocer el criterio del Tribunal supe-
rior.

Quienes si han conocido de asuntos
similares son los Tribunales alema-
nes, incluidos asuntos relativos a do-
bles combinaciones de olmesartan y
amlodipina. Y, como veremos a con-
tinuacién, lo han hecho de una forma
mas ajustada a la razén de ser del
sistema de proteccién de datos y del
derecho a la exclusividad comercial
que el Auto comentado.

3.3. El asunto de la combi-
nacioén de dutasterida y tam-
sulosina

Mediante Auto de 28 de enero de
2020, la Corte Regional de Ham-
burgo confirmé las medidas caute-
lares ordenadas inaudita parte el 8
de noviembre de 2019 contra una
empresa que tenia previsto lanzar al
mercado un medicamento no gené-
rico a base de una combinacion de
dutasterida y tamsulosina, por en-
tender que el lanzamiento infringiria
el derecho de exclusividad comercial
de 10 afios del titular del medica-
mento de referencia (Duodart®), /a
empresa GlaxoSmithkline.

Como veremos a continuacién, el
caso presenta claros paralelismos con
el asunto comentado anteriormen-
te. En primer lugar, el demandado
se defendi6 utilizando un argumento
similar al que acogi6 el Juzgado de
lo Mercantil n° 3 de Barcelona en su
Auto de 9 de diciembre de 2019,
consistente en aducir que el hecho
de que la Agencia del Medicamento
alemana hubiera concedido la auto-
rizacion de comercializacién ilustraba
que se habian respetado las normas
sobre proteccién de datos. El Tribu-
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nal rechazé el argumento destacando
que la concesion de una autorizacion
de comercializacién no conferia el
derecho a iniciar la comercializacion
antes de que finalizara el periodo de
exclusividad comercial de 10 afios y
que lo acordado por la Administracion
sobre la calidad, eficacia y seguridad
del medicamento no prejuzgaba el
criterio de los Tribunales del orden
civil a la hora de pronunciarse sobre
si el titular de la autorizacién de co-
mercializacion habia respetado o no el
derecho de exclusividad comercial del
titular del medicamento original:

“En contra de la opinion del oponen-
te, con relacion a las cuestiones de
exclusividad comercial [...] el Tribunal
no esta vinculado a la decision del
BfArm de autorizar Dutalosin.”

El Tribunal afadi6 que:

“[...] la decision de autorizacion no
indica si la preparacion puede ya dis-
tribuirse.”

En efecto, la concesiéon de la auto-
rizacién de comercializacién de un
medicamento no prejuzga si existen
o no derechos de exclusividad co-
mercial aln vigentes. La obligacién
de respetar el derecho de exclusivi-
dad comercial pesa sobre el titular
de la autorizacién de comercializa-
ciéon. Por tanto, tal como se destaco
en la Resolucién comentada, la mera
concesién de una autorizacién de co-
mercializacién no equivale en abso-
luto a una suerte de “luz verde” para
lanzar al mercado el medicamento
objeto de la misma. Corresponde al
titular de la autorizacion comprobar
si existen derechos de exclusividad
comercial o de otro tipo adn en vigor.

En segundo lugar, al igual que en el
caso comentado anteriormente, el
demandado se defendi6 aduciendo
que la regla del “8+2+(1)" no resul-
taba de aplicacion al caso porque la
solicitud no se habia tramitado invo-
cando la base juridica de los medica-
mentos genéricos sino la base juridi-
ca de los medicamentos con un uso
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clinico bien establecido (articulo 10
a) de la Directiva). Recordemos que
el principal argumento utilizado por
el Auto de 9 de diciembre de 2019
del Juzgado de lo Mercantil n® 3 de
Barcelona para denegar las medidas
cautelares fue que los medicamen-
tos de las demandadas no se habian
tramitado por el procedimiento co-
rrespondiente a los medicamentos
genéricos por lo que, supuestamen-
te, el titular del medicamento de re-
ferencia no podia invocar la protec-
cién derivada de la regla “8+2+(1)".
La Corte Regional de Hamburgo re-
chazé de plano el argumento citando
Sentencias anteriores en las que los
Tribunales alemanes habian alerta-
do de la necesidad de evitar que los
solicitantes utilicen en fraude de ley
bases juridicas distintas al articulo 10
de la Directiva para circunvalar los
periodos de proteccion “8+2+(1)".
Dado su interés, a continuaciéon se
transcriben los parrafos mas rele-
vantes de la Resolucion alemana, en
la que se cita ampliamente el prece-
dente relativo a la mencionada doble
combinacion:

te, esto no constituye la autorizacion de
un producto genérico de conformidad
con la seccion 24b AMG.

b) Sin embargo, la Corte Federal Con-
tencioso-Administrativa ha declarado
que, en términos de exclusividad de da-
tos de conformidad con el Articulo 13
(4) del Reglamento Nim. 2309/93, no
importa si la autorizacion se refiere a un
producto genérico (Sentencia BVerwG
de 10 de diciembre de 2015, referen-
cia judicial: 3 C 19/14, no. 27). Este
fallo establece como sigue:

“Los documentos utilizados estan
protegidos independientemente de
si la autorizacion basada en ellos
es solicitada y otorgada por la via
de una solicitud original, genérica,
bibliografica o hibrida. La legisla-
cion de la Comunidad Europea no
ofrece ninguna base para soste-
ner que proporciona exclusividad
de datos solo en ciertos tipos de
procedimientos. Ni el articulo 13,
apartado 4, del Reglamento n.
2309/93, ni la disposicion alli ci-
tada, a saber, el Articulo 4 (2) No.
8 de la Directiva 65/65 / CEE,
reflejan tal distincion. EI hecho de

[...] los Tribunales alemanes habian alertado de la
necesidad de evitar que los solicitantes utilicen en
fraude de ley bases juridicas distintas al articulo 10 de
la Directiva para circunvalar los periodos de proteccion

“8+2+(1)"

“a) En primer lugar, es cierto que en
el caso en cuestion, la seccion 24b
(1) oracién 2 AMG [proteccion “8+2’]
no es directamente aplicable, ya que
el medicamento debe ser un producto
genérico que haya sido autorizado de
conformidad con la seccion 24b AMG.
Al presentar la solicitud de autorizacion
(Anexo AG 6), la Demandada presentd
evidencia prima facie de que una solici-
tud de conformidad con el Articulo 10
a) La Directiva 2001/83 / CE (“solici-
tud basada en el uso bien establecido”)
se presento para Dutalosin y - ausencia
de indicaciones en contrario: el Tribunal
debe asumir que la autorizacion fue de
hecho otorgado sobre esta base. Por lo
tanto, basado en la redaccion relevan-

que la disposicion de proteccion
se refiere al conjunto del nimero
8, en lugar de haciendo una dis-
tincién y especificando una de las
formas de aplicacion enumeradas
en a) i a iii, habla por si mismo.
En particular, iria en contra de la
proteccion integral de los resulta-
dos de la investigacion para fabri-
cantes de medicamentos, segun
lo previsto por los legisladores en
la Regulacion: si la exclusividad de
datos se condicionara al tipo de
autorizacion solicitado. Los intere-
ses del primer solicitante siempre
se infringen de la misma manera,
independientemente del tipo de
solicitud. El segundo solicitante
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hace que su solicitud sea apta para
su aprobacion incorporando infor-
macion bibliografica sobre pruebas
en el sentido del Articulo 4 (2) N °
8 frase 1 Directiva 65/65 / CEE
en la que el primer solicitante in-
virtié una gran cantidad de tiempo,
dinero y esfuerzo. El hecho de que
una solicitud solo pueda autorizar-
se si se proporciona la informacion
legalmente requerida no da dere-
cho al solicitante a producir docu-
mentos documentos que infringen
la exclusividad de datos.”

Lo mismo se aplica a la exclusivi-
dad de datos de conformidad con la
seccion 24b AMG. EI Tribunal Su-
perior Administrativo de Renania del
Norte-Westfalia declaré lo siguiente
a este respeto (Sentencia de 27 de
abril de 2015, referencia judicial: 13
B 1484/14, no. 29):

“La escapatoria debe cerrarse me-
diante la aplicacion analdgica de la
seccién 24b (1) AMG en conjunto
con la seccion 24a (1) oracion 3
AMG (versién anterior) porque los
legisladores, si hubieran considera-
do esta cuestion, presumiblemente
habrian incluido las disposiciones
correspondientes en las solicitudes
bibliograficas. El periodo de uso
de diez afios por si solo no es su-
ficiente para garantizar la efectiva
implementacion de las disposicio-
nes sobre exclusividad de datos y,
por lo tanto, para proteger adecua-
damente el interés de companias
farmacéuticas que desarrollan y
comercializan medicamentos inno-
vadores. También en el contexto de
la seccion 22 (3) AMG, una forma
de evitar esto mediante la presen-
tacién de una solicitud bibliografica
y la salvaguardia de los intereses
legitimos de las ‘“empresas inno-
vadoras” solo puede garantizarse
mediante una aplicacion correspon-
diente de los periodos de exclusivi-
dad de datos para productos gené-
ricos. Los legisladores querian dar
a las compafias farmacéuticas in-
novadoras los derechos exclusivos
sobre documentos farmacoldgicos,
toxicoldgicos y clinicos. La exclusi-
vidad de datos esta disefiada para
proteger fabricantes innovadores
de medicamentos, que deben ha-
ber realizado tests exhaustivos y
costosos para la autorizacion inicial
(o para una autorizacién bibliogra-
fica hibrida). Optar por el procedi-

miento de solicitud bibliogréfica no
puede resultar en “inmunidad” con-
tra las disposiciones sobre exclusi-
vidad de datos. [...].”

La demandada también habia aduci-
do en su defensa que los datos que
se habfan utilizado para evaluar su
solicitud se habian divulgado en un
articulo cientifico publicado en el afio
2009 y que dichos datos se habian
incorporado al dossier de registro de
Avodart®, un medicamento de mo-
noterapia del titular del medicamento
de referencia a base de Dutasterida.
De manera resumida, el argumento
de la demandada era que al haber
publicado dichos datos y al haberlos
incorporado al dossier de registro de
Avodart®, cuyos derechos de exclu-
sividad comercial ya habian caduca-
do, se habria «agotado» el derecho
de exclusividad comercial de 10
afios de que gozaba el medicamento
de combinacién (Duodart®). La Cor-
te Regional de Hamburgo también
rechazé este argumentos mediante
los razonamientos que se transcri-
ben a continuacion:

“dd) La intencién detrds de la exclu-
sividad de datos y la proteccion de la
exclusividad comercial de conformidad
con la seccion 24b AMG también in-
dica que la autorizacion relevante es
la de Duodart en lugar de la para la
mono-preparacion Avodart. La dispo-
sicion esta destinada a proteger a los
productores innovadores de medica-

mentos que necesitan realizar prue-
bas extensas y costosas para obtener
autorizacion inicial (fallo del Tribunal
Superior Administrativo de Renania del
Norte-Westfalia de 27 abril de 2015,
referencia judicial: 13 B 1484/14,
no. 29). Sin embargo, esta inten-
cion se frustraria en el caso de que
la presentacion del estudio CombAT
en los documentos de autorizacion
para la monopreparacion Avodart re-
sultara en que no hay exclusividad de
datos o proteccion de la exclusividad
comercial para la preparacion combi-
nada Duodart. El grupo de empresas
del solicitante llevé a cabo un estudio
CombAT de cuatro afios que involucré
a 4.844 pacientes en 35 paises para
obtener la autorizacion inicial para su
preparacion combinada. El objetivo de
la seccion 24b (1) oracion 2 AMG es
ayudar a proteger la inversion realizada
a este respecto. El estudio CombAT
no se realizé con el fin de comercializar
el Avodart mono-preparacion, pues la
autorizacion para ese producto ya se
habia obtenido en 2003.

ee) Ademas, la opinion de la deman-
dada significaria que los fabricantes
de medicamentos tendrian que re-
tener de las autoridades reguladoras
hallazgos importantes sobre produc-
tos que ya han sido autorizados debi-
do al riesgo de perder su exclusividad
de datos y proteccion de exclusividad
comercial. Pero se debe alentar a los
fabricantes de medicamentos a pu-
blicar sus hallazgos cientificos, si atin
no estan sujetos a la obligacion de
hacerlo, al poder confiar en la aplica-
cion de un periodo de proteccion de

PAGINA 15 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO



Cuad. derecho farm. n° 73 (Abril - Junio 2020)

ISSN: 1579-5926

MIQUEL MONTANA MORA

10 anos (Tribunal Superior Adminis-
trativo del Norte Sentencia de Rena-
nia-Westfalia de 27 de abril de 2015,
tribunal ref.: 13 B 1484/14, no. 32).”

La doctrina de la Corte Regional de
Hamburgo, del orden jurisdiccional ci-
vil, es plenamente coincidente con la
doctrina de los Tribunales alemanes de
|a jurisdiccion contencioso-administra-
tiva. Una de las resoluciones mas in-
teresantes es la Sentencia de 25 de
enero de 2018 del Tribunal Adminis-
trativo de Colonia, compuesto por tres
Magistrados, en un asunto relativo a
la combinacion de Olmesartan y Amlo-
dipina. Tal como ilustran los parrafos
que se transcriben a continuacion,
esta Sentencia también rechazé los
argumentos acogidos por el Auto es-
pafiol comentado anteriormente:

“En este caso, también son aplica-
bles los principios de la proteccion
de datos con arreglo al Art. 24b (1)
de la Ley de Medicamentos alema-
na, a pesar de que la Demandante
denominaba las solicitudes de auto-
rizacion de comercializacion nuevas
solicitudes sin referencia (“solicitudes
independientes”). Esto se debe a que
los documentos estan protegidos in-
dependientemente de si se solicita
una autorizacion de comercializacion
basada en los mismos y se concede
como original, genérica, bibliogréfica
o bibliografica mixta. Ni la ley de la
UE, en el Art. 10 (1) de la Directiva
2001/83/CE, ni la ley alemana, en
el Art. 24b (1) de la Ley de Medica-
mentos, prevén motivos para tal dife-
renciacion. No seria consecuente con
la amplia proteccion prevista de los
resultados de la investigacion de los
primeros  solicitantes pretender que
la proteccion de datos dependa del
tipo de solitud elegida. Esto se debe
a que un solicitante que presenta una
primera solicitud formal, propicia para
la autorizacion de comercializacion,
usando documentos protegidos no
merece mas proteccion que un em-
presario de genéricos antes de que
venza el plazo de proteccion. Al fin
y al cabo, los documentos que se
explotan fuera del marco formal de
un procedimiento genérico también
pueden devaluar, total o parcialmen-
te, el valor economico de una prime-
ra solicitud. Si se presentaran en el
contexto de solicitudes bibliograficas
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o bibliogréficas mixtas, daria lugar a
una elusion de la proteccion de datos.
Esto requiere una interpretacion mas
amplia de las disposiciones pertinen-
tes.”

Ademés, dado que para el titular de
los datos de registro y el derecho a la
exclusividad comercial, la prueba de
que se han utilizado sus datos es una
diabolica probatio debido a la nega-
tiva de las autoridades regulatorias a
facilitarle datos sobre el dossier de
registro del tercero, los Tribunales
alemanes no han dudado en aplicar
el principio de facilidad probatoria y
exigir que sea el tercero quien acre-
dite que para la autorizaciéon de su
medicamento no se han tenido en
cuenta datos pertenecientes al titular
del medicamento original:

“No se indica una reduccion de la im-
portancia de las indicaciones biblio-
gréficas que se mencionan a “unas
cuantas notas a pie de pagina’, dado
que la relevancia de una fuente no se
determina con criterios de cantidad.
Ademas, una revision detallada de la
relevancia de una fuente no es po-
sible ni necesaria. La proteccion de
datos estaria como minimo en peli-
gro si el Tribunal, cuando ordena la
ejecucion, tuviera que hacer consi-
deraciones respecto a la causalidad,
que sigue siendo mera especulacion
y dificil de comprobar. Por lo tanto,
la posibilidad de explotacion es su-

ficiente para suponer una infraccion
de la proteccion. En este sentido, el
Tribunal Administrativo Federal Ale-
man supone que existe una presun-
cién de que la autorizacion de comer-
cializacion se basa en documentos
protegidos (cf. Sentencias del Tri-
bunal Administrativo Federal Aleman
del 10 de diciembre de 2015, 3 C
18.14 y 3 C 19.14) siempre que no
se haya establecido de forma clara
e inequivoca que los documentos de
referencia no fueron relevantes para
la autorizacion de comercializacion.
La Sala también esta de acuerdo con
esto en este procedimiento. Esto se
debe a que un solicitante que solicita
una autorizacion de comercializacion
para un medicamento antes de que
venza el plazo de proteccion de datos
corre el riesgo de infringir la protec-
cién. Le corresponde establecer y
demostrar, si fuera necesario, que
el material de referencia protegido
carecia de relevancia para la autori-
zacion de comercializacion.”

En conclusiéon, como hemos visto,
acaso debido a una mayor tradicion
en la proteccion de la innovacion, la
cual ha llevado a que la industria ale-
mana sea lo que es, los Tribunales
alemanes abordan estas cuestiones
no desde la sospecha de que el titu-
lar del medicamento original pretende
poner palos en las ruedas de su se-
guidor o prolongar indebidamente sus
legitimos derechos (“evergreening”),
sino desde la premisa de que tiene

los Tribunales alemanes abordan estas cuestiones no
desde la sospecha de que el titular del medicamento
original pretende poner palos en las ruedas de su
seguidor o prolongar indebidamente sus legitimos
derechos (“evergreening”), sino desde la premisa
de que tiene el legitimo derecho a que se protejan los
datos en los que invirtio tiempo, esfuerzo y dinero,
sin los cuales ni los pacientes se habrian podido
beneficiar del medicamento original ni su seguidor
habria tenido un medicamento que copiar.
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el legitimo derecho a que se protejan
los datos en los que invirtié tiempo,
esfuerzo y dinero, sin los cuales ni
los pacientes se habrian podido be-
neficiar del medicamento original ni
su seguidor habria tenido un medica-
mento que copiar. No sospechan del
innovador sino del copiador, a quien
exigen que acredite razonablemente
que al evaluarse su solicitud no se tu-
vieron en cuenta datos generados en
su dia por el primero.

4. CONCLUSIONES

Tal como ilustra la reciente Resolucion
de 28 de enero de 2020 de la Corte
Regional de Hamburgo y las Senten-
cias citadas en la misma, a la hora de
enjuiciar si el titular de una autorizacion
de comercializacion ha respetado o no
el derecho de exclusividad comercial
de 10 afios del titular del medicamen-
to original, el hecho de que la primera
no tenga por objeto un medicamento
genérico no es el fin sino tan sélo el
principio de la discusion.

mentos genéricos (articulo 10), des-
de hace afios vienen aplicando por
analogia la proteccion 8+2 (+1) a
todo tipo de medicamentos, con in-
dependencia de la base juridica que
el solicitante haya invocado en la so-
licitud. De este modo, no atienden
al elemento formal (procedimiento
utilizado) sino al material (;Se han
utilizado datos?), y, siguiendo el prin-
cipio de facilidad probatoria, exigen
que sea el tercero quien acredite que
en la evaluacion de su medicamento
no se tuvieron en cuenta datos del
titular del medicamento original.

A nuestro modo de ver, el modo
en el que los Tribunales alemanes
aplican las normas sobre el derecho
de exclusividad comercial se ajusta
plenamente al espiritu y finalidad de
la normativa de la Unién que regula
esta compleja cuestién. Si en Es-
pafa algun dia la proteccién judicial
del derecho de exclusividad comer-
cial supera esta asignatura pendien-
te, tal vez se conseguira acercar la
industria farmacéutica espafola a la

Anuestro modo de ver, elmodo en el que los Tribunales
alemanes aplican las normas sobre el derecho de
exclusividad comercial se ajusta plenamente al
espiritu y finalidad de la normativa de la Union que
regula esta compleja cuestion.

A diferencia de la Resolucién es-
pafiola comentada en este articulo,
la cual hizo un anélisis formal de la
cuestion, los Tribunales alemanes
vienen realizando un anélisis finalista
que vela por si la interpretacion de
la norma garantiza o no la consecu-
cién del objeto y fin que pretendié el
Legislador de la Unién al aprobar las
normas sobre proteccién de datos
de registro y exclusividad comercial.
Movidos por el animo de evitar que
se pueda circunvalar el periodo de
proteccion “8+2 (+1)" mediante la
invocacion de bases juridicas distin-
tas de la prevista para los medica-

industria farmacéutica alemana. m
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do-socio de Clifford Chance. Prof.
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dateien/Human_Medicines/CMD _h_/procedural
guidance/01 General Info/CMDh 066 2006
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Resumen: Las pruebas de diagndstico del COVID-19 son un elemento crucial para afrontar la crisis sanitaria generada por el virus. Tras la de-
claracion del estado de alarma, el Ministerio de Sanidad ha aprobado distintas disposiciones y directrices por las que se establecen, tanto a los
operadores piblicos como privados, obligaciones de informacion en relacion con la adquisicion de pruebas de diagndstico asi como limitaciones
para su realizacion destacando, por encima de todas, la Orden SND/344,/2020. En desarrollo de esta Orden, gran parte de las comunidades
autonomas han aprobado disposiciones de indole diversa para su aplicacion dentro de su ambito territorial.

La proliferacion normativa y de documentos técnicos durante el estado de alarma en relacion con las pruebas de diagndstico del COVID-19
hacen necesario un analisis y una reflexion sobre el tema. Mas cuando su falta de cumplimiento podria dar comienzo a un procedimiento
sancionador.

Palabras clave: Estado de alarma, Orden SND/344/2020, test rdpidos diagndsticos, directrices para la prescripcion y estudios de
cribado inmunoldgico.

Abstract: COVID-19 diagnostic tests are crucial to address the health crisis caused by the virus. After declaring the state of emergency,
the Spanish Health Ministry has adopted provisions and guidelines under which public and private entities have information obligations in
relation to the acquisition of diagnostic tests and their restricted use. Order SND/344,/2020 is especially worth highlighting. To implement
this Order, many Spanish autonomous communities have had to approve provisions for it to apply in those regions.

As a vast number of rules and technical documents have been published during the state of emergency concerning COVID-19 diagnostic
tests and thus careful analysis is required, especially given that not complying with the rules and documents could result in sanctions.

Keywords: State of emergency, Order SND/344/2020, rapid diagnostic tests, prescription guidelines, immune screening studies.

1. ALGUNAS NOTAS INTRODUC-

TORIAS

1.1. Estatus regulatorio

Las pruebas de diagnostico in vi-
tro del COVID-19 (simplemente, las
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“Pruebas de Diagndstico del CO-
VID-19") son productos sanitarios
de diagnéstico in vitro'. El régimen
de comercializacion, puesta en ser-
vicio y utilizacién de esta clase de
productos se contiene, en esencia,
en el Real Decreto 1662/20002 y la
Directiva 98/79/CES®, llamada a ser

reemplazada por el Reglamento (UE)
2017/746%.

En el contexto del estado de alar-
ma declarado por el Real Decreto
463/2020°, se han aprobado diversas
normas que afectan a dicho régimen.
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En las préximas lineas, revisaremos
aquellas disposiciones que imponen
nuevas obligaciones de informacién
sobre las existencias o adquisicion
de Pruebas de Diagnéstico del CO-
VID-19, asi como limitaciones del
derecho a utilizarlas. En esta ocasion,
sin embargo, no trataremos ni las
medidas extraordinarias adoptadas
por los distintos Estados miembros
-y, entre ellos, Espafia— para permitir
la mas agil comercializacién e impor-
tacion de las Pruebas de Diagnostico
del COVID-19, ni tampoco las fa-
cultades del Gobierno para requisar
temporalmente o incautar las refe-
ridas pruebas (y las consecuencias
que todo ello puede conllevar).

1.2. Tipologia y utilidad cli-
nica de las pruebas de diag-
nostico in vitro del COVID-19

Como se ha anticipado, todas las
Pruebas de Diagnéstico del CO-
VID-19 son productos sanitarios de
diagndstico in vitro, pero presentan
significativas diferencias entre ellas.
Asi, las pruebas pueden clasificarse,
entre otros criterios, en atenciéon a
su justificacién cientifica, tecnologia,
usuario previsto y lugar de realiza-
cién®. No todas ellas tienen la misma
utilidad clinica.

a) En cuanto a la justificacién cienti-
fica, a dia de hoy, encontramos dos
grandes grupos de pruebas: las que
tienen por objeto identificar la pre-
sencia del virus SARS-CoV-2 en una
persona y las que persiguen conocer
si una persona ha estado expuesta
previamente a dicho virus (y no de-
tectar el virus en si).

Las primeras (llamadas pruebas mo-
leculares), a su vez, se distinguen en
funcién de qué hallan: bien el material
genético del SARS-CoV-2, esencial-
mente, mediante la técnica de reac-
cién en cadena de la polimerasa (los
llamados test PCR), bien alguno de
sus componentes, como las protei-
nas de su superficie (los llamados test
de antigenos). En ambos casos, las

pruebas suelen realizarse mediante el
empleo de muestras nasofaringeas u
orofaringeas.

Las segundas son las denominadas
pruebas de anticuerpos o serologi-
cas y miden la respuesta del sistema
inmune tras el contacto con el virus.
Estas pruebas pueden determinar la
presencia de anticuerpos IgM e IgG, o
anticuerpos totales (sin diferenciar en-
tre ellos). En general, los anticuerpos
IgM (inmunoglobulina M) constituyen
la primera linea de defensa del orga-
nismo. Son los que genera el cuerpo,
inicialmente, en respuesta al contacto
con cualquier microorganismo infec-
cioso (en este caso el SARS-CoV-2).
Los anticuerpos IgG (inmunoglobulina
G) son més especfficos. Los produce
el cuerpo a la vista del concreto mi-
croorganismo invasor y son los que
pueden proteger a la persona contra
posibles infecciones futuras por ese
mismo microorganismo’.

Las pruebas de anticuerpos se rea-
lizan mediante una muestra sangui-
nea, ya sea capilar (digitopuncion) o
periférica (extraccién sanguinea).

b) El tipo de tecnologia empleada
determina la clasificacién de las prue-
bas en automatizadas o répidas. Las
primeras, para su uso en dispositivos
analizadores (necesariamente en la-
boratorio), suelen ser de inmunoen-
sayo de alto rendimiento, como las
pruebas ELISA®. Las segundas, por
el contrario, estan basadas en proce-
dimientos no automatizados que han
sido disefiados para proporcionar un
resultado inmediato. Existen modali-
dades automatizadas y rapidas, tanto
para las pruebas moleculares como
para las de anticuerpos o serolégicas.
Dicho esto, las pruebas PCR suelen
ser automatizadas no rapidas y un
porcentaje elevado de las pruebas de
anticuerpos son test rapidos por digi-
topuncion.

c) Respecto de los usuarios, las Prue-
bas de Diagnéstico del COVID-19
pueden estar destinadas a ser utili-
zadas por profesionales sanitarios o

por usuarios profanos (los llamados
productos de autodiagndstico)®.

d) Finalmente, las pruebas pueden
realizarse tanto en laboratorio como
fuera de las instalaciones de anélisis,
cerca del paciente (las denominadas
pruebas de cabecera), que, salvo en
el caso de las pruebas de autodiag-
nostico, deberan hacerse por profe-
sional cualificado en todo caso'.

En lo que se refiere a la utilidad clini-
ca, hasta la fecha, se estima que las
pruebas adecuadas para el diagnés-
tico de la enfermedad (junto con los
criterios clinicos) son las que hallan
la presencia del virus, especialmen-
te las de tipo genético. Las pruebas
serologicas tienen menos utilidad
para tomar decisiones clinicas, pues-
to que no son determinantes sobre
la presencia del virus en el organis-
mo, bésicamente por el tiempo que
tarda el organismo en producir los
anticuerpos tras el contacto con éI'.
Sin embargo, las pruebas serolégicas
pueden ser esenciales para disefiar y
adoptar medidas en las fases de des-
confinamiento, por ejemplo, a la vista
de la situacién inmunitaria de los tra-
bajadores de cierto colectivo'.

2. OBLIGACIONES DE INFOR-
MACION SOBRE LA ADQUISI-
CION O EXISTENCIAS DE PRUE-
BAS DE DIAGNOSTICO DEL CO-
VID-19

2.1. LaOrdenSND/233/2020

2.1.1. Alcance subjetivo

La Orden SND/233/2020%, publi-
cada al dia siguiente de la declaracién
del estado de alarma, impuso a todas
las personas juridicas', nacionales
o extranjeras, ubicadas en Espafa y
dedicadas a la fabricacién o importa-
cion de ciertos productos sanitarios
la obligacién de informar sobre sus
existencias de tales productos. En
concreto, debian informar de las uni-
dades disponibles y de las fabricadas
o importadas diariamente.
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2.1.2. Alcance objetivo

Las Pruebas de Diagnéstico del CO-
VID-19 a las que era aplicable esta
Orden se listaban en su punto ter-
cero: “Los sujetos obligados debe-
ran presentar informacién sobre los
siguientes productos [...] Kits PCR
diagnéstico COVID-19 y sus con-
sumibles, Kits de diagnéstico répido
(deteccién de antigeno)”.

Esta fuera de toda duda que los kits
PCR estaban afectados por la Orden,
pero no es nada evidente que lo estu-
vieran también los kits de diagnostico
rapido de anticuerpos. En efecto, la
Orden se refiere a kits de diagnéstico
répido, para concretar a continuacion
entre paréntesis a cudles de ellos se
refiere: a los de deteccién de antige-
no. Por lo demas, no se hacia refe-
rencia alguna a los test de anticuer-
pos mediante la tecnologia de alto
rendimiento.

En suma, a nuestro juicio, la Orden
SND/233/2020 limitaba sus efectos
a las que hemos llamado pruebas de
diagnéstico de la presencia del virus,
en sus dos modalidades test PCR y
test de antigeno.

2.1.3 Alcance temporal

La Orden SND/233/2020 indicaba,
en su apartado cuarto, que la infor-
macion por ella requerida debia remi-
tirse en el plazo de dos dias naturales
a contar desde el dia siguiente al de
su publicacion. No establecié una obli-
gacion de informacién periédica. Y lo
cierto es que el Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social (o, sim-
plemente, el Ministerio de Sanidad)
ha sido claro en aquellas ocasiones
en las que la exigencia de informacion
es de ese tipo, como por ejemplo la
Orden SND/276/2020%, publicada
solo unos dias después de la Orden
SND/233/2020. Asi las cosas, es
més que dudoso que (con arreglo a la
Orden SND/233/2020) aquellas per-
sonas juridicas que hayan importado
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por vez primera Pruebas de Diagnosti-
co del COVID-19 con posterioridad al
16 de marzo de 2020 tengan obliga-
cion de informar de ello al Ministerio,
como también lo es que, con posterio-
ridad a esa fecha, deban informar de
sus existencias quienes ya cumplieron
con el requisito de informacion en el
plazo de dos dias por ella fijado.

2.2. LaOrdenSND/344/2020

Un mes escaso después de la publi-
cacion de la Orden SND/233/2020,
el Ministerio de Sanidad dicté la Orden
SND/344/2020'8, que, como se ex-
pone a continuacion, incorpora impor-
tantes obligaciones de informacion.

de alarma sobre el reparto compe-
tencial entre Estado y comunidades
auténomas. Dicho esto, si es pre-
ciso destacar que las normas dicta-
das por las comunidades auténomas
con base en el citado apartado de la
Orden SND/344/2020 seréan so-
metidas a un exhaustivo analisis de
legalidad por parte de los tribunales,
sobre todo si su aplicacién da lugar
a procedimientos  sancionadores.
Y, muy especialmente, si la sancién
se refiere a un extremo en el que la
disposicion autonémica contradice el
contenido de las normas estatales o,
de forma mas sutil, conlleva (por la via
de la interpretacion o mera ejecucion)
restricciones adicionales a las que re-
sulten de tales normas.

No es objeto de este articulo analizar el impacto que
tiene el estado de alarma sobre el reparto compe-
tencial entre Estado y comunidades autonomas. Dicho
esto, si es preciso destacar que las normas dictadas
por las comunidades autonomas con base en el citado
apartado de la Orden SND/344/2020 seran sometidas
a un exhaustivo analisis de legalidad por parte de los
tribunales, sobre todo si su aplicacion da lugar a pro-

cedimientos sancionadores.

Dicha Orden ha sido desarrollada
por distintas comunidades auténo-
mas'” al amparo de lo previsto en
su apartado quinto, conforme al cual
“corresponde a las autoridades com-
petentes en cada comunidad auté-
noma y de las Ciudades de Ceuta y
Melilla dictar las resoluciones, dispo-
siciones e instrucciones interpretati-
vas que, en la esfera especifica de
su actuacion, sean necesarias para
garantizar la eficacia de lo dispuesto
en esta orden”.

No es objeto de este articulo anali-
zar el impacto que tiene el estado

A este respecto, no es evidente el
margen de las comunidades auténo-
mas para “dictar las resoluciones, dis-
posiciones e instrucciones interpreta-
tivas” de la Orden SND/344/2020,
incluso en la hipétesis de que la
declaracion del estado de alarma no
afecta a las competencias autonémi-
cas'®, como apunta el Real Decre-
to 463/2020'°. Especialmente, en
aquellas cuestiones estrechamente
vinculadas al control de la pandemia
respecto de las que el Estado no se
haya pronunciado de forma expresa.
A ello debe afiadirse la competencia
exclusiva del Estado en materia de
productos farmacéuticos y para fi-
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jar las bases de la sanidad (articulo
149.1.16.2 de la Constitucion).

En suma, para conocer el régimen
de informacién existente respecto de
las Pruebas de Diagnéstico del CO-
VID-19, es imprescindible revisar las
normas autondmicas, que no deben
contradecir el contenido de las esta-
tales y es controvertido que puedan
conllevar restricciones adicionales a
las que resulten de estas dltimas.

Si ello no resultara ya suficientemente
complejo, se adelanta que la calidad
técnica de unas y otras dista de ser
6ptima. No es sencilla su interpreta-
cién y las conclusiones alcanzadas no
estan exentas de dudas, lo que oca-
siona un elevado grado de inseguri-
dad juridica.

2.2.1. Alcance subjetivo

La Orden SND/344/2020 impone
obligaciones de informacion a suje-
tos distintos de los afectados por la
anterior Orden SND/233/2020. Ya
no se trata de las entidades que se
dediquen a la importacién o a la fabri-
cacion, sino de “cualquier entidad de
naturaleza publica o privada que, en
relacién con las pruebas diagndsticas
para la deteccion del COVID-19, ad-
quiera” ciertos productos. Por tanto,
la norma es de aplicacion a los distri-
buidores y los usuarios finales, tanto
publicos como privados, y parece que
también a los importadores. No tiene
mucho sentido pensar a estos efec-
tos en los fabricantes como tales, que
no adquieren los productos, sino que
los producen. Pero alguna disposicién
autondémica aclara que también es-
tos, si adquieren los productos afec-
tados por la Orden SND/344/2020,
deberan proceder a la correspondien-
te comunicacion®.

En sentido inverso, otras comunida-
des parecen haber limitado el circulo
de entidades afectadas a los “cen-
tros, servicios y establecimientos sa-
nitarios”, con lo que pareceria dejarfan

fuera a otra clase de entidades, como
las empresas?'. Pero no es asi, puesto
que la compra de pruebas diagnos-
ticas destinadas a su utilizacion por
profesionales solo puede hacerse por
entidad con la autorizacién correspon-
diente, quedando por tanto sometidos
al régimen de informacioén los servicios
de salud de las empresas que adquie-
ran los productos. En esa linea, alguna
norma autonémica especifica que los
servicios de prevencién o modalidad
preventiva equivalente estan asimismo
sometidos a la obligacién de informa-
cion alli prevista?.

Obviamente, este régimen solamente
es exigible a las entidades ubicadas o
que presten sus servicios en Espafia
(esto es, en la comunidad auténoma
correspondiente).

2.2.2. Alcance objetivo

Especialmente interesante resulta el
andlisis de las Pruebas de Diagnésti-
co del COVID-19 respecto de las que
el Gobierno, al amparo del estado de
alarma, exige informacién. La Orden
SND/344/2020, en el apartado ter-
cero punto segundo, establece con
toda concrecién los elementos afec-
tados por ella: *hisopos para toma de
muestras, medio de transporte de virus,
reactivos de inactivacion, kits de extrac-
cion de acidos nucleicos o reacciones
de PCR, o test rdpidos diagnosticos”.
No se trata de un listado enunciativo,
sino exhaustivo y siempre “en relacién
con las pruebas diagnésticas para la
deteccion del COVID-19"%,

De nuevo, la obligacién de informa-
cién de la Orden SND/344/2020 se
aplica sin ambages a los test PCR (la
Orden indica todos los elementos para
su puesta en préctica: hisopos para la
toma de muestras, reactivos de inac-
tivacion, kits de extraccion de ADN o
reacciones PCR). Sin embargo, no es
evidente qué debe entenderse por “test
rapidos diagndsticos”. ¢ Se refiere a to-
dos los test rapidos, incluyendo los de
anticuerpos? ;0 se refiere solamente a
los que persiguen detectar la presencia
del virus (test de antigenos)?

El propio punto segundo del apartado
tercero de la Orden vincula la obliga-
cién de informacion a los actos de
adquisicion “en relacion con las prue-
bas diagndsticas para la deteccion del
COVID-19", Por tanto, la pregunta
que se plantea es ¢,son los test de an-
ticuerpos “pruebas diagnésticas para
la deteccion del COVID-19"? La Or-
den SND/344/2020 no define qué
debe entenderse por tales pruebas.
Ni la exposicion de motivos ni su arti-
culado contienen una definicién sobre
el particular.

La Comunicacién de la Comisién?* s
que analiza y clasifica cada uno de los
testy sefiala que las pruebas diagnés-
ticas para la deteccién del COVID-19
serfan solamente aquellas que persi-
guen identificar la presencia del virus.
En concreto, la Comunicacién indica
que ‘las pruebas de la COVID-19
disponibles actualmente correspon-
den en general a dos categorias: las
que detectan el virus SARS-CoV-2 y
las que detectan la exposicion previa
al virus (mads concretamente, la res-
puesta inmunitaria del cuerpo huma-
no a la infeccién)”. Por tanto, parece
que la Comision Europea contrapone
las pruebas de identificacion de la
presencia del virus a las de anticuer-
pos. En atencién a esta clasificacion,
los test rapidos de anticuerpos, no
serfan test rapidos diagndsticos para
la deteccion del COVID-19 (sino test
rapidos diagnosticos para la detec-
cién de la exposicion al COVID-19)
y quedarian fuera del alcance de la
Orden SND/344/2020.

Sin embargo, los documentos técni-
cos publicados por el Ministerio de Sa-
nidad no permiten alcanzar una con-
clusion clara sobre este punto. Nos
referimos, en particular, al documento
“Procedimiento de actuacion frente a
casos de infeccion por el nuevo coro-
navirus (SARS-CoV-2)”, de 11 de abril
de 2020, y a la “Guia para la utilizacion
de tests rdpidos de anticuerpos para
COVID-19" de 7 de abril de 2020.

El primero de esos documentos men-
ciona expresamente los test de anti-
cuerpos bajo el epigrafe “Toma y envio
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Por tanto, parece que la Comision Europea contrapone
las pruebas de identificacion de la presencia del virus
a las de anticuerpos. En atencion a esta clasificacion,
los test rapidos de anticuerpos, no serian test rapidos
diagnosticos para la deteccion del COVID-19 (sino test
rapidos diagnosticos para la deteccion de la exposicion
al COVID-19) y quedarian fuera del alcance de la Orden

SND/344/2020.

Sin embargo, los documentos técnicos publicados por
el Ministerio de Sanidad no permiten alcanzar una con-
clusion clara sobre este punto.

de muestras para diagnéstico de in-
feccidn por SARS-CoV-2" (que no de
la deteccion del SARS-CoV-2, como
si hace la Orden SND/344/2020) y
se refiere a ellos como “test seroldgico
de deteccion de anticuerpos”. La Guia,
de su lado, se refiere a “test rdpidos
diagndsticos de deteccion de anticuer-
pos’”, siguiendo la misma logica que la
Comunicacién de la Comisién, pero a
renglén seguido parece asimilarlos a
test de deteccion del virus, al soste-
ner: “La utilizacién de test rapidos de
deteccion del COVID-19 ofrece la po-
sibilidad de aumentar las capacidades
diagndsticas del Sistema Nacional de
Salud. Las pruebas rdpidas de detec-
cion del COVID-19 permiten obtener
resultados en 15 minutos y tienen un
formato facil de utilizar por parte del
personal sanitario™.

En suma, es dificil interpretar si la
Orden SND/344/2020 cuando hace
alusién a las pruebas de deteccién del
COVID-19 se refiere, en un sentido
mas amplio, a los test de deteccion
de la infeccién por COVID-19 vy, por
tanto, los kits de diagndstico rapi-
do son tanto los kits de anticuerpos
como los de antigeno. Una aproxima-
cién prudente aconseja equiparar, a
los efectos de dicha Orden, los test
de diagndstico para la deteccion del
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SARS-CoV-2 a los test de diagnés-
tico de la infeccién, de tal modo que
queden comprendidos tanto los sero-
l6gicos como los de antigeno.

Conviene dejar claro, eso si, que
las exigencias de informacion de la
Orden SND/344/2020 en ningun
caso pueden aplicarse a los test de
anticuerpos que no sean pruebas
rapidas, que quedan fuera del lista-
do exhaustivo del punto segundo del
apartado tercero de la Orden. Y, sobre
el particular, cabe destacar que algu-
nas comunidades auténomas han dic-
tado disposiciones de desarrollo de la
Orden SND/344/2020 que van més
alld de su alcance objetivo, con las
consecuencias en términos de lega-
lidad (y de nulidad de las sanciones
impuestas a su amparo) que ello pue-
de conllevar.

Es, por ejemplo, el caso de la Orden
del Pais Vasco, en cuyo apartado
segundo punto tercero se afiaden al
listado de la Orden SND/344/2020
las ‘pruebas seroldgicas” (y se hace,
ademas, como una tipologia distinta
de los ‘test rdpidos diagndsticos™),
en un listado, ahora meramente enun-
ciativo, de las pruebas de diagndstico
afectadas por esta Orden autondmica.

2.2.3. Alcance temporal

En cuanto al caracter duradero de
la obligacién de informacién, la Or-
den SND/344/2020 liga la comu-
nicacion de los datos a los actos de
adquisicion y, por tanto, deberéan co-
municarse cualesquiera adquisiciones
que acaezcan durante su vigencia.
Esta comunicaciéon deberé realizarse,
‘a la mayor brevedad posible’, en los
términos indicados por las correspon-
dientes disposiciones autonémicas.

En este sentido, la casuistica en las
normas autonémicas es variada. Des-
de los cinco dias habiles fijados en la
Orden del Pais Vasco antes indicada,
al caracter inmediato desde la recep-
cién efectiva de los productos que
establece la Resolucién de Catalufia.
En las autonomias que no han dictado
disposiciones de desarrollo?” o res-
pecto de las adquisiciones acaecidas
entre la fecha de eficacia de la Orden
y la de la correspondiente norma auto-
némica, la notificacion ha de (o debio)
realizarse en un plazo breve, bien des-
de el acto de adquisicion, bien desde
la recepcion. No se escapa el grado
de inseguridad que ello lleva apareja-
do, especialmente desde la perspec-

Algunas comunidades autonomas han dictado disposi-
ciones de desarrollo de la Orden SND/344/2020 que van
mas alla de su alcance objetivo, con las consecuencias
en términos de legalidad (y de nulidad de las sanciones
impuestas a su amparo) que ello puede conllevar.
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tiva de los eventuales expedientes
sancionadores que se pudieran incoar.

Algunas disposiciones autondmicas
han ampliado la obligacién de infor-
macién al stock de los productos en
poder de las entidades al tiempo de
la aprobacién de la norma de que se
trate. Ello va mas alla de lo sefialado
en la norma estatal, que utiliza el sub-
juntivo “adquieran” y, por tanto, pare-
ce referirse a actos futuros. Ese es,
por ejemplo, el caso de la Resolucién
de La Consejerfa de Salud de la Rioja
y de la Resolucién de la Consejeria de
Salud y Consumo de las Islas Balea-
res, que exige la comunicacién de los
productos “gue hayan adquirido y de
los que dispongan o adquieran”.

3. RESTRICCIONES PARA LA
REALIZACION DE LAS PRUE-
BAS DE DIAGNOSTICO DEL
COVID-19

Desde un punto de vista regulatorio, la
realizacién de andlisis clinicos no exi-
ge, en general, la previa prescripcion
por parte de un facultativo. Cuestion
distinta es que dicha prescripcién sea
requerida, a los efectos de la cober-
tura correspondiente, por las asegura-
doras y, en todo caso, en el contexto
del Sistema Nacional de Salud.

La Orden SND/344/2020 ha ve-
nido a modificar este escenario y
supedita la realizacion de pruebas
diagnosticas para la deteccién del
COVID-19 a la prescripciéon por un
facultativo, de acuerdo con las di-
rectrices, instrucciones y criterios
acordados al efecto por la autoridad
sanitaria competente.

3.1. Pruebas cuya realiza-
cion se ve afectada por la
prescripcion médica previa

La Orden, en su apartado segundo,
reza: “La indicacion para la realiza-
cion de pruebas diagndsticas para la

deteccion del COVID-19 debera ser
prescrita por un facultativo”.

La finalidad de los correspondientes
anélisis debe ser, por tanto, “la detec-
cion del COVID-19" pero esa expre-
sién no se corresponde con ninguna
categoria claramente definida, como
vefamos en apartado (2.2.2) anterior.
Siguiendo con el razonamiento alli
expuesto, una aproximacion conser-
vadora conduciria a concluir que la
Orden asimila la deteccién del SARS-
CoV-2 con la detecciéon de la infec-
cion por dicho virus. Por tanto, esta-
rian sometidas al requisito de previa
prescripcién todas las pruebas cuyo
objetivo sea conocer si una persona
estd infectada.

Sin embargo, no es evidente que las
pruebas de cribado poblacional que
persiguen conocer la situacién inmu-
nolégica de ciertos colectivos, como
pueden ser los empleados de una
determinada organizacién, tengan
la consideracion de pruebas para la
detecciéon de (o de la infeccion por)
SARS-CoV-2. En este sentido, el do-
cumento ‘Estrategia de diagndstico,
vigilancia y control en la fase de tran-
sicién de la pandemia del COVID-19”,
prevé expresamente la posibilidad de
realizar estudios de cribado (del esta-
do inmunolégico) mediante test sero-
l6gicos en poblaciones asintométicas
y en el contexto de los cuales se pue-
dan hallar (de forma casual) casos de
infeccion (que deben ser objeto de
notificacion). Pero tales estudios no
se categorizan como pruebas de de-
teccién de infeccion activa.

En coherencia con ello, es dudoso
que el estudio de seroprevalencia
para estimar el porcentaje de pobla-
cion espafiola que ha desarrollado
anticuerpos frente al COVID-19 —que
no persigue identificar a personas in-
fectadas, sino conocer el estado de
inmunidad de un colectivo para esta-
blecer las medidas de desescalada—
deba tener la condicion de realizacion
de pruebas para la deteccién del CO-
VID-19. De hecho, en el documento
informativo publicado por el propio
Ministerio de Sanidad se dice expre-

samente que los resultados de los
test de anticuerpos no son Utiles para
diagnosticar la enfermedad?®.

3.2. Directrices, instruccio-
nes y criterios para la pres-
cripcion

Como se anticipaba, la indicacion
para la realizacion de las pruebas ha
de ser realizada por un facultativo “de
acuerdo con las directrices, instruc-
ciones y criterios acordados al efecto
por la autoridad sanitaria competen-
te”. La Orden SND/344/2020 guar-
da silencio sobre cudles son dichas
directrices, instrucciones y criterios
(las “Directrices para la Prescrip-
cion”), y sobre quién debe ser la au-
toridad sanitaria competente, lo que
introduce, nuevamente, una dosis de
incertidumbre e inseguridad.

3.2.1. Autoridad sanitaria com-
petente

Empezando por el segundo de los
aspectos, ¢se refiere la Orden a las
autoridades sanitarias de las comuni-
dades auténomas? ;0O se reserva el
Estado para si el establecimiento de
las Directrices para la Prescripcion?

Esta Ultima posibilidad es perfecta-
mente admisible. En efecto, mas alla
del debate sobre el impacto de la de-
claracién del estado de alarma sobre
el reparto competencial entre Estado
y comunidades auténomas, en el or-
den competencial ordinario, el some-
timiento a prescripcién de los produc-
tos sanitarios es materia propia de la
competencia exclusiva del Estado y
no debieran establecerse, a nivel au-
tondmico, diferencias en las condicio-
nes de acceso a los mismos (articulo
149.1.16.% de la Constitucion?).

Ademés, en cuanto a la prescripcion,
el apartado segundo de la Orden se
refiere Unicamente a que debera su-
jetarse a las directrices aprobadas por
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“la autoridad sanitaria competente’, sin
afiadir que sea la autonémica, como si
hacen otros apartados. Por ejemplo,
el apartado tercero punto segundo se
refiere expresamente a la ‘“autoridad
sanitaria competente de las comunida-
des autdnomas” al establecer que es
esta la autoridad encargada de recibir
los datos sobre las adquisiciones de
productos y de establecer el procedi-
miento para su remision.

Por tanto, parece que la fijacién de
las Directrices para la Prescripcion
corresponde en exclusiva al Minis-
terio de Sanidad. En ese escenario,
las resoluciones, disposiciones e ins-
trucciones interpretativas que puedan
dictar las distintas comunidades au-
ténomas deberan ser especialmen-
te respetuosas con tales Directrices
estatales. Por lo demas, tiene cierto
sentido que en el contexto (excep-
cional) del estado de alarma no sur-
jan diecisiete regimenes juridicos (en
constante evolucién) a los que los
operadores deban prestar atencion
de forma simultanea para conocer
cémo (y en qué medida) han sido li-
mitados sus derechos.

Sobre este punto (al menos desde
una perspectiva formal) la mayor par-
te de las autonomias parecen suje-
tarse al criterio del Ministerio. Eso si,
adoptando distintas posiciones.

Un primer grupo de comunidades
auténomas indica en sus respectivas
disposiciones de desarrollo que la
prescripcién de las pruebas en sus te-
rritorios esta sometida a las Directrices
para la Prescripcion emitidas por (a) el
Ministerio®, (b) tanto por el Ministerio
como por la comunidad auténoma de
que se trate®', o (c) simplemente, la
“autoridad sanitaria competente™2.

Otro grupo afirma en los anteceden-
tes de las disposiciones que las Di-
rectrices para la Prescripcion son de
competencia autondmica, pero en el
articulado (o en el texto de las co-
rrespondientes directrices, instruccio-
nes y criterios) se sostiene, bien que
seréan igualmente de aplicacion las
dictadas por el Ministerio, bien que
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las autondémicas estan en coherencia
con aquellas®.

Y, por Ultimo, algunas autonomias
evitan toda referencia a la preceptiva
prescripcion previa® o, directamente
—hasta la fecha—, no han dictado dis-
posiciones de desarrollo de la Orden
SND/344/2020.

3.2.2. Directrices para la Pres-
cripcion

El asunto, en todo caso, consiste en
determinar cuales son y qué alcance
tienen las Directrices para la Pres-
cripcién, tanto estatales como auto-
noémicas.

En cuanto a las estatales, algunas co-
munidades auténomas® han sefialado
que las Directrices para la Prescrip-
cién del Ministerio de Sanidad son los

ejemplo, los documentos “Procedi-
miento de actuacion frente a casos
de infeccion por el nuevo coronavirus
(SARS-CoV-2)"y “Guia para la utiliza-
cion de tests rapidos de anticuerpos
para COVID-19” no constan ya en
la pagina web del Ministerio y no se
dice si han sido expresamente susti-
tuidos (y desde cuando) por otros (y
cudles son). En cuanto a las Direc-
trices autonémicas, algunas se han
hecho accesibles, como es el caso
de las de Catalufia, puesto que es-
tan hiperenlazadas en el texto de su
disposicion de desarrollo de la Orden
SND/344/2020 (aunque dejan de
ser accesibles las versiones anterio-
res)®”. Pero otras son de dificil (o, di-
rectamente, imposible) localizacion®.

Pero no solo es complicado acceder
a los documentos, interpretarlos tam-
poco es sencillo. Ya anticipAbamos
que se trata de un marco regulatorio
confuso y complejo.

Pero no solo es complicado acceder a los documentos,
interpretarlos tampoco es sencillo. Ya anticipabamos
que se trata de un marco regulatorio confuso y complejo.

documentos técnicos “Procedimiento
de actuacion frente a casos de infec-
cién por el nuevo coronavirus (SARS-
CoV-2)" y “Guia para la utilizacion
de tests rdpidos de anticuerpos para
COVID-19" alos que nos referlamos
anteriormente. Otras no las identifican
e incluyen, simplemente, una remision
genérica a “los procedimientos actuali-
zados y publicados en la sede electré-
nica del Ministerio de Sanidad™® o a
las directrices “aprobadas por la auto-
ridad sanitaria competente”.

Por tanto, para dar contenido sus-
tantivo al apartado segundo de la
Orden SND/344/2020, los sujetos
obligados deben realizar una labor
de busqueda en las distintas webs
del Ministerio y las Consejerias de
Salud autonémicas para identificar y
localizar las Directrices para la Pres-
cripcion, lo cual no es tarea facil. Por

3.2.3. Directrices para la Pres-
cripcion estatales

a) El documento “Procedimiento de
actuacion frente a casos de infeccion
por el nuevo coronavirus (SARS-
CoV-2)” de 11 de abril de 2020,
como su nombre indica, establece el
protocolo de actuacion frente a “ca-
sos de infeccién”, incluyendo la indi-
cacién de las Pruebas de Diagnéstico
del COVID-19. Por tanto, pareceria
que no pretende guiar la indicacion
en el uso de las pruebas de detec-
cién en casos sin cuadro clinico de
infeccion y, en concreto, la realizacién
de pruebas de cribado inmunoldgico.
Este documento, de hecho, no se
opone expresamente a la realizacion
de pruebas a personas asintomaticas.

En cuanto a las personas con sospe-
cha de infecciéon, no es evidente qué
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tipo de prueba recomienda el docu-
mento para cada caso especifico,
pero se define como caso positivo por
infeccién todo aquel con cuadro clini-
co compatible y prueba positiva, entre
otros, por anticuerpos. Con lo que
parece admitir que la realizacién de
pruebas de anticuerpos (sin indicar si
son réapidos o de alto rendimiento) esta
indicada para el diagndstico clinico.

b) La “Guia para la utilizacién de tests
répidos de anticuerpos para CO-
VID-19”, de 7 de abril de 2020, afir-
ma que las pruebas de deteccion del
COVID-19 en sentido estricto (en es-
pecial, los test PCR) son las pruebas
diagndsticas de referencia. Pero se-
fiala también que las pruebas rapidas
de anticuerpos pueden ser Utiles en
el diagndstico de la infeccion por CO-
VID-19 (para reforzar la capacidad
del Sistema Nacional de Salud). En
concreto, en pacientes con alta sos-
pecha clinica, para anticipar el tiempo
de diagndstico (o para confirmarlo si
la prueba es positiva). Por tanto, pa-
rece que este documento solamente
se pronuncia sobre la prescripcion de
pruebas rapidas de anticuerpos en el
contexto de la detecciéon de la infec-
cién por COVID-19%.

Dicho esto, asumiendo, en una in-
terpretacion prudente, que la Guia se
aplica a la prescripcién de tales prue-
bas con cualquier propésito (y no solo
para la confirmacién de diagndstico y
manejo de paciente en caso de infec-
cién), ninguno de sus apartados se
opone expresamente a su utilizacion
para la realizacion de estudios de cri-
bado inmunolégico (o seroprevalen-
cia). Y en cualquier caso, solamente
se refiere a la indicacidon de test ra-
pidos, dejando al margen los test de
anticuerpos basados en tecnologia de
alto rendimiento.

c) Como se anticipaba, ni el Proto-
colo ni la Gufa estan disponibles a
dia de hoy en la web del Ministerio
de Sanidad. Si consta, entre otros, el
documento “Estrategia de diagndsti-
co, vigilancia y control en la fase de
transiciéon de la pandemia del CO-
VID-19”, actualizado a 12 de mayo

de 2020. Este documento trata,
tanto de la confirmacién de diagnés-
tico y manejo de pacientes en caso
de infeccién, en lo que denomina “la
deteccion de los casos de infeccion
activa por SAR-CoV-2", como de la
deteccion de casos en el contexto de
estudios de cribado.

Para los casos de sospecha de infec-
cion, se indica la realizacién de una
prueba de deteccion molecular (como
PCR) en un plazo méximo de veinti-
cuatro horas®. Solamente en ciertas
condiciones*!, se indica la posibilidad
de plantear pruebas de anticuerpos
para hallar IgM (mediante la tecnologia
de alto rendimiento, como ELISA)*.

&Y qué pasa con los test rapidos de
anticuerpos? Sobre estos, se dice
ahora que tienen escasa utilidad y se
desaconseja su utilizacién en el en-
torno clinico, con referencia a un do-
cumento de la Organizaciéon Mundial
de la Salud. Interesante resulta que
ese documento esta fechado a 8 de
abril de 2020 (con anterioridad a la
Orden SND/344/2020, que los trata
de medios esenciales, y al Protocolo
de actuacion, que prevé el empleo de
esta clase de test rapidos en el diag-
ndstico clinico de pacientes).

Respecto de los estudios de cribado
inmunoldgico, se prevé expresamen-
te la posibilidad de realizarlos con test
serolégicos (no se aclara si rapidos
o de alto rendimiento) en poblacio-
nes vulnerables o con mayor riesgo
de exposicién, y se dice de ellos que
‘oueden aportar informacion sobre el
estado inmunoldgico en relacion con el
SARS-CoV-2 para realizar recomen-
daciones”. La forma en que se hace
referencia a estas pruebas —“en este
momento, se puede plantear la reali-
zacion de estudios de cribado™ puede
hacer pensar que antes existié oposi-
cién a su realizacion. Sobre el particu-
lar, conviene destacar que existio una
primera versién del documento (de 4
de mayo de 2020), que sefialaba que
la realizacion de pruebas serolégicas
en personas asintomaticas, a excep-
cién de ciertos colectivos sanitarios y
sociosanitarios especificados, no esta-

ba indicada. Sin embargo, esta version
(parece que preliminar) fue sustituida
por otra (de 6 de mayo de 2020), en
la que se suprimio6 este extremo, y que
fue finalmente publicada por el Minis-
terio de Sanidad. Por tanto, no hay in-
dicacién en contra de la realizacion de
estudios de cribado inmunoldgico en
poblaciones asintomaticas. Ademés,
como se ha expuesto, ni el Protocolo
ni la Guia tenian por objeto esta clase
de estudios.

d) Pocos dias después de la publi-
cacién y actualizacién del documen-
to sobre la “Estrategia de diagndsti-
co, vigilancia y control en la fase de
transicion de la pandemia del CO-
VID-19", se actualizd el documento
“Instrucciones sobre la realizacion
de pruebas diagnosticas para la de-
teccién del COVID-19 en el ambito
de las empresas”. Este documen-
to, ademas de reiterar la necesidad
de someter a todos los casos sos-
pechosos de infeccién a los test de
pruebas moleculares en el plazo de
veinticuatro horas, contiene algunas
manifestaciones adicionales sobre
los test de anticuerpos, no solo res-
pecto de su modalidad répida (como
hace el documento de Estrategia),
sino en general “por lo que se refiere
a las pruebas basadas en la detec-
cion de anticuerpos”. En concreto, se
insiste en su escasa utilidad clinica,
puesto que proporcionan informacién
de la fase de recuperacién —cuando
muchas de las oportunidades de in-
tervencion clinica o interrupcion de la
transmisién han pasado—. Ademas,
se afirma que pueden aparecer falsos
positivos y se pone en entredicho que
los datos inmunoldgicos sirvan para
poder establecer si una persona es
realmente inmune a la enfermedad*®.

Ahondando en lo anterior, el Ministe-
rio se detiene, ahora si, en la posibi-
lidad de realizar estudios de cribado
(aunque no especifica si se trata de
estudios de cribado para detectar in-
fecciones activas o para conocer el
estado inmunolégico; esto es, si se ha
pasado la infeccién). Y lo que sefiala
es que los estudios que se realizan al
margen del programa de cribado po-

PAGINA 25 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO



Cuad. derecho farm. n° 73 (Abril - Junio 2020)

ISSN: 1579-5926

INGRID PI AMOROS Y EDUARDO AYALA GONZALEZ

blacional especifico para COVID-19
recogido en el documento “Estrategia
de diagndstico, vigilancia y control en
la fase de transicion de la pandemia
del COVID-19”y que no cuentan con
el suficiente respaldo cientifico que
informe del balance riesgo/benefi-
cio, implican que su impacto en salud
sea incierto y las garantias de calidad
cuestionables. A ello, anade el Minis-
terio que pueden suponer una carga
indebida para el sistema sanitario
(publico), porque debe hacerse car-
go del proceso completo de cribado
(lo que consume muchos recursos) o
porque debe asumir la carga de con-
firmar diagnésticos y manejo de “ano-
malias” detectadas por “proveedores
privados” que realizan Unicamente la
prueba de cribado inicial.

Después de todo ello, el Ministerio
sostiene que los servicios de preven-
cién de riesgos laborales que realizan
actividades sanitarias deben limitar la
realizacién de pruebas diagnosticas
para la deteccién del COVID-19 ‘a
los ambitos de actuacion descritos,
establecidos por el Ministerio de Sa-
nidad”, estando llamados a colaborar
con las autoridades sanitarias en la
deteccion precoz de todos los ca-
sos compatibles con COVID-19 para
controlar la transmision. Esto Ultimo
parece un tanto redundante, porque
los facultativos de los referidos ser-
vicios de prevencion ya estaban so-
metidos a la Orden SND/344/2020.

Llegados aqui, las conclusiones que
podemos extraer sobre las Directrices
estatales para la realizacion de Pruebas
de Diagndstico del COVID-19 son las
siguientes. Por lo menos, a dia 14 de
mayo de 2020, es claro, por fin, que:

a) Para todo caso sospechoso de in-
feccion por COVID-19 esté indicada
la realizacion de una prueba molecu-
lar en el plazo de veinticuatro horas
(con la posibilidad, solo en ciertas
circunstancias, de realizar test de de-
teccién de IgM mediante técnicas de
alto rendimiento).

b) Las pruebas rapidas de anticuer-
pos no tienen indicacion para uso
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clinico, como tampoco las tienen las
pruebas de anticuerpos mediante
técnicas de alto rendimiento para la
deteccién de IgG.

El hecho de que, a contar desde 14 de
mayo de 2020, estas pruebas hayan
dejado de ser admisibles con finalida-
des de diagnostico clinico, hace que,
a nuestro modo de ver, pueda haber
perdido fundamento la obligacién de
informacion sobre la adquisicion de test
rapidos de diagnéstico de anticuerpos
prevista (en una lectura prudente de su
texto) en la Orden SND/344/2020.
Siguiendo la propia la légica del Minis-
terio, esta Orden debiera modificarse
para excluir los test répidos de anti-
cuerpos y para incluir las pruebas de
anticuerpos mediante técnicas de alto
rendimiento para la deteccién de IgM.
Todo ello, més alla de la critica que
puede merecer el cambio de criterio del
Ministerio sobre los test de anticuerpos,
que, como se anticipd, se basa en un
documento existente el dia 8 de abril de
2020, y de las consecuencias que ello
podria tener en eventuales escenarios
sancionadores.

c) Los documentos técnicos del Mi-
nisterio no se oponen expresamente
a los estudios de cribado, pero rece-
lan de aquellos que no estén referi-
dos en la “Estrategia de diagnéstico,
vigilancia y control en la fase de tran-
sicién de la pandemia del COVID-19”
(que, basicamente, los prevé en po-
blaciones vulnerables o con mayor
riesgo de exposicion). Dicho esto, no
debiera haber problemas para aque-
llos que, de un lado, cuenten con un
respaldo cientifico que informe del
balance riesgo beneficio (y, especial-
mente, si se trata de estudios realiza-
dos con pruebas serolégicas de alto
rendimiento) y, de otro lado, (en la 16-
gica del Ministerio) no supongan una
indebida carga para el Sistema Na-
cional de Salud. Esto es, si se com-
pleta en el estudio el diagnéstico de
los hallazgos positivos.

En todo caso, a nuestro juicio, es du-
doso que el Ministerio pueda restringir
a un colectivo que (en ejercicio de su
derecho constitucional a la integridad

fisica y a la proteccion de la salud**)
conozca su estado inmunitario con el
objeto de adoptar las medidas que es-
time mas adecuadas para asegurar la
salud de sus integrantes (por ejemplo,
en la fase de desescalada), sobre la
base de que los casos de infeccidn
que se puedan hallar (de forma ca-
sual) durante su desarrollo generen,
de uno u otro modo, una carga para
el Sistema Nacional de Salud. Si la
persona en cuestion no tiene sinto-
mas, pero los resultados del cribado
muestran que puede ser infecciosa, es
en beneficio de todos (y del Sistema)
que conozca ese dato y que se haga
a esta persona el seguimiento oportu-
no, puesto que se anticipa (y reduce
el riesgo de) la formacion de focos.
Y a ello debe afadirse que la Ley de
Prevencién de Riesgos Laborales®
sefiala, en su articulo 22, que ‘el em-
presario garantizara a los trabajadores
a su servicio la vigilancia periddica de
su estado de salud en funcion de los
riesgos inherentes al trabajo’.

Sobre el particular, conviene recordar
que, como ha sefalado la doctrina®,
las medidas adoptadas durante el
estado de alarma que limitan los de-
rechos fundamentales de los ciuda-
danos deben ser o menos gravosas
posibles, en cuanto que necesarias,
adecuadas y proporcionadas.

Por tanto, en nuestra opinién, cual-
quier estudio de cribado inmunolé-
gico que los servicios de prevencion
de riesgos laborales estimen nece-
sario para los planes de desescalada
de las empresas, especialmente, si
ha sido realizado mediante pruebas
de deteccion de anticuerpos de alto
rendimiento, no deberfa plantear con-
troversias. Con la Unica excepcion,
quizés, de que la ejecucion de ta-
les estudios debiera ceder, por ser
la capacidad diagnéstica ligada a la
realizacién de los test de anticuer-
pos en el contexto del estudio de
cribado imprescindible para llevar a
cabo pruebas de diagnostico para la
deteccién del COVID-19 con la fi-
nalidad de detener la progresion de
la enfermedad. Ello, obviamente, sin
perjuicio de las medidas indemnizato-
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En nuestra opinion, cualquier estudio de cribado in-
munologico que los servicios de prevencion de riesgos
laborales estimen necesario para los planes de deses-
calada de las empresas, especialmente, si ha sido rea-
lizado mediante pruebas de deteccion de anticuerpos
de alto rendimiento, no deberia plantear controversias.

rias que, en su caso, pudieran corres-
ponder si se procediera, por ejemplo,
a la requisa de los productos adqui-
ridos por la entidad de que se trate
para llevar a cabo los estudios.

3.2.4. Directrices para la Pres-
cripcion autonomicas

A dia de hoy, un buen nimero de au-
toridades sanitarias autonémicas han
aprobado (y actualizado) Directrices
para la Prescripcién.

Las correspondientes Directrices son
Unicamente de aplicacién en sus res-
pectivos territorios, quedando bajo el
régimen estatal aquellas comunida-
des (o ciudades) auténomas que no
las han adoptado. Igualmente, es-
tan sometidos al sistema estatal los
actos que, por un criterio temporal,
queden al margen de las Directrices
autondémicas. En este sentido, debe
sefialarse que algunas de ellas han
sido aprobadas en la llamada fase
“de vigilancia y control en la fase de
transicion”, sin que haya constancia
de documentos equivalentes para la
fase anterior*’.

Las Directrices para la Prescripcion
autondémicas son, en su mayoria, un
reflejo del documento “Procedimiento
de actuacion frente a casos de infec-
cién por el nuevo coronavirus (SARS-
CoV-2)", la “Guia para la utilizacion
de tests rapidos de anticuerpos para
COVID-19", el documento “Estrate-
gia de diagnéstico, vigilancia y control
en la fase de transicién de la pande-

mia del COVID-19" y otros documen-
tos de orden técnico (como la “Inter-
pretacion de las pruebas diagnosticas
frente a SARS-CoV-2" de 22 de abril
de 2020), cuyo contenido sistemati-
zan, compilan y ordenan.

Como se adelantaba, es discutible la
posibilidad de que las comunidades

denes) que someten a una previa au-
torizacion administrativa la realizacion
de las pruebas para la deteccion del
COVID-19 “por parte de entidades,
organizaciones o empresas”*® (en-
tendemos que para sus miembros).
Ciertamente, este mecanismo de la
previa autorizacion puede resultar de
utilidad para que, ante la fragmen-
tada y no siempre clara regulacion
respecto de las indicaciones para la
realizacion de las pruebas, los opera-
dores puedan tener cierta seguridad.
Sin embargo, no puede servir como
instrumento para una prohibicion de
facto de su realizacion.

En suma, ante eventuales sanciones
por parte de las autoridades sanitarias
autondmicas, seré preciso analizar si
estan basadas en Directrices para la
Prescripcion respetuosas con las nor-

Ante eventuales sanciones por parte de las autoridades
sanitarias autonomicas, sera preciso analizar si estan
basadas en Directrices para la Prescripcion respetuosas
con las normas estatales, que, a su vez, deberan
ser consistentes con los principios de adecuacion y

proporcionalidad.

auténomas alteren el criterio técnico
del Estado, y es controvertida la lega-
lidad de las medidas adoptadas (por
ejemplo, sanciones) en aplicacion de
disposiciones autondémicas de conte-
nido contradictorio o més restrictivo (y,
por tanto, con mayor limitacién de de-
rechos) que el fijado a nivel estatal*®.

Igualmente, a nuestro juicio, es dudo-
so que los mecanismos previstos (o
instrucciones impartidas) en algunas
comunidades auténomas para la apli-
cacion de las Directrices para la Pres-
cripcién en sus respectivos territorios
prohiban, de facto, actos permitidos
por las normas estatales. Traemos a
colacion en este punto las disposicio-
nes autondémicas (resoluciones u 6r-

mas estatales, que, a su vez, deberan
ser consistentes con los principios de
adecuacion y proporcionalidad. Solo en
caso positivo, tales sanciones, siempre
que concurran los restantes presu-
puestos exigidos al efecto, podrian
ser ajustadas a derecho.

4. CONSIDERACIONES FINALES

La pandemia por el COVID-19 repre-
senta un reto. Han existido (y segui-
ran existiendo) dudas a nivel cientifico
y médico sobre el comportamiento
del virus SARS-CoV-2 que deman-
dan flexibilidad y adaptacién a todos
los niveles, también normativo. Por

PAGINA 27 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO



Cuad. derecho farm. n° 73 (Abril - Junio 2020)

ISSN: 1579-5926

INGRID PI AMOROS Y EDUARDO AYALA GONZALEZ

ello, no cabe duda de que las dispo-
siciones deben poder adaptarse a la
evolucion del conocimiento cientifico
y la situacion de hecho. Pero ello no
puede determinar una merma en la
claridad y la coherencia del sistema.

Pues bien, el régimen de informa-
cién y limitacion de la realizacion de
pruebas diagnosticas para la de-
teccién del COVID-19 esta lleno de
indefiniciones e incluso algunas con-
tradicciones. Y a ello debe sumarse
que existen disposiciones estatales y
autondémicas, que se remiten a docu-
mentos que no son objeto de publica-
cién en los diarios oficiales, que son
dificiles (o directamente imposibles)
de localizar, y que no se actualizan de
forma coordinada en el tiempo.

anomalia congénita, o para determinar la seguridad
y compatibilidad con receptores potenciales, o para
supervisar medidas terapéuticas’.

[2] Real Decreto 1662/2000, de 29 septiembre, de
productos sanitarios para diagndstico in vitro.

[3] Directiva 98/79/CE, del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 27 de octubre de 1998, sobre pro-
ductos sanitarios para diagnéstico in vitro.

[4] Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre
los productos sanitarios para diagnéstico in vitro y
por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la
Decisién 2010/227/UE de la Comision.

[5] Real Decreto 463/2020, de 14 de marzo, por el que
se declara el estado de alarma para la gestion de la si-
tuacion de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19.

[6] Vid. Comunicacién de la Comisién -Orientacio-
nes sobre las pruebas para diagnéstico in vitro de la
COVID-19 y su funcionamiento (2020/C 122/01)
(“Comunicacién de la Comisién”).

[71 MURPHY, K. y WEAVER, C. Janeway's Immu-
nobiology (9% ed.) Estados Unidos: Garland Science,
2016, p. 423y ss.

[81 Enzimoinmunoandlisis de adsorcién (ELISA).

[9] Como resulta de la Comunicacion de la Comision
antes citada, los Estados miembros no son partida-

Pues bien, el régimen de informacion y limitacion de la
realizacion de pruebas diagnosticas para la deteccion
del COVID-19 esta lleno de indefiniciones e incluso

algunas contradicciones.

Esta mas que mejorable técnica ju-
ridica (a todos los niveles) gene-
ra una seria inseguridad juridica en
torno a la regulacién de las Pruebas
de Diagnéstico para la deteccion del
COVID-19 que, més all4 de las va-
loraciones que esta situacién podria
merecer, si deja entrever que anticipa
una dura litigacién en caso de que se
sucedan las sanciones. |

Ingrid Pi Amorés es Socia de Uria
Menéndez y Eduardo Ayala Gon-
zalez es Graduado, Uria Menéndez.

[1]1 “Cualquier producto sanitario que consista en un
reactivo, producto reactivo, calibrador, material de
control, estuche de instrumental y materiales, ins-
trumento, aparato, equipo o sistema, utilizado solo o
en asociacion con otros, destinado por el fabricante
a ser utilizado «in vitro» para el estudio de muestras
procedentes del cuerpo humano, incluidas las do-
naciones de sangre y tejidos, sélo o principalmente
con el fin de proporcionar informacidn: Relativa a
un estado fisioldgico o patoldgico, o relativa a una
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rios del uso de productos de autodiagnéstico en el
contexto de la presente pandemia. Algunos paises
han advertido que las pruebas rapidas no pueden
ponerse a disposicién del piblico como pruebas au-
todiagnostico y otros (como Bélgica) han llegado a
prohibir, temporalmente, la puesta en servicio y utili-
zacién de pruebas répidas de anticuerpos.

[10] Vid. articulos 4.6 y 13.6 del Real Decreto
1662/2000.

[11] Por las razones expuestas, todo apunta a que un
resultado negativo en el test de anticuerpos no per-
mite excluir que la persona sometida al andlisis sea
infecciosa. Sin embargo, un resultado positivo en la
prueba de anticuerpos (répidas o de alto rendimien-
to), en una persona que muestra sintomas, ha sido
considerado como un caso confirmado de COVID-19
por las autoridades sanitarias espafolas. Vid. en este
sentido, MINISTERIO DE SANIDAD. Procedimiento
de actuacion frente a casos de infeccion por el nuevo
coronavirus (SARS-CoV-2). 11 de abril de 2020, p. 2;
y, en el ambito autondmico, entre otros, DIRECCION
GENERAL DE SALUD PUBLICA DEL PRINCIPADO
DE ASTURIAS. Procedimientos de actuacion frente
al COVID-19 en Asturias. Protocolo General. 15 de
abril de 2020, p. 3; o, DEPARTAMENTO DE SALUD
DE LA GENERALITAT DE CATALUNA. Procediment
d’actuacio enfront de casos d'infeccié pel nou coro-
navirus SARS-CoV-2. 16 de abril de 2020, p. 6.
[12] Vid. Comunicacién de la Comision, apartado
tercero; MINISTERIO DE SANIDAD. Estrategia de
diagnéstico, vigilancia y control en la fase de tran-
sicion de la pandemia de COVID-19 indicadores de
seguimiento. de 12 de mayo de 2020, p. 7 y 8.
[13] Orden SND/233/2020, de 15 de marzo, por
la que se establecen determinadas obligaciones de

informacién de acuerdo con lo previsto en el Real De-
creto 463/2020, de 14 de marzo, por el que se de-
clara el estado de alarma para la gestién de la situa-
cion de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19.
[14] Los distribuidores de productos sanitarios para
diagnéstico in vitro tienen, en cualquier caso, la obli-
gacion de mantener (y tener a disposicién de las au-
toridades sanitarias en caso de inspeccién) registros
sobre los productos que comercializan (vid. articulo
14 del Real Decreto 1662/2000).

[15] La Orden SND/276/2020, de 23 de marzo,
por la que se establecen obligaciones de suministro
de informacién, abastecimiento y fabricacién de de-
terminados medicamentos en la situacién de crisis
sanitaria ocasionada por el COVID-19, establece la
obligacién de informar, diariamente, de los extremos
alli indicados. En plena coherencia con lo anterior,
la Orden SND/276/2020 prevé expresamente que
estard en vigor mientras dure el estado de alarma
(apartado octavo), prevision que no contiene la Or-
den SND/233/2020 que se limita a sefalar que
esta producird efectos el mismo dia de su publica-
cion en el BOE.

[16] Orden SND/344/2020, de 13 de abril, por la
que se establecen medidas excepcionales para el re-
fuerzo del Sistema Nacional de Salud y la contencion
de la crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19.
[17] En particular, han dictado disposiciones de
desarrollo de la Orden SND/344/2020 las comuni-
dades auténomas siguientes: Aragén, Principado de
Asturias, Islas Baleares, Islas Canarias, Cantabria,
Castilla-La Mancha, Castilla y Leén, Catalufia, Ex-
tremadura, La Rioja, Madrid, Murcia, Navarra, Pais
Vasco, Valencia y la Ciudad Auténoma de Melilla.
[18] Sobre este punto, algunas voces sostienen, con
base en la interpretacion de los articulos 7 y 9 de la
Ley 4/1981 y del articulo 116 de la Constitucién, que
la declaracion del estado de alarma puede dar como
resultado una suerte de centralizacion transitoria de
las competencias. En este escenario, las comunida-
des auténomas pueden intervenir en la gestion del
estado de alarma (incluida la adopcién de medidas de
ejecucion e incluso complementarias), pero siempre
en el marco de las érdenes directas del Estado. Otros
defienden que, pese a la declaracion del estado de
alarma, se mantiene el orden constitucional de com-
petencias establecido en la Constitucién y en los Es-
tatutos de Autonomfa, quedando obligado el Estado
a ejercitar la competencia que le atribuye el articulo
116 de la Constitucién de la forma mas compatible
posible con él. Estariamos en este dltimo caso en un
supuesto de concurrencia competencial, destinado a
ser resuelto conforme al principio de prevalencia.
[19] Vid. articulos 4.3, 5.3 y 6.

[20] Este es el caso, por ejemplo, de la Resolucién
aprobada en Catalufia: Resolucién SLT/936/2020,
de 4 de mayo, por la que se ordena el procedimiento
para la realizacién de pruebas diagnésticas destina-
das a la deteccién de la COVID-19 mediante labo-
ratorios clinicos y todo tipo de centros o servicios
privados puestos a disposicién del sistema publico
de salud de Catalufia.

[21] Este es el caso, por ejemplo de la Orden apro-
bada en el Pais Vasco: Orden de 24 de abril de
2020, de la Consejera de Salud, relativa a la rea-
lizacién y comunicacién de resultados de pruebas
de diagnéstico para la deteccién del Covid-19 por
centros, servicios y establecimientos sanitarios de
diagnéstico clinico ubicados en la Comunidad Auté-
noma de Euskadi.

[22] Este es el caso de la Resolucién de la Rioja: Reso-
lucién de 29 de abril de 2020, de la Consejeria de Sa-
lud, por la que los centros, servicios y establecimientos
sanitarios de diagnéstico clinico de titularidad privada
quedan a disposicién de la Consejeria, y se establece el
procedimiento para la notificacién de datos.
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[23] La compra de hisopos o de reactivos de inac-
tivacién para la realizacién de otra clase de pruebas
deberé, por tanto, quedar al margen de la obligacion
de informacion.

[24] Vid. nota nim. 6.

[25] Como se ha indicado anteriormente (vid.
nota 1), en la fecha en que se aprobé la Orden
SND/344/2020, el Ministerio de Sanidad sefialaba
que los pacientes con cuadro clinico compatible y
resultado positivo en una prueba rpida de anticuer-
pos debian ser diagnosticados como casos positivos
confirmados con infeccién activa por SARS-CoV-2.
[26] “Asimismo, los citados centros, servicios y
establecimientos sanitarios comunicardn a la Di-
reccion de Planificacién, Ordenacion y Evaluacion
Sanitarias toda adquisicion de material diagndstico
para Covid-19, tales como, hisopos para la toma de
muestras, medio de transporte de virus, reactivos de
inactivacion, kits de extraccion de acidos nucleicos
o reacciones de PCR o test rdpidos diagndsticos y
pruebas seroldgicas’.

[27] A dia de hoy, Andalucia, Galicia y la Ciudad
Auténoma de Ceuta.

[28] Vid. documento, Preguntas y respuestas fre-
cuentes, relacionadas con el Estudio Nacional de
sero-Epidemiologia de la Infeccién por SARS-CoV-2
en Espafia (ENE-Covid). Respuesta a la pregunta
décima, relativa a los test rapidos de anticuerpos,
pero cuyas conclusiones son asimilables al conte-
nido de la Comunicacién de la Comisién, que las
extrapola a todos los test serolégicos: ‘Lo que estos
test no hacen es diagnosticar la enfermedad llamada
COVID-19, ni permitirle saber si es o no contagio-
so/a. Hay personas infectadas, especialmente en
los primeros dias, que adn no tienen defensas y dan
negativo en este test. Tampoco todas las personas
con defensas dan positivo, sobre todo si sus niveles
de defensas son bajos. Podria haber también ca-
sos en los que el test fuese positivo por error (son
herramientas recién fabricadas y aunque las hemos
probado antes de iniciar el estudio los datos que
tenemos no excluyen esa posibilidad). Hay que re-
cordar también que este virus es aun muy nuevo,
y todavia no entendemos bien como se comporta
nuestro cuerpo frente a él. Por todas estas razones,
estos test no se recomiendan aun para diagndstico
clinico, y por eso la Organizacién Mundial de la Salud
aconseja su uso sdlo en estudios epidemiolégicos
como éste en el que usted participa. Este estudio
combinara los datos de todos los participantes para
estimar el grado de contacto de la poblacion espa-
fAola con el virus’.

[29] En linea con lo expuesto en la Sentencia del
Tribunal Constitucional de 15 de diciembre de 2016.
[301 Como, por ejemplo, la ya mencionada Resolu-
cién aprobada por La Rioja.

[31] Como, por ejemplo, la Resolucién aprobada por
Valencia: Resolucion de 16 de abril de 2020, de la
consellera de Sanidad Universal y Salud Pblica, por la
que se da cumplimiento a la Orden SND/344/2020,
de 13 de abril, del Ministerio de Sanidad, por la que
se establecen medidas excepcionales para el refuerzo
del sistema nacional de salud y la contencion de la
crisis sanitaria ocasionada por Covid-19.

[321 Como, por ejemplo, la Orden aprobada por Ma-
drid: Orden 459/2020, de 22 de abril, de la Conse-
jerfa de Sanidad, por la que se garantiza la eficacia
y aplicacién en la Comunidad de Madrid de la Orden
SND/344/2020, de 13 de abril, por la que se es-
tablecen medidas excepcionales para el refuerzo del
Sistema Nacional de Salud y la contencién de la cri-
sis sanitaria ocasionada por el COVID-19.

[33] Como la Orden aprobada por Aragén: Orden
SAN/320/2020, de 15 de abril, relativa a la reali-
zacién de pruebas de diagndstico para la deteccion
del COVID-19 por medios ajenos al Sistema Publico

de Salud en la Comunidad Auténoma de Aragén; la
Resolucién aprobada por las Islas Baleares: Reso-
lucién de la consejera de Salud y Consumo de 30
de abril de 2020 por la que se adoptan varias me-
didas en relacién a las obligaciones de informacién
y de puesta a disposicién del Servicio de Salud de
las llles Balears de los centros de andlisis clinicos
de titularidad privada mientras dure la crisis sanitaria
ocasionada por el COVID-19; asi como la ya referida
Orden aprobada por el Pais Vasco.

Con la excepcién de Canarias, que sostiene que la
preparacién de tales directrices le corresponderia en
exclusiva. Dicho esto, en las guias preparadas por la
consejerfa canaria, se incluye una referencia expresa
a las directrices aprobadas por el Ministerio.

[34]1 Como pudiera ser la Resolucién aprobada por
Extremadura: Resolucién de 20 de abril de 2020,
del Vicepresidente Segundo y Consejero, por la
que se establece el procedimiento de remisién de
informacion a la Consejeria de Sanidad y Servicios
Sociales de las pruebas de diagndstico adquiridas y
de los casos de COVID-19 confirmados por medios
ajenos al Sistema Publico de Salud, en el ambito de
la Comunidad Auténoma de Extremadura.

[35] Asi lo establece la ya citada Resolucién de la
Comunidad de Valencia.

[36] Asi viene establecido, en el apartado segundo
punto segundo, por la Resolucién de Castilla-La Man-
cha: Resolucion de 28/04/2020, de la Consejeria
de Sanidad, por la que se adoptan medidas respecto
a centros, servicios y establecimientos sanitarios de
diagnéstico clinico de Castilla-La Mancha y a notifica-
ciones relacionadas con la deteccién del COVID-19.
[37] Los criterios de aplicacién temporal de las dis-
tintas Directrices para la Prescripcién pueden ser
relevantes, sobre todo, en el contexto de eventuales
procedimientos sancionadores. Por tanto, es impor-
tante poder acceder facilmente a todas las Directri-
ces y sus sucesivas versiones.

[38] Hemos localizado las Directrices para la Pres-
cripcion de trece autonomias; pero no nos ha resul-
tado posible saber de las demas.

[39] Tanto es asi que, en caso de resultado negativo
del test de anticuerpos, la Guia impone una confir-
macién mediante PCR.

[40] Esta previsién se recoge, igualmente, en
el segundo parrafo del articulo 5 de la Orden
SND/404/2020, de 11 de mayo, de medidas de
vigilancia epidemiolégica de la infeccién por SARS-
CoV-2 durante la fase de transicion hacia una nueva
normalidad.

[41] En el caso de pacientes con una alta sospecha
clinica de COVID-19 cuyas PCR hayan sido negati-
vas (tanto la inicial, como una ulterior con una mues-
tra de tracto respiratorio). “A todo caso sospechoso
de infeccion por el SARS-CoV-2 se le realizara una
PCR (u otra técnica de diagndstico molecular que se
considere adecuada) en las primeras 24 horas. Si la
PCR resulta negativa y hay alta sospecha clinica de
COVID-19 se repetira la PCR con una nueva muestra
del tracto respiratorio. Si la PCR continta siendo ne-
gativa y han trascurrido varios dias desde el inicio de
los sintomas, se podra plantear la deteccion de IgM
mediante una prueba serologica tipo ELISA u otras
técnicas de inmunoensayo de alto rendimiento”.

[42] En lo que parece ser una errata, en el Anexo
de notificacién de casos del documento, se prevé
la posibilidad de que el diagnéstico de casos sos-
pechosos se haya realizado mediante una prueba
rapida de anticuerpos.

[43] “Por lo que se refiere a las pruebas basadas
en la deteccion de anticuerpos proporcionan infor-
macion de la fase de recuperacion, cuando muchas
de las oportunidades de intervencion clinica o inte-
rrupcion de la transmision de la enfermedad ya han
pasado. Ademas de los falsos positivos que pueden

aparecer en su practica, se ha debatido también si
podrian predecir que una persona sea inmune a la
reinfeccién con el virus COVID-19. No hay evidencia
hasta la fecha para apoyar esto”.

[44] Como ha recordado el reciente Auto del Tribunal
Constitucional de 30 de abril de 2020, los articulos
16 CE (garantia de la integridad fisica de las per-
sonas) y 43 CE (proteccién de la salud) estan tan
intensamente conectados que es dificil imaginarlos
por separado, méxime en las actuales circunstancias.
[45] Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Preven-
cién de Riesgos Laborales.

[46] ABA CATOIRA, A. El estado de alarma en Es-
pafa. Teoria y Realidad Constitucional. 2011, n.°
28, p. 328.

[47] Este es el caso, por ejemplo, de Extremadura
y La Rioja.

[48] En este sentido y a modo de ejemplo, la Re-
solucién por la que se desarrolla la Orden aprobada
por Navarra parece manifestarse en contra de los
estudios de cribado: Resolucion 297/2020, de 5 de
mayo, del Director General de Salud que desarrolla
la Orden Foral 17/2020, de 24 de abril, de la Con-
sejera de Salud, por la que se dictan instrucciones y
medidas en relacién con la Orden SND/344/2020,
de 13 de abril, en la que se establecen medidas ex-
cepcionales para el refuerzo del Sistema Nacional de
Salud y la contencién de la crisis sanitaria ocasiona-
da por el COVID-19 y se nombra responsable de la
coordinacién ejecutiva de la red de centros autoriza-
dos para la realizacion de pruebas diagnésticas PCR
para la deteccién de COVID-19.

Sin embargo, la Resolucién solamente se refiere a
estudios de cribado de infeccién, mediante el empleo
de test PCR. Ademés, no se prohibe la realizacion
de estos estudios, sino que se sefiala que éstos no
se indican “con caracter general’. Asi resulta de la
lectura del precepto: “Con cardcter general y en base
a la evidencia cientifica disponible en estos momentos
y a las recomendaciones del Ministerio de Sanidad
al respecto, no se recomienda la realizacién de test
PCR en el ambito laboral al conjunto de personas tra-
bajadoras asintomaticas”. Por tanto, seguiran siendo
admisibles aquellos estudios de cribado que rednan
los requisitos exigidos por el documento técnico “Es-
trategia de diagnéstico, vigilancia y control en la fase
de transicion de la pandemia del COVID-19".

[49] Este es el caso, por ejemplo, de Aragén, Prin-
cipado de Asturias, Catalufia y las Islas Canarias.
Desde 28 de mayo de 2020, también es el caso de
Madrid, respecto de los estudios de cribado inmuno-
l6gico. Vid. “Resolucion de 27 de mayo de 2020, de
la Direccién General de Salud Pdblica de la Comuni-
dad de Madrid, por la que se establecen directrices
para la realizacién de estudios de seroprevalencia”.
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Resumen: E| articulo resume los avances liberalizadores que se han producido en el régimen legal de intervencion de los precios de los medi-
camentos en Espana desde que se aprobase la primera modificacion relevante en el régimen tradicional, aproximadamente veinte afos atras.
Se analizan también los retos e interrogantes que se plantean en la actualidad, cuando aun quedan por dar algunos pasos para consolidar la
orientacion liberalizadora del legislador.
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Abstract: The article summarizes the steps taken towards liberalization of medicine prices in Spain since the first relevant amendment of
the traditional intervention regime, approximately 20 years ago. It also analyses the challenges and questions that the regime currently
poses, at a time when some steps need to be taken in order to fully consolidate the liberalization intended by the Spanish legislator.
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Nos enfrentamos a la hoja en blan-
co para escribir de nuevo sobre la
libertad de precios de los medica-
mentos en Espafa. Pero lejos del
vértigo que a veces produce esta
situacién, lo hacemos esta vez con
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especial entusiasmo por querer
brindar un merecido homenaje a
nuestro maestro José Pérez Santos
(quien se merece mucho maés), de-
fensor a ultranza de esta y otras li-
bertades en el &mbito farmacéutico

(y en otros ambitos) y cuya vision,
dedicacion y agudeza fue clave para
el radical cambio de panorama que
se produjo en nuestro pais en esta
materia.
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Eso si, no podemos evitar sentir
cierta nostalgia recordando cémo
empezd la aventura del llamado
“precio libre”... Debemos situarnos
a comienzos del siglo XXI. Estaba
entonces vigente la “Ley del Medi-
camento” de 1990 (Ley 25/1990,
de 20 de diciembre), que en origen
reprodujo los canones vigentes des-
de la posguerra e imponia un siste-
ma de intervencion absoluta de los
precios de los medicamentos. Su
articulo 100, que regulaba el régi-
men de precios entonces vigente,
fue objeto de sucesivas modificacio-
nes, entre ellas la operada por la Ley

faciimente que, al amparo del prin-
cipio constitucional de la libertad de
empresa, por fin se reducia el alcan-
ce de la intervencién en materia de
fijacion del precio del medicamen-
to, de tal modo que, a partir de ese
momento, quedaba limitada exclusi-
vamente a los productos en que el
legislador de 1999 lo consideré in-
dispensable: productos financiados
dispensados en Espafa.

Se trataba de un cambio absoluto
de paradigma. Y ello no arraiga de
la noche a la mafiana, sino que ha

Lo hacemos esta vez con especial entusiasmo por querer
brindar un merecido homenaje a nuestro maestro José
Pérez Santos (quien se merece mucho més), defensor
aultranza de estayy otras libertades en el ambito farma-
céutico (y en otros ambitos) y cuya vision, dedicacion y
agudeza fue clave para el radical cambio de panorama
que se produjo en nuestro pais en esta matena.

55/1999, 29 diciembre, de medidas
fiscales, administrativas y del orden
social, que entr6 en vigor el 1 enero
2000 (‘Ley de Medidas 1999"). Y
ese cambio, que no por “discreto” en
su tramitacién fue menos “profundo”
en su contenido, nos situ6 en un es-
cenario hasta entonces desconocido
en Espafia: nada méas y nada menos
que en el de la libertad de precios.
Y no solo desconocido, sino también
ansiado, necesario y merecido.

Tan revolucionario fue entonces el
cambio en el articulo 100 de la Ley
del Medicamento que la primera re-
accion que produjo fue de escepti-
cismo, cuando no de cierta incre-
dulidad: “demasiado bueno para
ser realidad’. Acostumbrados en la
Espafia de finales del siglo XX a un
intervencionismo practicamente om-
nimodo en el ambito del producto
farmacéutico, no todos asimilaron

requerido su tiempo (mas o menos
tiempo, segun el caso) a los labo-
ratorios farmacéuticos, mayoristas,
oficinas de farmacia y, por qué no,
también a las autoridades de com-
petencia y judiciales. Practicamente
veinte afos, al cabo de los cuales
José Pérez Santos, pater familias del
precio libre, cumple setenta afios.

Ha sido un largo proceso, que, por fin,
tras haber quemado muchas etapas, a
dia de hoy podemos dar basicamente
por finalizado, aunque algun fleco que-
da que hace que el debate en torno a
las politicas de precio libre todavia atrai-
ga interés y nos mantenga ocupados.

En este proceso, el primer paso fue
entender el verdadero alcance de la
modificacion del articulo 100, des-
pojandonos de prejuicios anteriores,
y abrazar el principio de la libertad
de precios en el ambito del produc-

to farmacéutico. En segundo lugar,
por imperativos que a nadie se le
escapan, parecia necesario y pru-
dente reconfirmar la compatibilidad
del nuevo articulo 100 con la nor-
mativa nacional y europea vigente y
someterlo a un exigente test de re-
sistencia que permitiera concluir que
su aplicacién préactica es acorde con
el derecho constitucional, el derecho
de contratos, la ley de competencia
desleal, la normativa sectorial y, muy
singularmente, con el derecho de la
competencia espafiol y europeo. En
tercer lugar, hubo que enfrentarse a
los no pocos retos operativos internos
(e. g., cambios de sistemas, impacto
contable) que suponia la aplicacion
de una politica comercial basada en
la libertad de precios. En cuarto lugar,
se presentaron los retos operativos y
juridicos externos: fue indispensable
reestructurar las relaciones con los
mayoristas basadas en la normativa
anterior y, por tanto, en la aplica-
cién de precios intervenidos a todas
las operaciones y disefiar estructu-
ras contractuales que permitiesen la
aplicacién préactica del articulo 100
(e. g., modificaciones de los términos
contractuales y, en muchas ocasio-
nes, racionalizaciéon de las redes de
mayoristas para la mejor gestion del
sistema). En quinto lugar, no quedd
mas remedio que defenderse de los
multiples ataques a estas politicas
impulsados por quienes temfan ver
alterado su statu quo, especialmente
—aunque no solo— algunos mayoristas
Yy Sus asociaciones.

Y asi, sin apenas habernos dado
cuenta, pasaron veinte afios.

En este articulo vamos a hacer una
mirada retrospectiva de lo que han
significado estos veinte afios en el
avance de la liberalizacion de precios
de medicamentos, para acabar des-
cribiendo dénde nos encontramos
en la actualidad. Se constata que la
evolucion ha sido progresiva: de una
situacion de intervencion practica-
mente absoluta a una intervencion
que afecta Unicamente a determina-
dos medicamentos (pero también a
otros productos, como son los pro-
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ductos sanitarios) en determinadas
circunstancias. Sin embargo, el pro-
ceso todavia esta inacabado.

Este andlisis retrospectivo y finalista
es obligado y necesario para poder
interpretar en sus justos términos el
actual articulo 94 del Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio,
por el que se aprueba el texto re-
fundido de la ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios (y cuyo predece-
sor, aunque no inmediato’, es el ar-
ticulo 100), pieza sobre la que pivota
el actual régimen legal de precios de
medicamentos en Espafia.

Para ello, hay que tener en cuenta
el contexto juridico y econémico en
el que los laboratorios farmacéuticos
desarrollan su politica comercial en
el mercado espafiol, que se ve de-
finido por dos principios de capital
importancia: la libertad de empresa
consagrada en el articulo 38 de la
Constitucién espafiola (CE) y la in-
tensa regulacién del sector farma-
céutico por parte de las autoridades
sanitarias espafiolas.

Segun el articulo 38 CE, “se reco-
noce la libertad de empresa en el
marco de la economia de mercado’.
La libertad de empresa —el pilar del
sistema econdémico consagrado por
la Constitucién— se concreta en el
derecho de los operadores econémi-
cos a acceder al mercado y ofrecer o
demandar en él bienes o servicios en
las condiciones y precios que tengan
por conveniente.

1. EL CAMBIO DE PARADIGMA
MATERIALIZADO MEDIANTE LA
MODIFICACION DEL ARTICULO
100 (1 DE ENERO DE 2000): UN
ANTES Y UN DESPUES EN MA-
TERIA DE LIBERTAD DE PRE-
clos

Resulta crucial para entender correc-
tamente el alcance del articulo 100
partir del hecho innegable de que la
regla general en nuestro Estado de
derecho es la libertad de empresa, y
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de que solo excepcionalmente podra
tal libertad verse cercenada, total o
parcialmente, por normas juridicas
especificas. Con arreglo a nuestra
doctrina constitucional, la libertad de
empresa, que comprende la libertad
de fijar los precios, solo puede limi-
tarse con caracter excepcional, para
proteger otros objetivos de igual
rango constitucional, en la medida
en que resulte imprescindible (y no
excesivo) para ello, y, en todo caso,
Unicamente mediante normas con
rango de ley y respetando el conte-
nido esencial de esta libertad.

excepcién, y a cualquier unidad de
ellos que fuese puesta, en algin
momento, en el mercado espafiol.
El primer avance respecto del siste-
ma de intervencion total y absoluta
que regia tradicionalmente y que
recogio la Ley 25/1990 en su re-
daccion original vino dado por la Ley
de acompafiamiento presupuestario,
o Ley de medidas, de 1997 (Ley
66/1997, de 30 de diciembre, de
Medidas Fiscales, Administrativas y
del Orden Social). Esta Ley inici6 la
progresiva liberalizacién de los pre-
cios de los medicamentos, mediante

La libertad de empresa, que comprende la libertad de
fijar los precios, solo puede limitarse con caracter ex-
cepcional, para proteger otros objetivos de igual rango
constitucional, en la medida en que resulte imprescin-
dible (y no excesivo) para ello, y, en todo caso, tinica-
mente mediante normas con rango de ley y respetando
el contenido esencial de esta libertad.

Este principio de libertad de empresa
y, por tanto, de libre fijacién de precios
(sujeto Unicamente a esas limitaciones
excepcionales), como no podia ser de
otro modo, también rige en el sector
farmacéutico. En concreto, las limita-
ciones a la libertad de fijacion de pre-
cios de los medicamentos, y muy par-
ticularmente las que prevén la fijacién
coactiva de dichos precios por parte
de la Administracién, solo estan justi-
ficadas, desde la perspectiva constitu-
cional, en la medida en que respondan
a la proteccion de otros bienes cons-
titucionalmente protegidos, como la
salud publica o el control presupues-
tario. Si existen supuestos en los que
no concurren esos intereses publicos
a proteger, no esta justificada la apli-
cacion coactiva de unos precios que
han sido disefiados para garantizar y
preservar esos concretos intereses.

En Espafia, la intervencién de los
precios de los medicamentos afec-
taba a todos los medicamentos, sin

la introduccién de una primera condi-
cion a la intervencion administrativa:
que se trate de medicamentos finan-
ciados con cargo a fondos publicos®.

Poco después, la Ley de acompa-
fiamiento presupuestario de 1999
(Ley 55/1999, de 29 de diciembre,
de Medidas fiscales, administrativas
y del orden social) da otro paso im-
portante —de hecho, absolutamente
clave— hacia la liberalizacién de los
precios, ya que introduce un limite
adicional a la intervencién adminis-
trativa. Asi, el precio intervenido ya
no serfa aplicable a todas y cada una
de las transacciones de venta que
tuvieran lugar dentro de nuestras
fronteras. Su ambito de aplicacion
se reduce a las ventas de medica-
mentos (financiables)® dispensados
en Espana’. Las ventas de medi-
camentos que no cumplieran estos
requisitos, por tanto, desde el 1 de
enero de 2000, dejaban de estar
sujetas a intervencion administrativa.
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Para entender la envergadura de la
modificacién que se introduce al arti-
culo 100, se ofrece un cuadro com-

parativo entre la redaccién del articu-
lo 100 vigente antes y tras la Ley de

medidas del 99, respectivamente (la
negrita es nuestra):

Art. 100. Fijacién del precio inicial.

Redaccién previa

1. El Gobierno, por Real Decreto, a propuesta de los Minis-
terios de Economia y Hacienda, Industria y Energia y Sani-
dad y Consumo y previo acuerdo de la Comision Delegada del
Gobierno para Asuntos Econémicos, establecera el régimen
general de fijacion de los precios industriales de las espe-
cialidades farmacéuticas financiadas con cargo a fondos de
la Seguridad Social o a fondos estatales afectos a la sanidad,
que responderan a criterios objetivos y comprobables.

Los precios correspondientes la distribucion y dispensacion
de las especialidades farmacéuticas seran fijados, con cardc-
ter nacional, por el Gobierno, previo acuerdo de la Comision
Delegada del Gobierno para Asuntos Econdémicos, de forma
general o por grupos o sectores tomando en consideracion
criterios o valores de cardcter técnico-econdmico y sanitario.

2. La Comision Interministerial de Precios de los Medicamen-
tos, adscrita al Ministerio de Sanidad y Consumo, en aplica-
cion de lo previsto en el parrafo primero del apartado anterior,
establecera el precio industrial maximo con caracter nacio-
nal para cada especialidad farmacéutica, financiada con
cargo a fondos de la Seguridad Social o a fondos estatales
afectos a la sanidad.

Redaccién segun Ley 55/1999

1. El Gobierno, por Real Decreto, a propuesta de los Minis-
terios de Economia y Hacienda, Industria y Energia y Sani-
dad y Consumo y previo acuerdo de la Comision Delegada del
Gobierno para Asuntos Econdmicos, establecera el régimen
general de fijacion de los precios industriales de las especia-
lidades farmacéuticas financiadas con cargo a fondos de la
Seguridad Social o a fondos estatales afectos a la sanidad, que
responderan a criterios objetivos y comprobables.

Los precios correspondientes a la distribucion y dispensacion
de las especialidades farmacéuticas que se dispensen en te-
rritorio nacional son fijados por el Gobierno, previo acuerdo
de la Comisién Delegada del Gobierno para Asuntos Econd-
micos, de forma general o por grupos o sectores tomando en
consideracion criterios o valores de caracter técnico-economi-
co y sanitario.

2. La Comision Interministerial de Precios de los Medicamen-
tos, adscrita al Ministerio de Sanidad y Consumo, en aplicacion
de lo previsto en el parrafo primero del apartado anterior, es-
tablece el precio industrial maximo para cada especialidad
farmacéutica que se dispense en territorio nacional, finan-
ciada con cargo a fondos de la Seguridad Social o a fondos
estatales afectos a la Sanidad.

El alcance de esta modificacion legal
no ofrecia mayor duda; se trataba de
limitar la intervencion administrativa,
de modo que Unicamente quedasen
sujetos a los precios intervenidos los
medicamentos (financiables) de los
que efectivamente se beneficiasen
los pacientes en Espafia, pero no
los que Unicamente transitasen por
el territorio espafiol y no fuesen des-
tinados a nuestros pacientes. Ello
supuso que los medicamentos cuya
dispensacion no vaya a efectuarse
en territorio espafiol tienen precio
libre®. Y asi lo confirmaron también
las autoridades sanitarias al ser con-
sultadas al respecto®.

La liberalizacion obedecid, asi, a
una inequivoca politica legislativa
que consideré que habia dejado de
tener sentido intervenir el precio de

los medicamentos que, aun estando
incluidos en el régimen de financia-
cién con cargo a fondos publicos,
no fuesen dispensados a pacientes
en Espafa. Parece evidente que, a
juicio del legislador, en estos casos
no concurririan ni un interés presu-
puestario ni consideraciones de sa-
lud publica y proteccién al ciudadano

que justificasen que su precio estaba
sujeto a intervencién’. El Unico vin-
culo de conexién que existiria con
nuestro pais es simplemente que los
productos son puestos en el mer-
cado, a través del canal mayorista,
en Espafia. Sin embargo, si no son
puestos a disposicion de los pacien-
tes en Espafia, sino que Unicamen-

La liberalizacion obedecid, asi, a una inequivoca politi-
ca legislativa que considero que habia dejado de tener
sentido intervenir el precio de los medicamentos que,
aun estando incluidos en el régimen de financiacion con
cargo a fondos piiblicos, no fuesen dispensados a pa-

cientes en Espana.
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te circulan en el canal del comercio
al por mayor, no existe motivo para
intervenir las condiciones del trafico
comercial inter privatos.

Este enfoque del legislador espafiol
se alinea plenamente con la Reco-
mendacién VI que presenté a la Co-
misién el llamado G10 en mayo de
2002 y que fue integramente suscrita
por la Comisién Europea en Comuni-
cacion de la Comisién al Consejo, al
Parlamento Europeo, al Comité Eco-
némico y Social y al Comité de las
Regiones, de 1 de julio de 2003, se-
gun la cual “En general, la Comision
suscribe absolutamente la conclusion
del grupo “G-10 Medicamentos” de
que, por principio, deberan abrirse
totalmente a la competencia los me-
dicamentos que no compra ni reem-
bolsa el Estado”. Se recomendaba asf
desde Europa una contencion del in-
tervencionismo estatal en materia de
precios de medicamentos.

Asi, de conformidad con el articulo
100, tras la redaccion dada por la
Ley de Medidas 1999, los laborato-
rios farmacéuticos podian libremente
fijar los precios de sus productos, sal-
vo que concurriesen cumulativamen-
te los dos requisitos de intervencién
(medicamentos financiables y dis-
pensados en Espafia), en cuyo caso
resultaban de aplicacién coercitiva los
precios intervenidos, fijados por la
Administracion®.

Esta evolucion legislativa resulta
plenamente coherente con los prin-
cipios basicos de lo que ha sido de-
nominado “Constitucién econémica’
y, en particular, con la libertad de
empresa consagrada en el articulo
38 CE.

En resumen, resulta evidente que el
articulo 100 establecié expresamen-
te la convivencia de precios distintos

como consecuencia del régimen di-
ferenciado de precios®:

* un régimen de precio libre en
virtud del cual los laboratorios
pueden establecer el precio que
estimen pertinente a sus medica-
mentos, sujeto a las excepciones
que derivan del régimen de pre-
cios intervenidos, al que nos refe-
riremos seguidamente; y

* un régimen de intervencion de pre-
cios, en virtud del cual los laborato-
rios farmacéuticos estan obligados
ex lege a suministrar sus produc-
tos a los distribuidores mayoristas
al precio intervenido si (y solo si) se
encuentran incluidos dentro de la
prestaciéon farmacéutica del SNS y
se dispensan en Espafia.

Graficamente:

Dispensado en Espana No dispensado en Espana

Financiado PL
Incluido en la prestacion farmacéutica del SNS

No financiado PL
No incluido en la prestacion farmacéutica del SNS PL

En otras palabras, la regla general
que rige en nuestro ordenamien-
to es la libertad de los operadores
econdémicos para fijar el precio de
los medicamentos con arreglo a los

criterios de mercado, y la excepcion
es la obligacién de aplicar el precio
fijado gubernativamente —e impuesto
coactivamente— si el medicamento
financiable se dispensa en Espafia.

La regla general que rige en nuestro ordenamiento es
|a libertad de los operadores economicos para fijar el
precio de los medicamentos con arreglo a los criterios
de mercado, y la excepcion es la obligacion de aplicar
el precio fijado gubernativamente —e impuesto coacti-
vamente— si el medicamento financiable se dispensa en
Espana.
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Y sobre esa base, tan sencilla y tan
compleja al mismo tiempo, se forjan las
politicas de precio libre: (i) la aplicacién
del llamado precio libre determinado
(libremente, valga la redundancia) por
cada laboratorio para sus productos,
(i) que debera necesariamente ser
sustituido, por imperativo legal, por el
precio fijado gubernativamente para
aquellos productos que sean dispen-
sados en Espafia y financiables con
cargo a fondos publicos (las “Politicas
de Precio Libre” o “PPL”").

Aunque hoy nos parezca que no me-
rece duda que el articulo 100 ampa-
raba las Politicas de Precio Libre, las
pesadas cadenas de tantos afios de
intervencién practicamente absoluta
en precios, el contexto del sector de
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distribucion mayorista (caracterizado
por unas relaciones no del todo “or-
denadas” con los laboratorios farma-
céuticos y su beligerancia frente a la
“desregulacién” de precios) y las re-
ticencias generadas por el caso Gla-
x0'% pesaban demasiado. Asi, salvo
alguna excepcion, estas politicas no
tuvieron una presencia relevante en
el mercado hasta el afio 2007. ;,Qué
cambié entonces?

2. LA LG CONFIRMA LA LIBE-
RALIZACION DE PRECIOS Y
AVANZA EN LA SENDA DE LA
DESREGULACION

La liberalizacién de los precios de
los medicamentos fue revalidada en
2006 con la entrada en vigor de la
Ley 29/2006, de garantias y uso
racional de medicamentos y produc-
tos sanitarios (la “LG"), que deroga y
sustituye a la Ley 25/1990. El arti-
culo 90 de la LG original reproducia
basicamente el contenido del articulo
100 de la Ley del Medicamento. Tal
revalidacion tuvo un gran impacto y

definitiva de la LG puso fin a estas
expectativas, y a partir de ese mo-
mento se sucedieron los lanzamien-
tos de diversas PPL'.

El articulo 90 de la LG fue objeto de
sucesivas modificaciones' a lo largo
de los afios, entre las que destaca
la modificacién operada en virtud del
Real Decreto-ley 16/2012, de 20
de abril, de medidas urgentes para
garantizar la sostenibilidad del Siste-
ma Nacional de Salud y mejorar la
calidad y seguridad de sus presta-
ciones (el RDL 16/2012). Este Real
Decreto-ley, aprobado de manera
sorpresiva e improvisada, introdujo
(entre otras muchas) modificaciones
no menores en el régimen de pre-
cios. La nueva redaccion del precep-
to avanza en la desregulacion, si bien
—como veremos— hasta el momento
su virtualidad practica ha quedado
limitada a los medicamentos de dis-
pensacién hospitalaria, sin que haya
tenido apenas reflejo en el &mbito de
los medicamentos de dispensacion
en oficina de farmacia. Asi ha sido

El articulo 90 de la LG original reproducia basicamente
el contenido del articulo 100 de la Ley del Medicamento.
Tal revalidacion tuvo un gran impacto y aporto seguri-
dad juridica suficiente a un buen niimero de laboratorios
para lanzar sus respectivas Politicas de Precio Libre.

aportd seguridad juridica suficiente
a un buen numero de laboratorios
para lanzar sus respectivas Politicas
de Precio Libre (configuradas a la
medida de los concretos objetivos y
prioridades de cada laboratorio), que
hasta entonces las habian conside-
rado solo en el plano de lo deseable
sin pasar a la ejecucién. Y es que
el hecho de que se encontrase en
tramitacién una nueva ley general del
medicamento generaba inseguridad
sobre si se confirmaria o no la refor-
ma de 1999, sobre todo teniendo en
cuenta las presiones de ciertos ope-
radores para que el nuevo texto legal
la dejase sin efecto. La redaccién

observado expresamente por nues-
tra autoridad de competencia'®.

En todo caso, merece la pena dete-
nerse en el régimen de precios per-

filado tras la reforma de 2012, dada
su actual aplicacion a los productos
hospitalarios y su eventual aplicacion
practica en el futuro a los medica-
mentos de farmacia “de calle”.

Alla donde tanto el articulo 100 de
la Ley del Medicamento como el ar-
ticulo 90 de la LG en su redaccién
original establecian la convivencia
de dos precios distintos como con-
secuencia del régimen diferenciado
de precios, tras la reforma de 2012,
el articulo 90 avanza en ese régimen
diferenciado de precios y conforma
un régimen en el que eventualmen-
te, de manera excepcional, pueden
convivir hasta tres precios distintos:

e el precio libre, libremente fijado
por los laboratorios'™ y que se apli-
ca con carécter prioritario a sus
medicamentos, salvo que proceda
la aplicacién de uno u otro de los
regimenes de intervencién que se
indican a continuacion;

* ¢l precio de financiacién, precio in-
tervenido por excelencia, que se
aplica a los productos de prescrip-
cién incluidos dentro de la prestacion
farmacéutica que resulten financia-
dos y se dispensen en Espafa y;

* ¢l precio notificado, que se aplica
(i) a los medicamentos (de pres-
cripcién u OTC) que fueron exclui-
dos de la financiaciéon mediante el
RDL 16/2012'%; y (ii) a los medi-
camentos de prescripcién, estén o
no incluidos en la prestacion far-
macéutica del SNS, que no resul-
ten efectivamente financiados con
cargo a fondos publicos (sino que
son a cargo del paciente o, en su
caso, de los correspondientes se-
guros privados).

Merece la pena detenerse en el régimen de precios per-
filado tras la reforma de 2012, dada su actual aplicacion
a los productos hospitalarios y su eventual aplicacion
practica en el futuro a los medicamentos de farmacia

“de calle”.
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= en el caso particular de los me-
dicamentos excluidos de la pres-
tacion farmacéutica del SNS
que por parte de la autoridad se
resuelva su “disconformidad” por
razones de proteccion de la sa-
lud publica, de igualdad de acce-
so a los medicamentos por parte
de los pacientes o de lesién real
o potencial de los intereses de
colectivos desfavorecidos.

Bésicamente, el precio notificado es: e Excepcionalmente, en caso de
que la administracion ejerza la
potestad de objetar el precio noti-
ficado o resuelva su disconformi-
dad, el precio resultante de esas
objeciones serd una suerte de

precio intervenido.

e Con caracter general, un precio
libremente determinado por el la-
boratorio, salvo que

= resulte “objetado” por la auto-
ridad sanitaria, por razones de

interés publico o, Gréficamente:

Dispensado No dispensado

en Espana

en Espana

Financiado =l [FIL
Incluido en la prestacion
farmacéutica del SNS : ;
No financiado PN PL
Medicamentos
de prescripcion
Excluido de la prestacion farmacéutica del SNS PN
No incluido en la prestacion PL
farmacéutica del SNS
Nunca incluido en la prestacién farmacéutica del SNS PN

Excluido de la prestacién farmacéutica del SNS tras RDL 16/2012

oT1C

PN PL

No incluido en la prestacién farmacéutica del SNS

PL PL

Conviene detenerse brevemente en
los precios notificados y tratar las si-
guientes cuestiones principales que
plantea el régimen legal introducido
en 2012:

* Aunque el régimen disefiado por
la ley es un régimen de posible
objecién —consistente en la notifi-
cacion por parte del laboratorio del
precio que se propone aplicar en
los supuestos de no intervencion—
que serfa de aplicacién en tanto
no fuese expresamente objetado,
en la practica, las autoridades
sanitarias han adoptado una po-
sicién mucho mas rigorista. La in-
terpretacion de la Administracion,
y la practica que rige desde la im-
plantacién del sistema, consiste
en que es necesaria su expresa
conformidad al precio notificado
para que el laboratorio pueda le-
gitimamente aplicarlo. Esta inter-
pretacién resulta a nuestro juicio
claramente contraria al tenor lite-
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ral (y seguramente también al es-
piritu) de la norma. En la practica,
para los nuevos lanzamientos de
medicamentos, los laboratorios
presentan ante la Administracion
su “solicitud” de precio notificado
junto con su solicitud de precio de
financiacion, y ambas solicitudes
se resuelven conjuntamente, de
modo que los importantes retra-
sos que se producen en la trami-
tacion de los expedientes de fi-
nanciacion se acaban trasladando
también a los precios notificados
y no resulta posible lanzar los me-
dicamentos en el mercado privado
mientras esta pendiente la resolu-
cién sobre precio y financiacion.

Bien es cierto que la Administra-
cién, hasta la fecha, no ha hecho
amplio uso de la posibilidad de
objetar los precios notificados;
aunque esta informacién no es
objeto de publicacion, parece que
se cuentan con los dedos de una

mano los casos en los que se ha
ejercitado esta facultad. Segura-
mente ha influido en esta politica
la clarisima advertencia que la Co-
mision Nacional de Competencia
incluyé en su informe de 30 de
octubre de 2012 sobre un pro-
yecto normativo de modificaciéon
de la Ley de Garantias'®:

“[...] establecida tal posibilidad
[i. e., la posibilidad de objecion]
en el mencionado articulo 90, su
posible utilizacion deberia ser va-
lorada con mucha cautela cuan-
do se trate de medicamentos y
productos sanitarios que no sean
financiados por fondos publicos,
debiendo someterse tal ejercicio a
una justificacion extremadamente
rigurosa, por parte del Ministerio
competente, de su necesidad y
proporcionalidad’.

e Por (ltimo, como se ha avanzado,

aunque tedricamente el régimen de
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Los laboratorios presentan ante la Administracion su
“solicitud” de precio notificado junto con su solicitud
de precio de financiacion, y ambas solicitudes se re-
suelven conjuntamente, de modo que los importantes
retrasos que se producen en la tramitacion de los expe-
dientes de financiacion se acaban trasladando también
a los precios notificados y no resulta posible lanzar los
medicamentos en el mercado privado mientras esta
pendiente la resolucion sobre precio y financiacion.

precios notificados se aplica a todo
medicamento incluido en la presta-
cién farmacéutica del SNS que no
resulte efectivamente financiado,
en la practica, por el momento, el
régimen solo se aplica a aquellos
que tengan la condicion de me-
dicamentos hospitalarios. Unica-
mente en estos casos es posible
conocer si el medicamento que el
laboratorio pone en el mercado re-
sultara finalmente financiado o no.
En el caso de los medicamentos
vendidos a través del canal mayo-
rista/farmacia, esta diferenciacion
no es posible. Como veremos pos-
teriormente, el articulo 94.7 difie-
re la aplicacién practica de este
sistema a la disponibilidad de un
sistema de trazabilidad que lo haga
posible, y que en la actualidad ain
no se ha desarrollado en toda su
extension.

En fin: actualmente es una realidad
que para algunos productos que es-
taban sujetos al precio intervenido
siempre que fuesen dispensados en
Espafia, se ha avanzado en la libe-
ralizacion y solo quedaran sujetos a
dicho precio si son efectivamente fi-
nanciados por el SNS, pero no si el
coste es asumido por aseguradoras
privadas o por el propio paciente. El
avance, no obstante, en la practica
se ha limitado a productos dispensa-
dos en hospitales (y ain en la prac-
tica muchos laboratorios no hacen

uso de él), por lo que ain quedan
por dar pasos importantes.

3. ;:PARA CUANDO LOS AVAN-
CES? EL TEXTO REFUNDIDO
DE LA LG NO HA TRAIDO CON-
SIGO MODIFICACIONES DE
CALADO

El Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 de julio (RDLeg 1/2015), aprueba
el texto refundido de la LG, e incorpora
en su articulo 94 las modificaciones es-
tablecidas en el sistema de fijacion de
precios descritas anteriormente.

Por ultimo, la Ley 48/2015, de 29
de octubre, de Presupuestos Gene-

rales del Estado para el afio 2016,
en su disposicion final vigésima,
modifica el RDLeg 1/2015. En par-
ticular, en su apartado 5 modifica el
apartado 7 del articulo 94 con el ob-
jeto de facilitar la puesta en marcha
de una plataforma de informacion
que permita de facto la implemen-
tacion practica del sistema de pre-
cios notificados en los productos no
financiados dispensados en Espafia
en oficinas de farmacia. Pero ade-
mas de los medios técnicos, que to-
davia no estan desarrollados, es pre-
ciso contar también con el impulso
de las autoridades sanitarias para la
aplicacion efectiva del sistema idea-
do en 2012, y no parece que por el
momento exista esa voluntad, o al
menos no parece ser una prioridad.

Habré que esperar a posibles desa-
rrollos normativos o a un posiciona-
miento expreso de las autoridades
sanitarias para ver qué linea se si-
gue en el futuro en relacién con los
medicamentos de dispensacion en
oficina de farmacia. Esto es, si se si-
gue aplicando el sistema vigente con
anterioridad al RDL 16/2012 (como
es el caso a dia de hoy) o si hay al-
gun avance en la linea de aplicar el
sistema de precios notificados o en
otra direccién. Dado el tiempo trans-
currido desde la reforma (jméas de
ocho afios!), resulta més que justifi-
cado que en este tema se produzca
de una vez por todas un posiciona-
miento claro.

a Ley 48/2015, de 29 de octubre, de Presupuestos Ge-
nerales del Estado para el ano 2016, en su disposicion
final vigésima, modifica el RDLeg 1/2015. En particular,
en su apartado 5 modifica el apartado 7 del articulo
94 con el objeto de facilitar la puesta en marcha de
una plataforma de informacion que permita de facto la
implementacion practica del sistema de precios notifi-
cados en los productos no financiados dispensados en
Espana en oficinas de farmacia.
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4. LA HUELLA DEL COVID-19
EN EL REGIMEN DE PRECIOS:
UN PASO ATRAS (JUSTIFICA-
DO?

No ha de pasar desapercibida la
recentisima modificacion del articu-
lo 94.3 RDLeg 1/2015 prevista en
el articulo 7 del Real Decreto-ley
7/2020, de 12 de marzo, por el que
se adoptan medidas urgentes para
responder al impacto econémico del
COVID-19 (“RDLey 7/2020"), con
el doble objetivo de:

e incorporar la posibilidad, hasta el
momento inexistente, de que el
Gobierno pueda regular el meca-
nismo de fijacién de los precios
de otros productos necesarios
para la salud (Productos NPS),
ademas de los medicamentos y
productos sanitarios; y

® prever que, cuando exista una si-
tuacién excepcional sanitaria, la
Comisién Interministerial de Pre-
cios de los Medicamentos pueda
fijar el importe méximo de venta
al publico (PVP) de los medica-
mentos y productos sanitarios no
sujetos a prescripcién médica,
asi como de Productos NPS, de
venta al publico por el tiempo que
dure dicha situacion excepcional.

Bajo esta cobertura legal, hasta el
momento, la CIPM ha fijado el PVP
méaximo de ciertas mascarillas (las
de tipo quirtrgico, que son produc-
tos sanitarios) y de productos bioci-
das (algunos geles hidroalcohdlicos
para el lavado de manos). Y lo ha
hecho, al amparo de las facultades
de que goza la Administracion du-
rante el estado de alarma, al margen
de todo procedimiento, sin interven-
cién alguna de los fabricantes y sin
las cautelas habituales relativas, por
ejemplo, al tratamiento de los stocks
preexistentes.

La finalidad de esta reforma aduci-
da por el Gobierno y expresamente
indicada en la exposicion de motivos
del RDL 7/2020 es garantizar el ac-
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ceso adecuado a estos productos
a la ciudadania y luchar frente a la
expansién del COVID-19 en nuestro
pais. Sin embargo, hay que adver-
tir que la reforma de articulo 94.3
RDleg 1/2015 ha venido para que-
darse, ya que su vigencia no esta
limitada a la duracién del estado de
alarma, de modo que seré posible en
el futuro intervenir los precios de los
Productos NPS. Confiemos en que

“cambiar el chip” y asumir que no es
la empresa la que debe dar explica-
ciones por tratar de apartarse en la
medida de lo posible de la senda de
la intervencién y orientar sus deci-
siones hacia el aprovechamiento de
las libertades que el ordenamiento
ofrece, sino que es mas bien la Ad-
ministracién la que debe ejercer sus
facultades interventoras con extrema
prudencia. Cuando hablamos de los

La reforma de articulo 94.3 RDleg 1/2015 ha venido para
quedarse, ya que su vigencia no esta limitada a la du-
racion del estado de alarma, de modo que sera posi-
ble en el futuro intervenir los precios de los Productos
NPS. Confiemos en que el uso que se pudiera hacer de
esta potestad se limite a casos verdaderamente justifi-
cados (y debidamente motivados), durante un periodo
de tiempo limitado, y respetando las garantias procedi-

mentales.

el uso que se pudiera hacer de esta
potestad se limite a casos verdade-
ramente justificados (y debidamente
motivados), durante un periodo de
tiempo limitado, y respetando las ga-
rantias procedimentales.

5. REFLEXION FINAL

Con frecuencia José Pérez Santos
nos decia que para interiorizar ple-
namente los avances liberalizadores
en el régimen de intervencion de los
precios de los medicamentos hay de
que dar un “giro copernicano”. Habi-
tuados como estamos a navegar en
un sector —el del medicamento— en
el que las administraciones gozan
de amplisimas potestades de inter-
vencién y regulan y controlan hasta
el mas minimo detalle de la activi-
dad de las empresas, observamos
a menudo que a muchos les cuesta

precios, debemos dejar de concebir
que la situacién de intervencién ad-
ministrativa es el principio general. El
peso de la tradicion y los intereses
de otros operadores no lo hacen del
todo facil, pero la orientacién libera-
lizadora del legislador es indudable
y los instrumentos juridicos que se
han puesto a disposicién de los ope-
radores permiten de forma clara su
aplicacion efectiva. Ahora, solo hay
que creérselo. m

Teresa Paz-Ares Rodriguez y Bea-
triz Cocina Arrieta son Abogadas
de Uria Menéndez.

[1] El predecesor inmediato es el articulo 90 de la
Ley 29/2006, de garantias y uso racional de los me-
dicamentos y productos sanitarios (‘LG").

[2] Este requisito (“financiados”) se refiere a la mera
inclusién de la especialidad farmacéutica en el siste-
ma de financiacién con cargo a fondos publicos. Es
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decir, sin que sea preciso que cada concreta unidad
sea efectivamente financiada (por haberse prescrito,
por ejemplo, en receta médica de la Seguridad So-
cial y dispensado con cargo a fondos pblicos en una
oficina de farmacia) o vendido a un hospital publico.
Todas las unidades de un medicamento financiable
(asf se interpretaba el término “financiado”) debian ser
vendidas al precio intervenido.
[3] Ver pie de péagina 1.
[4] Se elimina del articulo 100 el inciso “con caréacter
nacional”, que es sustituido por “que se dispense en
territorio nacional".
[5] En palabras de la Comisién Nacional de Mercados
y Competencia (CNMC) (Resolucién de 19 de enero
de 2017) (p.11):
“Esta modificacion introducida por la citada Ley
es relevante, toda vez que el precio intervenido
ya no es aplicable a cualquier venta de medica-
mentos financiables que se produzca en territorio
nacional, sino Unicamente a las ventas de medi-
camentos que sean financiables y que ademas
sean efectivamente destinados a la dispensacion
al paciente en Espafia’.
[6] Respuesta de la Direccién General de Farmacia
y Productos Sanitarios, en fecha 23 de febrero de
2000, a consulta formulada por un laboratorio, repro-
ducida en Resolucién de la extinta Comisién Nacional
de Competencia de 21 de mayo de 2009 (Expte.
2623/05, SPAIN PHARMA):
“La intervencion del Gobierno queda limitada no
solo a las especialidades farmacéuticas autoriza-
das, registradas y financiadas con fondos pdbli-
cos sino, de entre ellas, solo a aquellas que vayan
a dispensarse en territorio nacional. Ello supone
que las especialidades farmacéuticas cuya dis-
pensacion no vaya a efectuarse en territorio es-
pafiol tienen precio libre”.
[7]1 Es mas, con el paso del tiempo las autoridades
sanitarias espafiolas tomaron conciencia de que el
régimen de precios intervenidos vigente hasta el afio
2000 producia efectos no deseados, tales como el
desabastecimiento del mercado nacional debido a las
exportaciones de productos de demanda elevada o la
reducida disponibilidad de medicamentos innovadores
para los pacientes espafioles causada por el rechazo
de los laboratorios de comercializar sus productos en
Espafia bajo estas condiciones restrictivas.
[8] El apoyo del regulador a la efectividad de la libe-
ralizacion legislativa y su voluntad de facilitarla fueron
confirmadas por el Real Decreto 725/2003 de 13 de
junio, por el que se desarrollan determinados aspec-
tos del articulo 100 de la Ley 25/1990, de 20 de di-
ciembre, del Medicamento. La exposicién de motivos
de este real decreto es ciertamente ilustrativa:
“La Ley 55/1999, de 29 de diciembre, de me-
didas fiscales, administrativas y del orden social,
introdujo en el articulo 100.2 de la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre, del Medicamento, modifica-
ciones orientadas a circunscribir la intervencion
administrativa en materia de precios de los me-
dicamentos a las especialidades farmacéuticas
que se dispensen en territorio nacional y sobre las
que haya recaido, conforme a lo establecido por
el articulo 94 de la propia Ley del Medicamento,
resolucién favorable de financiacion con cargo a
fondos de la Seguridad Social o a fondos estata-
les afectos a la sanidad”.
[9] En palabras de la CNMC en Resolucién de 30 de
agosto de 2018 (Expte. S/DC/0608/17, EAEPC vs
Laboratorios Farmacéuticos),
“El sistema nacional de financiacion de los medi-
camentos operativo desde el 1 de enero de 2000,
[que] introdujo, aunque fuera implicitamente, la
existencia de dos precios para el mismo produc-
to, el precio financiado y el no financiado [...]".
“En este nuevo escenario, en el que la interven-

cion del gobierno se limita a ciertos medicamen-
tos dispensados en Espafa, el hecho de que
un laboratorio aplique precios distintos sobre un
mismo medicamento obedece al mandato legal,
toda vez que el laboratorio tiene libertad para fijar
el precio que le parezca adecuado en las especia-
lidades que comercializa a excepcion de aquellas
que determina la ley bajo determinados supuestos
de financiacion y dispensacion [...]".
“[...] [Laboratorio] se limita a cumplir el sistema
nacional de financiacion de los medicamentos, un
sistema que, ciertamente, promueve la existencia
de una dualidad del precio de los medicamentos
al establecer un precio regulado de ciertos medi-
camentos, que normalmente es inferior al precio
de dicho medicamento cuando no esta sujeto a
regulacion.”
[10] La politica comercial de Glaxo, basada, segin
declararon las autoridades y tribunales, en un siste-
ma voluntario de doble precio, y que se remonta a
1998, fue declarada contraria al parrafo 1 del actual
articulo 101 TFUE por tener un efecto o un objeto
restrictivo de la competencia. El régimen de precios
de los medicamentos vigente cuando la politica fue
puesta en practica (1998) estaba determinado en el
articulo 100 de la Ley del Medicamento, en su version
anterior a la versién aprobada por la Ley de Medidas
1999. En ese momento, el ambito de la intervencion
en los precios de los medicamentos no se delimitaba
en razoén a la “dispensacion en Espaiia’ (como ocurre
tras la modificacion de la Ley de Medidas 1999), sino
con “cardcter nacional’, tal y como se puede observar
en el apartado segundo del articulo 100 (en la version
establecida por la Ley 66/1997).
Andando el tiempo, y tras una litigiosidad no menor
(ver pie de pagina 11), ha quedado establecida por
nuestras autoridades de competencia la improceden-
cia de la aplicacion de la doctrina Glaxo a las politicas
de precio libre. En concreto, la CNMC en sus reso-
luciones de 20 de enero de 2017 (pp. 32 y 33) y 30
de agosto de 2018y (pp. 57 y 58) toma la siguiente
posicién sobre esta cuestion:
A lo anterior, cabe anadir un elemento esencial
para entender que no es posible asimilar ambos
supuestos, y es que el contexto regulatorio en el
que se desarrollaron ambas précticas no puede
ser considerado idéntico por las modificaciones
legales acometidas con posterioridad a la Deci-
sién GLAXO.
Como ya se ha senalado, en el afio 1998, fe-
cha que debe ser tenida en cuenta en el asunto
GLAXO, la norma vigente en materia de fijacion
de precios de los medicamentos en Espafia era
la Ley 25/1990 en la version introducida por la
Ley-66/1997. El articulo 100.2 de la norma vi-
gente en ese momento establecia la intervencion
del estado en los precios de las especialidades
farmacéuticas vendidas en Espafa y financiadas
con cargo a fondos de la Seguridad Social”.
[11] No se puede decir que la aplicacién de las Po-
liticas de Precio Libre haya sido pacifica. Ni siquiera
lo es del todo a dia de hoy, veinte afios después del
articulo 100 (hasta donde sabemos, adn hay dos
procedimientos judiciales en curso, que se iniciaron
alla por 2008). Pero si que es verdad que en los pri-
meros afios fueron especialmente combatidas por los
almacenes mayoristas. Fueron varias decenas las re-
clamaciones presentadas ante autoridades sanitarias,
demandas judiciales interpuestas y denuncias formu-
ladas ante las autoridades esparfiolas y europeas de
competencia; todas ellas —a excepcién de los proce-
dimientos antes mencionados— se han saldado con
pronunciamientos que confirman la validez de esas
politicas.
[12]Ley 25/2009, de 22 de diciembre; disposicién
final 2.2 del Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de mar-

z0; art. 12.2 del Real Decreto-Ley 8/2010, de 20
de mayo; art. 1.8 del Real Decreto-Ley 9/2011, de
19 de agosto.

[13] Ver Resolucién de la CNMC de 30 de agosto de
2018 (pp. 21y 22).

[14] En este sentido, hemos de disentir —siempre
respetuosamente— con la posicién de Francisco Va-
lero Bonilla, quien, quizas debido a que el foco del
articulo radica en otra cuestién, en “El precio de los
medicamentos: transparencia versus confidenciali-
dad” (Cuademos de Derecho Farmacéutico, n.° 72,
enero-marzo 2020 (pp. 4-13) simplifica una cuestion
clave al extremo y considera que el precio libre es
el precio “para las exportaciones”, visién que no se
corresponde con la realidad de los hechos ni con la
propia consideracién que al respecto ha realizado la
propia CNMC (ver Resolucién de 30 de agosto de
2018). El precio libre es el precio que se aplica a los
medicamentos OTC, a los medicamentos de prescrip-
cién no financiables (salvo que, siendo dispensados
en Espafia, hayan sido objeto de objeciones) y a los
medicamentos de prescripcion, financiables o no, no
dispensados en Espafia. Asf pues, el ambito de apli-
cacién del precio libre es mucho méas amplio.

[15] Ex. articulo 85. ter LG, introducido por el RDL
16/2012. Por otra parte, el articulo 90 LG prevé que
“3. El Gobierno podré regular el mecanismo de fija-
cion de los precios de los medicamentos y no sujetos
a prescripcion médica que se dispensen en el territo-
rio espafiol. 4. En todo caso, los titulares de autori-
zaciones de comercializacion de los mismos podrén
comercializar los medicamentos que se dispensen en
territorio espariol en régimen de precios notificados,
entendiendo por tal la comunicacion del precio al Mi-
nisterio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, de
modo que el departamento pueda objetar el mismo
por razones de interés publico”. Asi, el régimen de
precios notificados se aplicaria a todo medicamento
OTC. No obstante, a falta del anunciado desarrollo
reglamentario, la interpretacién que se realiza del pre-
cepto es que no se requiere la notificacién de los pre-
cios de los nuevos OTC para su posible objecién. En
los proyectos normativos de Real Decreto difundidos
hasta la fecha, que regulan el régimen de precios y
financiacién de medicamentos, se prevé que la su-
jecion de los OTCs al régimen de precios notificados
tendré carécter voluntario.

[16] IPN 81/12 de la CNC relativo al Anteproyec-
to de Ley por la que se incorporan al ordenamiento
juridico espafiol las Directivas 2010/84/UE, del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre
de 2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de
2011, sobre prevencion de la entrada de medicamen-
tos falsificados en la cadena de suministro legal, y se
modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garan-
tias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.
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Resumen: La crisis de salud causada por el COVID-19 y la consiguiente crisis econdmica en la que nos encontramos inmersos ha impactado
de lleno en miiltiples facetas de la operativa de las empresas espariolas y de todo el mundo. No es de extranar que, ante este escenario de
cambio, los departamentos de Compliance también deban adaptarse a los nuevos riesgos e innumerables normas, haciendo valer su importante
papel en la empresa.

Palabras clave: coronavirus, riesgos, cumplimiento, crisis; funcion de compliance.

Abstract: The health crisis caused by COVID-19 and the consequent economic crisis in which we are immersed has fully impacted
multiple aspects of the operations of companies in Spain and worldwide. It is not surprising that, in the face of this changing scenario,

Compliance departments must also adapt to new risks and countless requlations, asserting their important role in the company.

Keywords: coronavirus, risks, crisis, compliance function.

1. INTRODUCCION

A principios de enero de 2020 tu-
vimos conocimiento de los primeros
casos de infeccién provocada en
la provincia china de Wuhan por el
coronavirus (el SARS CoV2 o CO-
VID-19). Era dificil entonces prever
las dimensiones de la crisis de salud
publica global que se avecinaba, ni el
impacto que iba a tener en las em-
presas, en nuestra forma de trabajar,
y en nuestra economia en general.

Entre otras muchas consecuencias,
la pandemia ha obligado a legislador,
gobierno y otros entes a emitir mul-
titud de normativa, apresuradamen-
te publicada, con impacto directo e
inmediato en todas las industrias y
consumidores.

Parece en el momento de escribir
este articulo que el aplanamiento de
la curva de personas afectadas por
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el coronavirus en nuestro pais es una
realidad (y asf también parece suce-
der en el resto de paises de nuestro
entorno), no obstante, nos encontra-
mos en niveles de afectacién todavia
preocupantes y acometiendo una
desescalada que plantea muchas in-
cognitas.

Los departamentos de Compliance
han vivido este contexto excepcio-
nal de distintas maneras. En algunos
casos han podido continuar, en ma-
yor o menor medida, con los planes
0 acciones previstos y, en otros, més
afectados por las consecuencias de
la crisis del COVID-19, han visto in-
terrumpidos muchos de ellos por im-
posibilidad manifiesta o valoracién de
la inadecuacién en su continuidad.
Pero todos ellos se han tenido que
enfrentar a una misma serie de cam-
bios (trabajo en remoto y los cam-
bios en los procesos internos por
esa realidad; revisiones presupues-
tarias; areas de negocio a minimos y

volcadas en hacer frente a la crisis;
urgencia en la toma de medidas de
caracter laboral, contractual y finan-
ciero; etc.).

Tratando de evitar, en la medida de lo
posible, el sesgo de retrospeccién al
que algunos politicos han hecho rei-
terada referencia, en este articulo se
abordan algunos riesgos legales que
se agudizan en el contexto actual y a
los que los departamentos de Com-
pliance en Espafia deben prestar
especial atencién. También se ha-
cen una serie de recomendaciones
a considerar por los departamentos
de Compliance para adaptarse a la
nueva situacion.

Hace escasos dias el Financial Ti-
mes publicaba un articulo escrito
por el exitoso autor de, entre otras
obras, Sapiens: una breve historia de
la humanidad y Homo Deus: Breve
historia del manana, el escritor israelf
y profesor de la Universidad Hebrea
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de Jerusalén, Yuval Noah Harari, en
el que Harari opinaba que “cuando
a la gente se le da a elegir entre la
privacidad y la salud, normalmente
elige la salud y es una falsa eleccién
porque podemos y debemos disfru-
tar tanto de la privacidad como de la
salud, especialmente porque siem-
pre hay una emergencia acechando
en el horizonte™. De la misma forma,
lo primero que queremos subrayar
es que no existe disyuntiva alguna
en la situacion actual que obligue
a las organizaciones a elegir entre
Compliance y negocio. Podemos y
debemos seguir actuando conforme
a la ética, las normas y los planes (ac-
tualizados) de Compliance, sin bajar
la guardia y no permitiendo conductas
ajenas a los estandares de Complian-
ce de la compafiia. Como también
refiere Harari en su articulo: las me-
didas temporales tienen la desagra-
dable costumbre de durar mas que
las emergencias.

2. NUEVAS SITUACIONES Y
RIESGOS DURANTE COVID-19

La finalidad principal perseguida por
las primeras medidas adoptadas por
el gobierno era frenar los contagios
y evitar asi el colapso total de nues-
tro sistema sanitario. Para ello, era
necesario impedir el contacto inter-
personal, de forma que se limit6 la
movilidad de las personas de forma
drastica. Consecuencia inevitable
fue que, los que podiamos, cambia-
mos la oficina por el trabajo remoto,
pero todos aquellos cuya ocupacién
no permitia el trabajo remoto o, per-
mitiéndolo, no habia trabajo que ha-
cer, fueron objeto de expedientes
temporales de regulaciéon de empleo
(ERTES) u otras medidas laborales.

Dichas restricciones, necesariamente
impuestas para impedir la propaga-
cién del coronavirus, conllevaron la
paralizacién de muchos sectores eco-
némicos, lo que a su vez ha provoca-
do una crisis econémica de duracion
y consecuencias todavia indefinidas.
La presién sobre las empresas far-
macéuticas y de producto sanitario ha
sido enorme, al tener que mantener

en gran medida sus operaciones y
dar respuesta al escrutinio y a la exi-
gencia social de contribuir a la lucha
contra el COVID-19.

Los administradores y directivos de
las empresas espafiolas han tenido
que tomar decisiones de forma ex-
peditiva, ante un escenario suma-
mente complejo e inédito. Mas alla
de las mencionadas medidas labo-
rales, las empresas han tenido que
tomar medidas para asegurar la via-
bilidad futura de las mismas, refinan-
ciado su deuda y generando nueva,
renegociando con acreedores y deu-

deben ser tenidas en cuenta con ca-
racter prioritario. Algunos de estos
riesgos ya eran aplicables y conside-
rados por la mayoria de empresas,
pero se ven intensificados por el
nuevo contexto o la nueva normativa.
Otros riesgos traen causa directa-
mente de las medidas adoptadas en
respuesta a la crisis del COVID-19.
No es objeto de este articulo abordar
riesgos de indole operacional, tales
como la probleméatica en algunas ca-
denas de suministros, la gestién de
la fuerza de trabajo o la adaptacion
tecnolégica.

Los administradores y directivos de las empresas es-
paiolas han tenido que tomar decisiones de forma
expeditiva, ante un escenario sumamente complejo e

inédito.

dores, mejorando sustancialmente la
tecnologia puesta a disposicion de
su plantilla, y adaptando su negocio
a los nuevos retos, pero también,
en muchos casos, a ciertas nuevas
oportunidades.

Todo lo anterior lo han tenido que
hacer prestando mucha atencion al
Boletin Oficial del Estado (B.O.E.).
En Espafa, tras acordarse el primer
estado de alarma el 14 de marzo
de 2020, la publicacién de normas
(Reales Decretos, Instrucciones, Or-
denes, Reglamentos, etc.) ha sido
constante, normativa con entrada en
vigor de forma urgente y con impac-
to en todos los sectores. Dificiimen-
te ha existido capacidad para el es-
tudio y examen sereno de las nuevas
normas, por lo que se ha actuado
en muchos casos de forma répida
y frecuentemente sin contar con un
respaldo de todos y cada uno de los
departamentos involucrados en una
organizacion.

Seguidamente se repasan algunas
de las principales areas de riesgos
juridico-penales que en la actualidad

2.1. Riesgos derivados de
cambios en normas especi-
ficas del sector de los me-
dicamentos y productos sa-
nitarios

La situacién vivida durante los ulti-
mos meses y la que légicamente
continuara desarrollandose en los
préximos se ha traducido en un im-
pacto significativo en la industria far-
macéutica y de productos sanitarios
en todos los paises. A la normativa y
riesgos ya conocidos, se han suma-
do infinidad de medidas concretas
que han incidido sobre actividades
de dichas empresas, ya sea en lo
que se refiere a ensayos clinicos; la
aprobacién de productos considera-
dos equipos de proteccién personal
(EPIs), asi como su exportaciéon o
envio a otros Estados miembros de
la Unién Europea; la flexibilizacion
del régimen aplicable a la coopera-
cién empresarial en materia de dere-
cho de la competencia; o las facilida-
des para la investigacion en relacion
con la obtencion de la cura o vacuna
contra el COVID-19.
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2.2. Riesgos en materia fis-
cal y Seguridad Social

Las modificaciones producidas en
los mercados y en la industria far-
macéutica como consecuencia de
las necesidades surgidas, ha su-
puesto que los Estados en algunos
casos hayan promovido normativa
con incentivos de carécter fiscal
para la industria, con la finalidad de
asegurar la produccién necesaria
y su compromiso con la investiga-
cion y el desarrollo de busqueda
de soluciones para la pandemia.
Es por ello que ante esta situacién
las empresas que hayan solicitado,
recibido, o bien que pretendan ob-
tener algunas de estas subvencio-
nes o ayudas tanto a nivel estatal

Dentro del ambito de potencial riesgo
ante la Administracion, debe consi-
derarse la existencia en algunos sec-
tores de la industria farmacéutica, al
igual que en otros, de la aplicacion
de Expedientes de Regulacién Tem-
porales de Empleo (ERTE), entre
otras medidas de orden laboral, que
exponen a las organizaciones a las
correspondientes inspecciones y re-
visién de expedientes. El propio Real
Decreto Ley 15/2020 endurecia
las sanciones aplicables en el orden
social a los casos de fraude en los
ERTE? si la situacién del empleado
no se corresponde con los requisitos
que esta medida exige. El uso frau-
dulento de esta figura puede llegar
a tipificarse como infraccién penal y
conllevar la responsabilidad penal de
la propia empresa.

Las empresas que hayan solicitado, recibido, o bien
que pretendan obtener algunas de estas subvenciones
0 ayudas tanto a nivel estatal como de la Union Euro-
pea deberan extremar tanto el analisis de los requisi-
tos de concesion y justificacion con el objetivo del fiel
cumplimiento de la normativa para evitar riesgos en

esta materia.

como de la Unién Europea deberéan
extremar tanto el andlisis de los re-
quisitos de concesion y justificacion
con el objetivo del fiel cumplimiento
de la normativa para evitar riesgos
en esta materia, ya que estas cues-
tiones pueden suponer importantes
consecuencias en el orden fiscal,
que deberan ser revaluadas por su
potencial impacto.

En todos estos casos debera ex-
tremarse la vigilancia que permita
conocer la solicitud, obtencién de
ayudas y compromisos suscritos con
la finalidad de que por parte de los
departamentos correspondientes in-
volucrados en la organizacién exista
una clara estrategia de cumplimien-
to, coordinacion y acreditacion.
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2.3. Riesgo de fraude, corrup-
cion y trafico de influencias

Recientemente un articulo del Was-
hington Post, alertaba: “Se esta ges-
tando otra crisis de coronavirus: Frau-
de’, en el que se hace eco de que el
Departamento de Justicia Norteame-
ricano se esta preparando para una

posible serie de fraudes derivados
de los billones de ddlares en ayuda
gubernamental que se estan repar-
tiendo para amortiguar el impacto
econdémico del brote de coronavirus,
capacitando a los fiscales federales
de todo el pais sobre qué buscar y
desplegando herramientas de andli-
sis de datos para detectar a tiempo
las irregularidades. La experiencia en
ese pais de crisis precedentes como
la del Katrina alerta de los multiples
comportamientos que en los proxi-
mos tiempos trataran de sacar partido
mediante estafas y actos corruptos
tanto ante las administraciones publi-
cas como entre particulares.

Esos temores pueden y deben ser
trasladados a otros paises. Es eviden-
te que el riesgo de fraude y corrup-
cién ha aumentado exponencialmente,
motivado entre otras cuestiones por la
situacién de urgencia, la inyeccion ma-
siva de dinero publico, la competencia
feroz ante un escenario de crisis eco-
némica, etc.

En el mismo sentido la OCDE* ha
advertido a los paises que se man-
tengan alerta ante posibles practicas
de soborno y muy particularmente
en sectores como el de la salud ante
la situacion critica a la que se en-
frenta en el presente y en los proxi-
mos tiempos segun la previsién de
diversas organizaciones, incluida la
OMS dado que la alerta sanitaria y
presencia del COVID-19 no parece
que pueda considerarse desapare-
cera en breve.

En tiempos de crisis, la necesidad de
un entorno operativo flexible en el que
el gobierno y las empresas mantengan
un dialogo creciente para tomar deci-

Es evidente que el riesgo de fraude y corrupcion ha
aumentado exponencialmente, motivado entre otras
cuestiones por la situacion de urgencia, la inyeccion
masiva de dinero piiblico, la competencia feroz ante
un escenario de crisis economica, etc.
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siones rapidas puede abrir la puerta a
una conducta inadecuada mediante un
compromiso politico corporativo des-
proporcionado, oportunista y opaco.
Cuando no se aplican los principios
clave de la gestién eficaz del riesgo de
corrupcién en el compromiso politico
corporativo, se facilita un proceso sin
control que permite agendas persona-
les en lugar de beneficiar a la sociedad
en general®. Es por ello que la indus-
tria farmacéutica hoy mas que nunca
debe revisar sus controles y pregun-
tarse como ha cambiado el COVID 19
las operaciones en la empresa, en qué
ambitos se puede ser més vulnerable
en esta situacion y como remediar la
misma.

Toda empresa debe disponer de las medidas de pro-
teccion e higiene adecuadas a la situacion de crisis
sanitaria, revisar adecuadamente sus planes y medi-
das de proteccion de riesgos laborales y vigilar tam-
bién los posibles riesgos derivados de las situaciones

de teletrabajo.

alarmante en las Ultimas semanas, lo
que con total seguridad conlleva ma-
yores riesgos en relacion a posibles
dafios de caracter tecnolégico, asi
como potenciales riesgos en cuanto

La industria farmacéutica hoy mas que nunca debe
revisar sus controles y preguntarse como ha cambia-
do el COVID 19 las operaciones en la empresa, en qué
ambitos se puede ser mas vulnerable en esta situa-
cion y como remediar la misma.

2.4. Riesgos en el ambito
de proteccién de datos, pro-
teccion de la informacién
de la compaiiia e informa-
cion confidencial

Segun datos publicados® reciente-
mente previa la situacién provocada
por el COVID-19, el tanto por ciento
de personal activo que realizaba fun-
ciones por medio del teletrabajo se
cifraba en nuestro pais en un 5%,
en la actualidad el porcentaje de
personas que tienen capacidad para
realizarlo y lo hacen asciende aproxi-
madamente a un 34%.

Este cambio ha supuesto la adopcién
de medidas urgentes en las empre-
sas y ante ello el sector farmacéuti-
co no ha sido una excepcién. Como
consecuencia de esta situacién de
urgencia y aprovechando el esce-
nario de la pandemia se han incre-
mentado los ciberataques de forma

a fuga de informacién confidencial,
entre otros.

El acceso a documentacion desde
los propios domicilios, el manejo de
informaciones y datos de caracter
personal y médico, en algunos casos
incrementan los potenciales ries-
gos de fugas o uso inadecuado de
aquellos, por lo que la industria far-
macéutica debera hacer un esfuerzo
de sensibilizacién y concienciacion
permanente en este sentido. En esta
situacién desde la perspectiva de
Compliance en coordinacién con las
areas o departamentos tecnoldgicos
de las compafiias es més que nunca
imprescindible la aplicacién y control
de medidas de seguridad, de la co-
municacion de toda la normativa in-
terna en relacién con esta materia y
de acciones de sensibilizacion y for-
macién a los colectivos que pudieran
ser vulnerables, tanto por razén de
su actividad, como por ausencia de
experiencia y formacion.

2.5. Riesgos en relacién a
la salud y seguridad de los
trabajadores

Las consecuencias de la pande-
mia para la salud son evidentes y la
sociedad frente a ello ha adoptado
medidas de protecciéon drasticas
como el confinamiento de la pobla-
cion, llegando a la paralizacion de
actividades industriales y de produc-
cién salvo en sectores estratégicos
e indispensables para garantizar el
suministro de bienes y servicios im-
prescindibles.

Uno de los sectores que menos ha
sufrido la paralizacién de su actividad
y que, por el contrario, en muchos
casos ha incrementado necesaria-
mente la misma, ha sido el farma-
céutico, tanto cadena de produccion
como de distribucion, sin perjuicio de
que algunas otras hayan debido de
sufrir modificaciones o paralizacién
temporal en cuanto a la forma de su
realizacion (ej. visitadores médicos).

El necesario ajuste a protocolos es-
trictos de seguridad e higiene en el
desarrollo del trabajo, incluso para
funciones que hasta ahora no preci-
saban de ellos, supone la necesidad
de revisar y actualizar los mismos
ante una situacion nueva y cambiante
ya que ésta es una obligacién legal
que compete al empleador y que en
caso de incumplimiento puede conlle-
var su responsabilidad. La adecuada
proteccién de la salud y seguridad
de los empleados no es Unicamente
un compromiso ético de la organiza-
cién, que se compromete a preservar
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el bienestar de sus empleados. Es
un imperativo legal. En este senti-
do, toda empresa debe disponer de
las medidas de proteccion e higiene
adecuadas a la situacién de crisis sa-
nitaria, revisar adecuadamente sus
planes y medidas de proteccién de
riesgos laborales y vigilar también los
posibles riesgos derivados de las si-
tuaciones de teletrabajo.

2.6. Riesgos econémicos y
financieros, insolvencias e in-
cremento de operaciones de
M&A

La industria farmacéutica en la actua-
lidad se muestra en el punto de mira
de muchos inversores ante el desa-
rrollo de vacunas y tratamientos para
el COVID-19, lo que en légica pudie-
ra reportarle importantes beneficios.

No obstante, no son descartables
situaciones de tensién financiera
en las compafiias y la existencia de
impacto en ellas por la desaparicion
de proveedores, posibles impagos, o
ralentizacién de otros, entre otras.

Es posible que la experiencia al me-
nos en el terreno financiero que
aporté a la industria en general y a
las farmacéuticas en particular la cri-
sis de 2008, pese a las diferencias
existentes entre una y otra pueda ser
fuente de inspiracién y conocimiento
de cémo abordar las mas inminentes
acciones y respuestas y el estableci-
miento de controles adecuados y su
monitorizacién para evitar crisis de
liquidez, concursos de acreedores y
quiebras, entre otras posibles situa-
ciones criticas.

3. POST COVID-19

Las decisiones que los gobiernos
y las empresas tomen en estos y
proximos dias, probablemente defi-
niran los afios venideros: no solo en
cuanto a la sanidad, sino también en
cuanto a otros ambitos como la eco-
nomia, la politica y la cultura.
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Atendiendo a cambios normativos producidos, asi
como a nuevos escenarios de actuacion, surgen claros
riesgos a considerar y monitorizar por el departamen-
to de Compliance que en este momento acomete un
papel de vital trascendencia como funcion transversal
en la empresa farmacéutica y debe hacer visible su
compromiso con el cumplimiento.

Aunque cualquier entorno normativo
afecta a todas las actividades empre-
sariales e industriales, en aquellas
que operan en mercados regulados
como es el sector farmacéutico, la
criticidad es necesariamente mayor
ya que su negocio depende del cum-
plimiento también de esta normativa
especifica que le impacta.

Atendiendo a cambios normativos
producidos, asi como a nuevos es-
cenarios de actuacién, surgen claros

equilibrio idéneo entre mantener sus
actividades “ordinarias”, siendo a la
vez flexible y adaptandose a la nue-
va situacion. Esto supondra distin-
guir aquello que pueda ser valorado
como un ‘must”y lo que puede en-
tenderse ‘nice to have” y proceder
en consecuencia. Igualmente le co-
rresponde actuar de forma reactiva
con revision de acciones realizadas
en las semanas criticas del COVID
19 y en aquellas otras que puedan
surgir y se detecte o se alerte sobre
su criticidad.

Pero en esta nueva etapa, la actuacion desde el area
de Compliance debe caracterizarse por su proactivi-

dad y extremada diligencia.

riesgos a considerar y monitorizar
por el departamento de Compliance
que en este momento acomete un
papel de vital trascendencia como
funcién transversal en la empresa
farmacéutica y debe hacer visible su
compromiso con el cumplimiento.

Hasta ahora, las empresas y, por
ende, sus departamentos de Com-
pliance, no han tenido méas opcién
que actuar de forma reactiva ante
la avalancha de cambios y nuevas
normas. Pero en esta nueva eta-
pa, la actuacién desde el area de
Compliance debe caracterizarse por
su proactividad y extremada diligen-
cia. Los profesionales de la funcién
de Compliance deben encontrar el

Dentro de su marco de actuacion, las
necesidades de Compliance exigen:

No dar ni un paso atras. Ademas
de los riesgos sustantivos menciona-
dos, apreciamos en algunas empre-
sas que el area de Compliance no
esté teniendo el rol que se espera-
ria de la misma, por ejemplo, en los
comités de crisis creados e, incluso,
estdn perdiendo (o suspendiendo
temporalmente) algunas competen-
cias que le habian sido reconocidas
formal o informalmente. En aquellas
empresas donde no existe todavia
una cultura de cumplimiento arraiga-
da y muy vinculada a la propia ética
de la organizacién, la crisis ha eviden-
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Igualmente le corresponde actuar de forma reactiva
con revision de acciones realizadas en las semanas
criticas del COVID 19 y en aquellas otras que puedan
surgir y se detecte o se alerte sobre su criticidad.

ciado defectos de control, pero ello
debe servir en realidad para identificar
areas de mejora de los programas de
Compliance entornos de control.

Revision de riesgos, deteccién y
gestion de los nuevos riesgos y
monitorizacion de los principa-
les. En este momento, tras la re-
vision de los riesgos vigentes, que
deberd hacerse con la visién de
actualizarlos de acuerdo a los nue-
vos riesgos identificados, a medida
que se reanude la actividad eco-
noémica normalizada y lo que se ha
dado en llamar la nueva normalidad
se imponga, el area de Compliance
debera ajustar su planificacion de
acciones y considerar estos riesgos
y retos creados por los cambios del
COVID-19. Por ello surge la nece-
sidad de realizar la identificacién y
gestion de estos nuevos riesgos,
aun cuando en el pasado pudieron
no ser considerados aplicables.

Més alla de los nuevos riesgos que a
esta fecha sean aplicables a la em-
presa, los departamentos de Com-
pliance deberfan hacer un andlisis
predictivo de riesgos que de forma
inminente pueden verse incrementa-
dos. Por ejemplo, en aquellas em-
presas en que se prevean adquisi-
ciones, podria revisarse el proceso
de Due Diligence de Compliance; si
ya podemos determinar que la red de
visitadores médicos deberé explotar
nuevos canales de comunicacién
ante la imposibilidad de hacer visitas
en persona, es un buen momento
para empezar a valorar qué nuevos
riesgos se plantean y qué otros se
minimizan; o si se prevé la necesidad
de una dedicacion intensiva tras la
vuelta al trabajo, se podrian analizar
los riesgos derivados de un incre-
mento sustancial de las horas extras.

La situacion impone el seguimien-
to de las acciones ya previstas y de
las que se decidan implementar en
relacion a los nuevos riesgos, adap-
tacién a los procesos y generar nue-
vas y adecuadas alertas de incum-
plimiento.

Monitorizacién, medicién, documen-
tacién y reporte del programa de
Compliance son acciones recurren-
tes, que aseguraran que la empresa
pueda acreditar el grado de cumpli-
miento que se ha marcado, dando
cuenta de la mejora continua para
ajustarse a los cambios con identi-
ficacién de eventos potenciales que
puedan afectarle.

Comunicacién y transparencia.
El departamento de Compliance
debe hacer un esfuerzo por reiterar
internamente el compromiso ético y
os valores de la empresa, y por divul-
gar los nuevos riesgos y nuevas nor-
mativas que afectan a la misma. No
suspender acciones formativas en
estos tiempos dificiles debe ser una
prioridad. Los cambios y ajustes ha-
cen mas necesario que nunca trans-
mitir los contenidos adecuados para
cada momento y no cejar en el desa-
rrollo de la cultura de cumplimento.
La sociedad recordara no solo lo que
hizo la empresa farmacéutica duran-
te el COVID-19 sino también cémo
lo hizo, por lo que acciones como la
publicidad, los patrocinios, la promo-
cion de medicamentos, la gestion de
ensayos clinicos etc., deben estar
regidas por principios claros y ajus-
tados a las leyes y normas vigentes
del sector.

Refuerzo de la funcién que tra-
mite denuncias y de los canales
de acceso. A la hora de detectar

précticas inadecuadas de Complian-
ce, las organizaciones deben valerse
de los canales ya habilitados, y en
estos momentos testear su correcto
funcionamiento y valorar si deben ser
reforzadas estas vias para atender
las especiales circunstancias de la
crisis e implementar nuevos canales
o medios de comunicacién de irregu-
laridades y consultas. En un marco
en el que se prevén nuevos riesgos,
despidos en la empresa o en clien-
tes/proveedores, no debe descar-
tarse un incremento de denuncias
(quiebra del circulo de confianza).
Cabré igualmente prestar atencién a
posibles represalias contra emplea-
dos que no quieran asumir nuevos
riesgos o que planteen objeciones a
ciertas estrategias o medidas y por
ello la necesidad de convenir la faci-
litacién del acceso a la comunicacion
de incidencias.

Preparar a la compaiia para las
acciones inspectoras de las au-
toridades. No es descartable, y asi
parece que la practica de las ulti-
mas semanas lo confirma, que la
labor inspectora en algunos ambitos
puede incrementarse, en relacion,
por ejemplo, a las ayudas de orden
laboral, econémico o fiscal que se
han adoptado a raiz de la crisis del
COVID-29, lo que puede imponer la
necesidad de adecuar protocolos de
actuacién ante la labor inspectora en
las empresas que permita fijar nor-
mas claras de actuacion y lineas de
reportes adecuadas.

Revisar y al mismo tiempo exigir
el cumplimiento de los controles
internos. Muchos departamentos
de Compliance estan recibiendo mu-
chas peticiones para revisar proce-
sos intemnos para agilizar la toma de
determinadas decisiones y eliminar
“burocracia”. Dichas solicitudes son
muy a menudo bienintencionadas,
pues pretenden reanudar la activi-
dad empresarial y compensar por
los meses de parén. Si bien antes
una crisis Compliance debe, igual
que las demés areas, innovar y no
debe cerrarse en banda a revisar los
procedimientos internos, teniendo
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en cuenta ademaés los cambios en la
operativa del negocio, no debe ce-
der a la presion que sin duda van a
recibir de las areas de negocio cuan-
do ello signifique asumir riesgos en
contra de los valores de la empresa
y el sistema de gobierno corporativo
y gestién de Compliance del que se
ha dotado.

4. CONCLUSIONES

La industria farmacéutica, igual que
otras, va a transitar por un recorri-
do dificil ante los nuevos riesgos
del sector y los departamentos de
Compliance trataran de mantener la
integridad de la empresa y el cum-
plimiento de las normas contra las
dificultades impuestas por la crisis,
primero sanitaria y luego econémica.
A este reto se suma la falta de pre-
cedentes y la incertidumbre sobre lo
que esta por venir.

Ante esta situacion, la necesidad de
buenos programas de Compliance,
eficaces y ajustados a la situacion
real y de cada empresa en particular,
con enfoques soélidos seguird exis-
tiendo. La busqueda de excepcio-
nes y de ruptura de procedimientos
puede ser una presién constatable
en estos momentos en la industria y
de ahi que la planificacion y detec-
cién de dénde pueden encontrarse
esos puntos de presion y anticiparse
antes de que se manifiesten y asu-
mir el riesgo de que los empleados
busquen sus propias soluciones, es
vital. Hay que estar abierto a nuevas
formas de pensar para procedimien-
tos en los que quepa la flexibilidad
mientras se refuerza la ética y el
Compliance.

Se presenta como prioritario mante-
ner la actuacién y ejecucién de los
programas de Compliance que no
deben retroceder y perder el dificil ca-
mino recorrido, potenciando la invo-
lucracién de otros departamentos en
la planificacion y estrategias a seguir.

La industria farmacéutica es pro-
tagonista en estos momentos y no
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debe olvidar que existe compatibili-
dad entre la recuperacién econémica
y los comportamientos éticos. El es-
tablecimiento de una cultura fuerte
y basada en la ética para desarrollar
los negocios y entrar en nuevos mer-
cados es una inversiéon que vale la
pena hacer. m

Diego Pol Longo es Socio de Com-
pliance en Dentons y Elena Campo
Espafiol es Counsel de Compliance
en Dentons.
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Resumen: La determinacion de los roles de Responsable, Encargado y Corresponsable del Tratamiento es el primer paso hacia el adecuado
cumplimiento de la normativa en materia de proteccion de datos, pues nos permite establecer las distintas obligaciones y responsabilidades que
ostentan cada uno de los intervinientes en el tratamiento. Dicha asignacion, aparentemente sencilla, se ha complicado con la entrada en vigor
del Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD) y la reciente jurisprudencia del TJCE, lo que, unido a las particularidades del sector
salud, nos ha dejado un escenario juridico incierto, en el que prima la diversidad y la inseguridad juridica.

En este articulo haremos una aproximacion a los retos existentes en cuanto a la determinacion de estos tres roles a la luz del RGFD y la reciente
Jurisprudencia del TJCE; y en particular, cémo la definicion de estos roles impacta en el sector salud, y en ambitos tan esenciales e inesperados
como la investigacion clinica.

Palabras clave: responsable, encargado, corresponsable, investigacion clinica, salud.

Abstract: The determination of the different roles of Controller, Processor and Joint-Controller is the first step to guarantee compliance
with applicable Privacy laws, as it allows us to allocate the different obligations and responsibilities held by each of the participants involved
in the processing activity. This assignment, apparently straightforward, has become a really complex issue due to the entry into force of
the General Data Protection Regulation (GPDR) and the recent case law of the ECJ. Such circumstances, in addition to the specificities
of the health sector, left us with an undefined legal scenario, in which diversity and legal uncertainty prevail.

In this article we will approach the existing challenges regarding the determination of these three roles in the light of the RGFD and the
recent case law of the ECJ; in particular, how their definition impacts on the healthcare sector, and in such essential and unexpected areas
as clinical research.

Keywords: Controller, Processor, Joint-controller, clinical research, health.
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1. INTRODUCCION

La determinaciéon de los roles de
Responsable, Encargado y Corres-
ponsable del Tratamiento es el pri-
mer paso hacia el adecuado cum-
plimiento de la normativa en materia
de proteccién de datos, ya que nos
permite establecer las distintas obli-
gaciones y responsabilidades que
ostentan cada uno de los agentes
intervinientes en un tratamiento de
datos de caracter personal y, en
particular cuestiones tan relevantes
como quién es el responsable del
cumplimiento, cémo y ante quién
pueden ejercitar sus derechos los
interesados, cual es la legislacion
nacional aplicable y cuél es la autori-
dad de control competente'.

Esta asignacién de roles que, bajo el
amparo de la Directiva 95/46/CE nos
resultaba relativamente sencilla —per-
mitiéndonos navegar por el maravillo-
so mundo de la proteccién de datos
con cierta solvencia juridica— se ha
complicado sustancialmente con el
Reglamento (UE) 2016/679 General
de Proteccion de Datos? (en adelan-
te, RGPD) y la interpretacion que de
tales figuras realiza el Tribunal de Jus-
ticia de la Union Europea (en adelante,
TJUE) en su reciente jurisprudencia®.

Esta complejidad en la asignacion de
roles no viene Unicamente motivada
por este marco juridico, de por si con-
fuso y recién estrenado, sino también
por su especifica aplicacién al sector
de la salud, cuya idiosincrasia lo hace
particularmente sensible al cambio,
a la par que intensamente proclive al
mismo. Las necesidades constantes
de la sociedad —y sin ir mas lejos, la
situacion generada por el COVID-19—
provocan una “urgencia natural” en el
sector a precipitar e interiorizar cam-
bios, a transformarse, para poder con-
tinuar contribuyendo de manera eficaz
—mediante productos, servicios y so-
luciones— a mejorar la vida de los pa-
cientes y la sostenibilidad del sistema.

Esta evolucion del sector ha propi-
ciado cambios de todo tipo: (i) en la
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forma de procesar datos personales
(pasando de silos a auténticos eco-
sistemas, que permiten usos secun-
darios y accesos por distintos inter-
vinientes); (i) en el tipo de tecnologia
utilizada para ello (e.g. soluciones de
telemedicina y teleasistencia, inteli-
gencia artificial, machine learning,
big data, wearables, bases de datos
federadas); (iii) en la tipologia y vo-
lumen de organizaciones intervinien-
tes (proveedores, partners tecno-
l6gicos, colaboraciones) y (iv) en la
forma de colaborar con las mismas
—proyectos de valor (VBHC) o so-
luciones basadas en la co-creacién
entre distintas organizaciones.

Este nuevo paradigma juridico y
contextual supone un reto para las
organizaciones del sector a la hora
asignar claramente los roles y res-
ponsabilidades de las partes intervi-
nientes en el tratamiento de datos.
En este articulo analizaremos qué es
lo que ha cambiado, cémo nos im-
pacta —mediante una aproximacion a
la investigacion clinica— y qué herra-
mientas nos pueden ayudar a reali-
zar esta asignacion de roles (nuestro
particular “quién es quién”) de ma-
nera efectiva.

miento. Frente a la pretendida armo-
nizacion que la norma traia debajo
del brazo, muchas son las dudas
que surgen a dia de hoy respecto a
su determinacién, provocadas princi-
palmente por la concurrencia de tres
factores.

En primer lugar, por la interpretacion
mas amplia que, a raiz del RGPD y
la reciente jurisprudencia del TJUE
se le ha venido dado a la figura del
Responsable del Tratamiento®. Pese
a que su definicién se mantiene
practicamente intacta respecto de la
Directiva (“persona fisica o juridica,
autoridad publica, servicio u otro or-
ganismo que solo o conjuntamente
con otros, determine sobre los fi-
nes y medios del tratamiento (...)")
si se expande su interpretacion, ya
extensa de por si, con la finalidad
de garantizar una proteccién mas
eficaz y completa de los derechos
y libertades de los interesados; es-
pecialmente frente a la posibilidad
de que confluyan varios intervinien-
tes®. El derecho fundamental a la
proteccion de datos tiene por misién
principal proteger los derechos y li-
bertades de las personas, y dicha
protecciéon pasa necesariamente
por poder asignar y exigir de forma
clara y efectiva responsabilidad a to-

Este nuevo paradigma juridico y contextual supone un
reto para las organizaciones del sector a la hora asig-
nar claramente los roles y responsabilidades de las
partes intervinientes en el tratamiento de datos.

2. EL RGPD ;QUE ES LO QUE
HA CAMBIADO?

El RGPD, pese a ser una evolucién
de la normativa anterior ha supuesto
una auténtica revolucién, en cier-
to modo inesperada, a la hora de
aplicar conceptos tradicionalmente
asentados y con cierto poso juridico
en proteccién de datos como son las
definiciones de Responsable, En-
cargado o Corresponsable del trata-

dos los sujetos u organizaciones que
intervienen en su tratamiento (quién
es responsable y exactamente de
qué). En consecuencia, cuanto mas
amplia sea la definicién de Respon-
sable, mayor proteccion se entiende
que se proporciona a los interesados
y menor el riesgo de que alguien se
pueda evadir de la misma®.

En segundo lugar, y directamente
relacionado con lo anterior, por la
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creacion en el RGPD de un estatuto
juridico especifico para el Encarga-
do del Tratamiento’, con obligacio-
nes y responsabilidades propias®,
muchas de las cuales han de figu-
rar especificadas en un contrato de
contenido reglado®. Pese a que para
Espafia, a diferencia de otros paises,
dicha exigencia documental no supu-
so un cambio sustancial respecto a la
normativa anterior (toda vez que el
art. 12 de nuestra antigua LOPD'™

QUIEN ES QUIEN EN EL SECTOR SALUD: RESPONSABLE, ENCARGADO ...

ya exigia un contrato similar al exigi-
do por el RGPD), el hecho de tener
obligaciones “propias” y no necesa-
riamente circunscritas al contrato,
que ademas pueden ser exigidas
separadamente por las autoridades
de proteccion de datos', ha supues-
to un cambio sustancial para los
Encargados del Tratamiento, incre-
mentando notoriamente su nivel de
responsabilidad al asimilarlo al de un
Responsable.

El hecho de tener obligaciones “propias” y no ne-
cesariamente circunscritas al contrato, que ademas
pueden ser exigidas separadamente por las autorida-
des de proteccion de datos, ha supuesto un cambio
sustancial para los Encargados del Tratamiento, incre-
mentando notoriamente su nivel de responsabilidad al
asimilarlo al de un Responsable.

Esta novedad, que en principio no
tendria por qué haber supuesto reto
alguno a la hora de calificar a una
organizacion como responsable o
encargado del tratamiento —ya que,
conceptualmente, el precepto no ha
cambiado (encargado del tratamien-
to contintia siendo “/a persona fisica
o juridica, autoridad publica servicio
u otro organismo que trate datos por
cuenta del responsable”)'*— ha pro-
piciado un quiebro sustancial en las
reglas del juego. ¢Por qué? Porque
ha dado lugar a una tendencia en
el mercado en la que, proveedores
de servicios que tradicionalmente
operaban bajo el paraguas de En-
cargados, ahora quieran ser Res-
ponsables'®. Ser Responsable esta
de moda.

Esta tendencia, que en principio po-
drfa parecer una ventaja (incremento
de garantias frente al cumplimiento
y mayor proteccién de los interesa-
dos) se diluye ante la evidencia que
subyace, y que no es otra que la

PAGINA 49 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO



Cuad. derecho farm. n° 73 (Abril - Junio 2020)

ISSN: 1579-5926

CARMEN CASADO SEOANE

pugna por el control y poder de dis-
posicién de los datos: un Encargado
del Tratamiento no puede utilizar los
datos personales que procesa para
sus propios fines y ha de limitar su
actuacion a las instrucciones facili-
tadas por el Responsable. Su mar-
gen de maniobra es muy escaso';
Unicamente puede decidir sobre los
medios no esenciales y, una vez fi-
nalizada la prestacién, ha de suprimir
o devolver los datos. Ello supone un
inconveniente para muchas organi-
zaciones que, ante la obligacion de
asumir nuevas responsabilidades
similares a las del Responsable, de-
sean maximizar las ventajas que el
ulterior tratamiento de tales datos
puede suponer para sus negocios;
especialmente con a la utilizacion
de técnicas de Big Data o machine
learning. Ello afiade un reto adicio-
nal a la aplicacion de la normativa
de proteccién de datos, pues implica
que la calificacién de Responsable
o Encargado dependa més del po-

practica nos resulta poco familiar.
“Cuando dos o mds responsables
determinen conjuntamente los ob-
Jetivos y los medios del tratamiento
seran considerados corresponsables
del tratamiento™. La aplicacion de
este precepto genera en la practica
infinidad de dudas y ambigledades
a la hora de determinar, en situacio-
nes en las que varias organizaciones
intervienen de alguna forma en la
determinacién de los fines y los me-
dios esenciales en un tratamiento de
datos —situacion cada vez méas habi-
tual en el mercado— si su responsa-
bilidad es conjunta o independiente.

Esta ambigliedad tampoco ha sido
aclarada por el TUUE en su recien-
te jurisprudencia, “muy laxa cuando
se le ha pedido que defina, de una
u otra manera, el concepto de res-
ponsable (conjunto) del tratamien-
to'®. Pese a que el alto tribunal si
que apunta a ciertos criterios que

Ello anade un reto adicional a la aplicacion de la nor-
mativa de proteccion de datos, pues implica que la
calificacion de Responsable o Encargado dependa
mas del poder de negociacion y capacidad de influen-
cia de las partes contratantes en el mercado, que del
resultado de la aplicacion de la norma.

der de negociacion y capacidad de
influencia de las partes contratantes
en el mercado, que del resultado de
la aplicacion de la norma.

Finalmente, el tercer factor clave
que dificulta esta asignacién de ro-
les es la introduccién en el RGPD
de una regulacién especifica, que no
prolija, de la figura del Correspon-
sable del Tratamiento; figura que,
pese a estar ya contemplada en la
Directiva 95/46/CE, ni habia sido
desarrollada ni transpuesta en toda
su dimension en la mayor parte de
los Estados miembros —entre ellos
Espafia— por lo que su aplicacion
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nos pueden facilitar esa tarea'” ‘la
existencia de una responsabilidad
conjunta no se traduce necesaria-
mente en una responsabilidad equi-
valente de los diversos agentes a los
que atafie un tratamiento de datos
personales [sino que] esos agentes
pueden presentar una implicacion en
distintas etapas de ese tratamiento y
en distintos grados, de modo que el
nivel de responsabilidad de cada uno
de ellos debe evaluarse teniendo en
cuenta todas las circunstancias per-
tinentes del caso concreto™®, (...)
, la aplicacion de estos criterios no
esta exenta de retos. “Hasta ahora,
el Tribunal de Justicia no se ha en-

frentado a las consecuencias practi-
cas de tan amplia definicion”'® Esta
amplitud en la definicién nos lleva a
preguntarnos muchas veces quién
no es realmente corresponsable del
tratamiento y si mejorara realmente
la proteccién de los interesados si se
hace a todo el mundo responsable
de garantizarla®.

3. :COMO AFECTAN ESTOS CAM-
BIOS AL SECTOR SALUD? RETOS

Si contextualizamos estas tres cir-
cunstancias dentro de la propia
naturaleza del sector salud, obser-
vamos que su impacto resulta alta-
mente significativo.

La proteccion efectiva de los dere-
chos de los interesados que se per-
sigue con la definicién amplia de res-
ponsable del tratamiento cobra en
este sector una especial relevancia
por el volumen, tipologia y criticidad
de datos personales que procesa
(en su mayoria, categorias especia-
les de datos) pero también por el tipo
de actividades que sobre los mismos
se llevan a cabo (prestacion asisten-
cial, investigacion clinica, biomédica
o genética, telemedicina o teleasis-
tencia, entre otras), calificadas como
de “alto riesgo”.

Por otro lado, la reciente tendencia
en el mercado de querer ser Respon-
sable en lugar de Encargado también
supone un reto para el ecosistema,
dada la multiplicidad y distinta tipolo-
gia de entidades que lo conforman:
desde universidades, hospitales, la-
boratorios farmacéuticos, empresas
de biotecnologia, asociaciones de
pacientes, aseguradoras o la admi-
nistraciéon publica, hasta compariias
tecnolégicas y de telecomunicacio-
nes, start ups, desarrolladores de
software o empresas de Data Scien-
ce. A ello contribuye demas, el hecho
de ser un sector muy proclive a la
subcontratacién, tanto a nivel publico
como privado. Pensemos en CROs
(organizaciones de investigacién por
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contrato), programas de soporte a
pacientes, desarrolladores de aplica-
ciones mdviles, productos sanitarios,
data brokers, herramientas de big
data, o machine learning, o algorit-
mos predictivos basados en inteli-
gencia artificial, donde deviene critico
determinar qué responsabilidades en
materia de proteccién de datos tienen
todos los intervinientes en cada fase
del desarrollo del producto o servi-
cio?', y donde por otro lado, existe
cierto “apetito” para procesar los da-
tos personales con fines propios.

Finalmente, la introduccion efectiva
de la figura de la Corresponsabilidad
dentro del ecosistema y la falta de
claridad en cuanto a su determina-
cién —por oposicién a la figura del
Responsable independiente— im-
pacta sustancialmente en un sector
que, como hemos comentado an-
teriormente, busca constantemente
nuevas férmulas juridicas para rela-
cionarse e interactuar, cada vez de
maneras mas creativas y sofistica-
das (proyectos de valor, soluciones
digitales basadas en la co-creacion
entre distintas organizaciones, con
intervencién o sin intervencién en
el tratamiento de los datos, investi-
gacion a través de bases de datos
sindicadas). Escenarios complejos
en los que es habitual que mas de
un interviniente decida sobre ciertos
medios esenciales y fines del trata-
miento, y que requieren de un anali-
sis exhaustivo por parte de los profe-
sionales de la privacidad a la hora de
dibujar una arquitectura contractual
real y consistente.

En este contexto, ¢cémo podemos
saber con certeza cuando una orga-
nizacién es Responsable o Corres-
ponsable de un tratamiento? sdénde
estan los limites entre estas dos fi-
guras? squé diferencias existen en-
tre ser Responsable o Corresponsa-
ble, en términos de responsabilidad?
¢qué margen de maniobra puede
tener un Encargado del tratamiento
para no ser calificado como Respon-
sable? ;y un Responsable sin acce-

so a los datos que depende, bien de
otro Responsable o de un Encarga-
do del tratamiento? Trataremos de
desgranar la complejidad a la hora
de responder a estas preguntas me-
diante una aproximacion a la investi-
gacion clinica.

4. IMPACTO EN LA INVESTIGA-
CION CLINICA

La investigacion clinica es uno de
esos escenarios inesperados en los
podemos observar de forma clara

dia de hoy contindian estandolo (e.g.
no hay dudas respecto al rol del Pro-
motor, como un Responsable del tra-
tamiento, ni de los monitores, audi-
tores o las CROs, como Encargados
del tratamiento). Sin embargo, ello
no sucede asf con el rol del Centro
investigador, que se debate entre ser
un Encargado, un Responsable y un
Corresponsable del tratamiento con-
juntamente con el Promotor.

Esta pequefia duda esta generan-
do a dia de hoy gran controversia

La investigacion clinica es uno de esos escenarios
inesperados en los podemos observar de forma clara
como el RGPD y su estela ha sacudido los pilares del

quién es quién.

cémo el RGPD y su estela ha sacudi-
do los pilares del quién es quién. Ello
no deja de resultar ciertamente cu-
rioso, pues en realidad es una espe-
cialidad muy madura y altamente re-
gulada, tanto desde el punto de vista
ético como juridico. Por otro lado, si
lo pensamos friamente, ni el RGPD
ha modificado los conceptos de Res-
ponsable, Encargado y Corresponsa-
ble, ni las normas éticas o juridicas
aplicables a la investigacion clinica se
han modificado en este sentido.

Pese a ello, el tema no es pacifico.

Tradicionalmente los roles de los
intervinientes en una investigacion
clinica estaban relativamente claros.
Cierto es que la mayoria de ellos a

en Europa, siendo bien distintas las
aproximaciones al tema por parte de
los diferentes Estados miembros.
Mientras que paises como Francia,
Bulgaria e incluso Reino Unido en
algunos supuestos, han optado ex-
presamente por calificar post GDPR
al Centro como un Encargado del
Tratamiento??, la mayoria de los
paises —entre los que se encuentra
Espafia— optan por considerarlo un
Responsable del Tratamiento?®. Ale-
mania, por su parte, ha decidido que
el Promotor y Centro son correspon-
sables del tratamiento?*.

El impacto de esta discusion, mas
alla de lo entretenida que pueda lle-
gar a ser desde un punto de vista
juridico, tiene serias consecuencias
para el sector pues genera insegu-

Sin embargo, ello no sucede asi con el rol del Gentro
investigador, que se debate entre ser un Encargado,
un Responsable y un Corresponsable del tratamiento
conjuntamente con el Promotor.
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ridad juridica, retrasa la firma de los
contratos entre Promotor y Centro
y provoca demoras en estudios que
muchos pacientes, simplemente, no
se pueden permitir. Por otro lado,
impide que los Promotores de estu-
dios multicéntricos paneuropeos los
lleven a cabo de forma consistente
en los distintos paises, habiendo de
adaptar sus contratos no Unicamen-
te por pals sino muchas veces tam-
bién por regién e incluso por Centro.
Esto se traduce, en la préactica, en
la necesidad de invertir gran canti-
dad de recursos en intentar reducir

tipo de pacientes susceptibles de
participar, tipologia y volumen de da-
tos a recabar, y finalidades para las
que van a ser utilizados (primarias y
secundarias). Asimismo, el Promo-
tor tiene una serie de obligaciones
derivadas de la normativa en mate-
ria de estudios clinicos (e.g. moni-
torizacion, auditoria, conservacion
y publicacion de datos, notificacion
de efectos adversos) que podrian
efectivamente sugerir que el Centro
sigue las instrucciones proporciona-
das por el Promotor, y trata los datos
del estudio por cuenta de éste.

El impacto de esta discusion (...) tiene serias conse-
cuencias para el sector pues genera inseguridad juri-
dica, retrasa la firma de los contratos entre Promotor
y Centro y provoca demoras en estudios que muchos
pacientes, simplemente, no se pueden permitir.

el riesgo frente a una eventual san-
cion por parte de las autoridades de
proteccién de datos competentes;
y no necesariamente en una mayor
proteccién para los derechos vy liber-
tades de los pacientes.

¢Por qué surgen dudas?

En principio, no es descabellado
sostener que el Centro —que ya es
Responsable del tratamiento de los
datos personales contenidos en la
Historia Clinica del paciente— pu-
diera ser percibido también como
un Encargado del tratamiento de los
datos personales (codificados) reca-
bados con motivo del estudio, pues
si comparte con dicha figura ciertas
particularidades®. Es el Promotor,
en definitiva, quien decide sobre los
fines y los medios esenciales del es-
tudio: lo financia, decide los Centros
donde se va allevar a cabo, el tipo de
soporte —electrénico o manual— que
alojara la informacién, el Protocolo,
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No obstante, el Promotor no es el
Unico que tiene obligaciones legales y
éticas para con los datos del estudio;
también las tiene el investigador prin-
cipal -y, en consecuencia el Centro—
(e.g. obligaciones especificas como
conservacién y archivo de documen-
tacion, codificaciéon, confidencialidad,
reporte de efectos adversos®, asi
como en materia de seguridad, en
caso de que el Centro sea una ins-
titucion publica, sujeta al Esquema
Nacional de Seguridad)?’, que inclinan
definitivamente la balanza a que su fi-
gura encaje con la de un Responsable

del tratamiento y no con la de un mero
Encargado, méxime, si atendemos a
la interpretacién amplia de la figura de
Responsable del tratamiento que he-
mos expuesto anteriormente.

Esta posicion de Responsable es la
que consistentemente han sosteni-
do las instituciones europeas tanto
pre como post RGPD (e.g. Grupo de
Trabajo del Articulo 29, la Comision
y el Parlamento Europeo®) y la que
a dia de hoy tiene mas adeptos en
Europa. En Espafia, la posicién del
Centro como Responsable también
ha sido clara durante los ultimos
10 afios, gracias al Cédigo Tipo de
Farmaindustria sobre investigacion
clinica y Farmacovigilancia®®, posi-
cién confirmada post RGPD por la
AEPMS en su Anexo VIIC®°.

La cuestion que continua latente en
algunos palises es si ambos Respon-
sables del tratamiento (Promotor y
Centro) ostentan esa responsabili-
dad de forma conjunta o separada
Yy, en caso de resultar ésta conjunta,
qué ventajas supondria ello para los
derechos y libertades de los intere-
sados (pacientes).

Para responder a la primera de estas
las cuestiones, las Guias publicadas
recientemente por el Supervisor Euro-
peo de Proteccién de Datos (EDPB)
sobre los conceptos de Responsable,
Encargado y Corresponsable resultan
altamente clarificadoras®' “si las par-
tes involucradas no determinan con-
Jjuntamente o convergen en el mismo
objetivo (o finalidad) general o no

La cuestion que continua latente en algunos paises es
si ambos Responsables del tratamiento (Promotor y
Centro) ostentan esa responsabilidad de forma con-
junta o separada y, en caso de resultar ésta conjunta,
qué ventajas supondria ello para los derechos y liber-
tades de los interesados (pacientes).
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basan sus actividades de tratamiento
en medios esenciales determinados
conjuntamente, su relacion parece
apuntar a una situacion de “respon-
sabilidad independiente”.

En este sentido, los tratamientos rea-
lizados por el Promotor y el Centro

(i) Ni han sido determinados
conjuntamente ni conver-
gen en el mismo objetivo,
pues sirven propositos diferen-
tes (mientras que el tratamiento
realizado por el Promotor tiene
el propdsito de cumplir los fines
del ensayo; es decir, obtener la
autorizacién de comercializacion
de su producto, el tratamiento
realizado por el Centro tiene fi-
nalidad asistencial).

(ii) Ni han determinado conjun-
tamente los medios®? esen-
ciales de dicha actividad: el
Promotor define el Protocolo vy,
por tanto, el qué, el quién, el
coémo, el para qué y el por quién
del tratamiento de forma inde-
pendiente. Es ademés el Pro-
motor quien define quién tendra
acceso a los datos (selecciona al
Centro asi como a los monitores
y auditores del estudio).

En consecuencia, parece claro que
la responsabilidad independiente es
un rol mas adecuado; méaxime si te-
nemos en cuenta que el fin Gltimo
de establecer una responsabilidad
conjunta versus responsabilidad in-
dividual es incrementar la proteccion
eficaz y completa de los interesados;
en especial, de su derecho fun-
damental a la proteccién de datos,
mediante el reparto de las obliga-
ciones y responsabilidades entre los
distintos intervinientes. Partiendo de
la base de que tanto el Centro como
el Promotor ostentan ya plena “ac-
countability” como Responsables de
sus respectivos tratamientos, tanto
frente a los pacientes como frente
a las autoridades de proteccion de

Una carga administrativa, a mi entender, ineficiente
y reiterativa ya que el reparto de las obligaciones en
materia de proteccion de datos entre Promotor y Cen-
tro viene ya impuesta por la normativa de ensayos cli-
nicos. Esta aproximacion retrasaria sustancialmente
el inicio del ensayo e iria manifiestamente en contra
de los intereses del paciente asi como del espiritu del
propio RGPD, que no es otro que promover la investi-
gacion cientifica y la innovacion.

datos ¢qué ventaja o garantia adi-
cional aportarfa su calificacién como
responsables conjuntos o corres-
ponsables? Ninguna; especialmente
atendiendo a la circunstancia de que
el régimen de responsabilidad que
prevé el RGPD para los correspon-
sables es solidario frente a terceros
(arts. 26.3 y 82 RGPD)®. Por otro
lado, tal y como apunta el AG en sus
conclusiones del caso C-40/17 Fas-
hion ID, puede resultar muy “dificil
prever la forma en que la responsa-
bilidad conjunta puede implicar, con
respecto al mismo resultado, una
responsabilidad diferenciada por el
eventual tratamiento (il)licito de los
datos personales. Esto es asi, en
particular, a la vista del articulo 26,
apartado 3, del RGPD, que parece
apuntar en direccion a la responsa-
bilidad conjunta (y solidaria)”%*.

Finalmente, mientras que para los
interesados esa corresponsabilidad
no afiadirfa garantias adicionales en
cuanto a la proteccion de sus dere-
chos, en la practica supondria un cla-
ro menoscabo de los mismos, pues
lleva aparejada la obligacién tanto
para el Centro como para el Promo-
tor, de poner a disposicién de los inte-
resados ‘los aspectos esenciales del
contrato™®. Este requisito, aparente-
mente nimio, elevaria sustancialmen-
te la carga burocratica del ensayo y
duplicarfa el proceso de contratacion

existente entre Centro y Promotor,
al exigir la elaboracién y negociacion
de dos articulados independientes
de proteccién de datos por Centro y
por estudio (uno en el contrato y otro
al margen que poder mostrar a los
interesados). También exigiria habi-
litar un registro actualizado de esos
contratos y un procedimiento para
monitorizar y dar curso a las solicitu-
des de informacién recibidas —en los
paises en los que la corresponsabili-
dad fuera la posicién elegida—. Una
carga administrativa, a mi entender,
ineficiente y reiterativa ya que el re-
parto de las obligaciones en materia
de proteccion de datos entre Promo-
tor y Centro viene ya impuesta por la
normativa de ensayos clinicos®. Esta
aproximacién retrasaria sustancial-
mente el inicio del ensayo e iria ma-
nifiestamente en contra de los intere-
ses del paciente asi como del espiritu
del propio RGPD, que no es otro que
promover la investigacion cientifica y
la innovacion®’.

5. CONCLUSION

A la vista de la complejidad e impli-
caciones que, tal y como hemos vis-
to, una tarea aparentemente sencilla
como la asignacién de roles puede
llevar aparejada, es importante al-
canzar un consenso a nivel europeo
sobre quién es quién en materia de
proteccion de datos; especialmente
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en el ambito de la investigacion en
salud. El riesgo de proliferacion de
distintas aproximaciones entre los
Estados miembros cuestiona la pre-
tendida armonizacion legislativa del
RGPD, fomenta la inseguridad juri-
dica y, por ende, frena el avance de
la investigacion en salud y la innova-
cién en Europa.

Un pronunciamiento claro sobre el
tema por parte del EDPB (Comité
Europeo de Proteccién de Datos)
aunando los criterios de las distintas
autoridades de proteccion de datos
y actualizando los criterios propor-
cionados, hace méas de diez anos,
por el Grupo de Trabajo del Articulo
29%8 seria altamente deseable, ya
que contribuiria significativamente a
armonizar este escenario incierto en
el que nos movemos.

cion al RGPD®* asi como las distin-
tas iniciativas que estan proliferando
a nivel europeo, con motivo de la de-
finicion por la Comisién Europea de
un Espacio Europeo de Salud®. m

Carmen Casado Seoane es Abo-
gado, Regional Privacy Lead en Am-
gen.
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[28]1 Dictamen 1/2010 sobre los conceptos de
‘responsable del tratamiento” y encargado del Tra-
tamiento”, (WP169), adoptado el 16 de febrero de
2010, disponible en https://ec.europa.eu/justice/
article-29/documentation/opinion-recommenda-

controller, processor and joint controllership under
Regulation (EU) 2018/1725, adoptado por el Su-
pervisor Europeo de Proteccion de Datos el 7 de
noviembre de 2019, seccion 3.1.3 (pg 9) dispo-
nible en https://edps.europa.eu/sites/edp/files/
publication/19-11-07 edps guidelines on con-
troller_processor and jc reg 2018 1725 en.pdf
[consulta: 14 junio 2020].

[33] Articulo 82. 4. RGPD: “Cuando més de un res-
ponsable o encargado del tratamiento, o un respon-
sable y un encargado hayan participado en la misma
operacion de tratamiento y sean, con arreglo a los
apartados 2 y 3, responsables de cualquier dafo o
perjuicio causado por dicho tratamiento, cada res-
ponsable o encargado sera considerado responsable
de todos los dafios y perjuicios, a fin de garantizar la
indemnizacion efectiva del interesado.”

[34] Conclusiones del Abogado General Sr. MICHAL
BOBEK, presentadas en el caso C-40/17 Fashion
ID (71) disponible en http://curia.europa.eu/juris/
document/document.jsf?text=&docid=209357&do-

tion/files/2010/wp169 _es.pdf [consulta: 14 junio
2020]. También en el Question and Answers on the
interplay between the Clinical Trials Regulation and
the General Data Protection Regulation, (Q2) publi-
cado por la Comision Europea, disponibles en ht-
tps://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/
documents/qa_clinicaltrials gdpr _en.pdf [consulta
20 de junio de 2020].

[29] Céddigo Tipo de Farmaindustria de proteccion
de datos personales en el ambito de la investiga-
cion clinica y de la Farmacovigilancia, inscrito en
Registro General de Protecciéon de Datos mediante
Resolucién del Director de la Agencia Espafola de
Proteccién de Datos de fecha 17 de junio de 2009,
disponible en https://www.farmaindustria.es/web/
documento/codigo-tipo-de-farmaindustria-de-pro-
teccion-de-datos-personales-en-el-ambito-de-la-in-
vestigacion-clinica-y-de-la-farmacovigilancia-2/

00088.pdf, [consulta: 18 junio 2020].

[22] CNIL Francia- Deliberacién n ° 2018-153 de
3 de mayo de 2018. Metodologia de referencia
MR-001, accesible en https://www.cnil.fr/fr/decla-
ration/mr-001-recherches-dans-le-domaine-de-la-
sante-avec-recueil-du-consentement [consulta 19
de junio de 2020]

DPA Bulgaria - Opinion 10.06.2019 - Designation
of the Administrator and Processor in the Con-

[consulta 20 de junio de 2020].

[30] El Cédigo Tipo de Farmaindustria esta siendo
revisado actualmente para ser adaptado al RGPD.
[31] EDPS Guidelines on the concepts of controller,
processor and joint controllership under Regulation
(EU) 2018/1725, adoptado por el Supervisor Eu-
ropeo de Proteccion de Datos el 7 de noviembre de
2019, disponible en https://edps.europa.eu/sites/
edp/files/publication/19-11-07 edps guidelines
on_controller_processor_and jc reg 2018 1725

duct of Clinical Trials, https://www.cpdp.bg/index.
php?p=element view&aid=2196 [consulta 20 de
junio de 2020]

NHS UK- criterio de 19 de abril de 2018, disponible en
https://www.hra.nhs.uk/planning-and-improv-
ing-research/policies-standards-legislation/da-
ta-protection-and-information-governance/gd-

en.pdf [consulta: 14 junio 2020].

[32]1 Dictamen 1/2010 sobre los conceptos de
‘responsable del tratamiento” y encargado del Tra-
tamiento”, (WP169), adoptado el 16 de febrero de
2010, disponible en https://ec.europa.eu/justice/
article-29/documentation/opinion-recommenda-

pr-guidance/what-law-says/data-controllers-and-

tion/files/2010/wp169 _es.pdf [consulta: 14 junio

personal-data-health-and-care-research-context/
[consulta 20 de junio de 2020]

[23] AEMPS, “Anexo VIIIC. Instrucciones revisadas
para la actualizacion del apartado Proteccion de
datos personales en la hoja de informacién al su-
Jeto (HIP/CI) en lo relativo al Reglamento (UE) n°
2016/679 General de Proteccion de Datos”, de
16 de mayo de 2018, disponible en https://www.
aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/
docs/anexo8c-Ins-AEMPS-EC.pdf [consulta 20 de
junio de 2020]

[24] Alemania, Kurzpapier Nr. 16 Gemeinsam fiir
die Verarbeitung Verantwortliche, Art. 26 DSG-
VO, accesible en https://www.datenschutzkonfe-
renz-online.de/media/kp/dsk_kpnr_16.pdf,  [con-
sulta 20 de junio de 2020]

[25] “The GDPR and Clinical Trials-are Study sites
controllers or Processors?  Kristof Van Quath-
em, Pharmind, Junio de 2019, disponible en
https://www.cov.com/en/news-and-insights/

2020]. En este sentido, cabe recordar que “me-
dios» no solo se refieren a los medios técnicos de
tratar los datos personales, sino también al «cémo»
del tratamiento, que incluye preguntas como «;,qué
datos deben tratarse?», «;qué terceros deben tener
acceso a estos datos?, «;cuando deben borrarse
los datos?”.

Asimismo, “la determinacion de los medios a ser
utilizados en una operacion de tratamiento espe-
cifica sélo implica el rol de Responsable si la parte
decide los elementos esenciales de esos medios.
Segin el enfoque adoptado por la Opinién del
Grupo de Trabajo 29, entre los ejemplos de esos
“elementos esenciales de los medios” figuran: el
tipo o tipos de datos a procesar, el periodo durante
el cual se conservaran, quien los cuales se reu-
nirian los datos, quién tendra acceso a los datos
(...) y los destinatarios de los datos, etc., que nor-
malmente se reservan para la determinacion del
Responsable. EDPS Guidelines on the concepts of

clang=ES [consulta: 18 junio 2020].

[35] Articulo 26.2 RGPD: “El acuerdo indicado en
el apartado 1 reflejara debidamente las funciones y
relaciones respectivas de los corresponsables en re-
lacion con los interesados. Se pondran a disposicion
del interesado los aspectos esenciales del acuerdo”.
[36] Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre,
por el que se regulan los ensayos clinicos con medi-
camentos, los Comités de Etica de la Investigacion
con medicamentos y el Registro Espafiol de Estu-
dios Clinicos, disponible en https://www.boe.es/eli/
es/rd/2015/12/04/1090/dof/spa/pdf, [consulta
18 de junio de 2020]. Articulo 39.3 ) son obligacio-
nes del promotor (...) “Acordar con el investigador
las obligaciones en cuanto al tratamiento de datos,
elaboracion de informes y publicacion de resultados.
[371 Considerando 159 del RGPD. “El presente
Reglamento también debe aplicarse al tratamiento
datos personales que se realice con fines de in-
vestigacion cientifica. El tratamiento de datos per-
sonales con fines de investigacion cientifica debe
interpretarse, a efectos del presente Reglamento,
de manera amplia, que incluya, por ejemplo, el
desarrollo tecnolégico y la demostracion, la in-
vestigacion fundamental, la investigacion aplicada
y la investigacion financiada por el sector privado.
Ademds, debe tener en cuenta el objetivo de la
Unién establecido en el articulo 179, apartado 1,
del TFUE de realizar un espacio europeo de inves-
tigacion’.

[38] Dictamen 1/2010 sobre los conceptos de
‘responsable del tratamiento” y encargado del Tra-
tamiento”, (WP169), adoptado el 16 de febrero de
2010, disponible en https://ec.europa.eu/justice/
article-29/documentation/opinion-recommendation/
files/2010/wp169_es.pdf [consulta: 14 junio 2020].
[39] En este sentido, véase el Cddigo Tipo de Far-
maindustria sobre investigacion clinica y farmacovi-
gilancia espafiol, actualmente en proceso de actuali-
zacion para adaptarlo al RGPD.

[40] Vease también “EDPS Opinion 3/2020 on
the European strategy for data’, disponible en
https://edps.europa.eu/sites/edp/files/publica-
tion/20-06-16_opinion_data_strategy en.pdf [con-
sulta 18 de junio de 2020], el cual establece “In
addition, a European Code of Conduct on the pro-
cessing of health data for the purpose of scientific
research could be an effective enabler for greater
cross-border exchange of health data within the EU".
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En la situacién actual de crisis sani-
taria, social y econémica provocada
por la pandemia Covid-19 y en un
contexto propicio a la reflexion y el
debate con la creacion de la Comi-
sién para la Reconstruccién Social
y Econdémica de Espafia tras el Co-
vid-19, en CEFI estamos trabajando
en una serie de reflexiones y/o pro-
puestas con la finalidad de contribuir
a la reconstruccién de Espafia.

En términos generales, y basando-
nos en las experiencias vividas du-
rante la pandemia, desde CEFI con-
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PROPUESTAS PARA
LA RECONSTRUCCIGN SOCIAL
Y ECONGMICA DE ESPANA

sideramos que el futuro del Sistema
Nacional de Salud debe ir hacia un
modelo colaborativo entre todos los
agentes del sistema, a una simplifi-
cacién de los procesos (reduciendo
la burocracia) para poder adaptarnos
a las situaciones del entorno y al fo-
mento de herramientas y sistemas
digitales, asi como el uso de los da-
tos disponibles.

Simultaneamente creemos necesa-
rio mantener, y en algunos casos au-
mentar, el apoyo y reconocimiento de
la labor de innovacion que se realiza

Fundacién CEFI

por las empresas biofarmacéuticas e
incorporar al sistema mecanismos y
soluciones que garanticen el rapido
acceso al mercado de medicamen-
tos y soluciones innovadoras para
necesidades médicas no cubiertas.

Estos aspectos seran desarrollados
en detalle en el proximo nimero de
la revista Cuadernos de Derecho
Farmacéutico, nimero monogréfico
que dedicaremos a las propuestas
de reconstruccién social y econémi-
ca de Espafia. m



~ DOCUMENTOS
E iNDICE LEGISLATIVO
ABRIL - JUNIO 2020



Cuad. derecho farm. n° 73 (Abril- Junio 2020)

ISSN: 1579-5926

ABRIL - JUNIO 2020

ESPANA

Real Decreto-ley 24/2020, de 26 de junio, de medidas
sociales de reactivacion del empleo y proteccion del tra-
bajo auténomo y de competitividad del sector industrial.
(BOE no. 178, 27-6-2020, p. 45244).

Resolucion de 19 de junio de 2020, de la Agencia Es-
pafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, por la
que se establece el listado de los medicamentos con-
siderados esenciales en la gestion de la crisis sanitaria
ocasionada por el COVID-19, en virtud de lo dispuesto
en el articulo 19.1 del Real Decreto-ley 21/2020, de 9
de junio, de medidas urgentes de prevencion, conten-
cién y coordinacién para hacer frente a la crisis sanitaria
ocasionada por el COVID-19. (BOE no. 172, 20-6-
2020, p. 42534).

Resolucion de 2 de junio de 2020, de la Direccién Ge-
neral de Cartera Comun de Servicios del Sistema Na-
cional de Salud y Farmacia, por la que se publica el
Acuerdo del Consejo de Ministros de 3 de marzo de
2020, por el que se establece el régimen econdémico de
los medicamentos huérfanos, al amparo de la prevision
del articulo 3.3 del texto refundido de la Ley de garan-
tias y uso racional de medicamentos y productos sani-
tarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 de julio. (BOE no. 165, 12-6-2020, p. 39572).

Orden JUS/504/2020, de 5 de junio, por la que se
activa la Fase 3 del Plan de Desescalada para la Admi-
nistraciéon de Justicia ante el COVID-19. (BOE no. 159,
6-6-2020, p. 38030).

Instruccién de 28 de mayo de 2020, de la Direccion
General de Seguridad Juridica y Fe Publica, sobre le-
vantamiento de la suspensién de plazos administrativos.
(BOE no. 1563, 30-5-2020, p. 35868).

Real Decreto Legislativo 1/2020, de 5 de mayo, por el
que se aprueba el texto refundido de la Ley Concursal.
(BOE no. 127, 7-5-2020, p. 31518).

Resoluciéon de 2 de mayo de 2020, de la Direccién Ge-
neral de Cartera Comin de Servicios del Sistema Na-
cional de Salud y Farmacia, por la que se publican los
Acuerdos de la Comisién Interministerial de Precios de

PAGINA 58 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO

los Medicamentos, de 28 de abril de 2020, por los que
se determinan importes maximos de venta al publico en
aplicacion de lo previsto en la Orden SND/354/2020,
de 19 de abril, por la que se establecen medidas excep-
cionales para garantizar el acceso de la poblacién a los
productos de uso recomendados como medidas higié-
nicas para la prevencién de contagios por el COVID-19.
(BOE no. 125, 5-5-2020, p. 31211).

Resolucion de 24 de abril de 2020, de la Secretaria
General de Sanidad, por la que se modifica el Anexo de
la Orden SND/310/2020, de 31 de marzo, por la que
se establecen como servicios esenciales determinados
centros, servicios y establecimientos sanitarios. (BOE
no. 118, 28-4-2020, p. 30510).

Resolucion de 20 de abril de 2020, de la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, relativa a
la no suspension de plazos administrativos en activida-
des de fabricacién e importacién de productos cosméti-
cos. (BOE no. 113, 23-4-2020, p. 29785).

Orden SND/353/2020, de 17 de abril, por la que se
actualiza el anexo | de la Orden SND/276/2020, de
23 de marzo, por la que se establecen obligaciones de
suministro de informacién, abastecimiento y fabricacién
de determinados medicamentos en la situacion de crisis
sanitaria ocasionada por el COVID-19. (BOE, no. 108,
18-4-2020, p. 29293).

Orden SND/344/2020, de 13 de abril, por la que se
establecen medidas excepcionales para el refuerzo del
Sistema Nacional de Salud y la contencion de la crisis
sanitaria ocasionada por el COVID-19. (BOE no. 104,
14-4-2020, p. 28956).

Orden 442/2020, de 12 de abril, de la Consejeria de
Sanidad, por la que se establece el protocolo para la
dispensacién de medicamentos y productos sanitarios
por las oficinas de farmacia con caracter excepcional,
durante la vigencia del estado de alarma declarado para
la gestion de la situacion de crisis sanitaria ocasionada
por el COVID-19. (BOCM, no. 88, 13.4.2020 p. 8).

Resolucion de 9 de abril de 2020, de la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, por la
que se actualiza el Anexo de la Orden SND/321/2020,
de 3 de abril, por la que se establecen medidas especia-
les para el uso de bioetanol en la fabricacién de solucio-
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nes y geles hidroalcohdlicos para la desinfeccién de ma-
nos con ocasion de las crisis sanitaria ocasionada por el
COVID-19. (BOE no. 101, 11.4.2020, p. 28871).

Orden SND/326/2020, de 6 de abril, por la que se
establecen medidas especiales para el otorgamiento de
licencias previas de funcionamiento de instalaciones y
para la puesta en funcionamiento de determinados pro-
ductos sanitarios sin marcado CE con ocasion de la cri-
sis sanitaria ocasionada por el COVID-19. (BOE no. 97,
7.4.2020, p. 28415).

Orden SND/321/2020, de 3 de abril, por la que se
establecen medidas especiales para el uso de bioetanol
en la fabricacién de soluciones y geles hidroalcohdlicos
para la desinfeccion de manos con ocasion de las crisis
sanitaria ocasionada por el COVID-19. (BOE no. 94,
4.4.2020, p. 28317).

Orden SND/319/2020, de 1 de abril, por la que se
modifica la Orden SND/232/2020, de 15 de marzo,
por la que se adoptan medidas en materia de recursos
humanos y medios para la gestién de la situacién de
crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19. (BOE no.
93, 3.4.2020, p. 28216).

Orden SND/310/2020, de 31 de marzo, por la que
se establecen como servicios esenciales determinados
centros, servicios y establecimientos sanitarios. (BOE
no. 91, 1.4.2020, p. 27984).

Resolucion de 25 de marzo de 2020, del Congreso de
los Diputados, por la que se ordena la publicacion del
Acuerdo de convalidacién del Real Decreto-ley 6/2020,
de 10 de marzo, por el que se adoptan determinadas
medidas urgentes en el ambito econémico y para la pro-
teccién de la salud puablica. (BOE no. 88, 30.3.2020,
p. 27640).

Orden SND/299/2020, de 27 de marzo, por la que se
modifica la Orden SND/232/2020, de 15 de marzo,
por la que se adoptan medidas en materia de recursos
humanos y medios para la gestién de la situacién de
crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19. (BOE no.
80, 30.3.2020, p. 27648).

AEMPS

Implementar la interoperabilidad semantica en los medi-
camentos de la Unién Europea. (4.6.2020).

Medidas excepcionales aplicables a los ensayos clinicos
para gestionar los problemas derivados de la emergen-
cia por COVID-19. (6.5.2020).

Medidas adoptadas para facilitar la gestiéon de las au-
torizaciones y modificaciones de medicamentos de uso
humano considerados esenciales durante la crisis de
COVID-19. (20.4.2020).

UNION EUROPEA

Consultation Document. Second phase consultation of
Social Partners under Article 154 TFEU on a possible
action addressing the challenges related to fair mini-
mum wages. (C(2020) 3570 final. 3.6.2020).

Comunicacién de la Comisién Directrices para el sumi-
nistro éptimo y racional de medicamentos a fin de evitar
la escasez durante el brote de COVID-19. (DO L 116,
8.4.2020, p. 1).

Decision del Consejo de Administracién del Centro Eu-
ropeo para la Prevencion y el Control de las Enfermeda-
des de 9 de septiembre de 2019 relativa a las normas
internas sobre las limitaciones de determinados dere-
chos de los interesados en relacién con el tratamiento
de datos personales en el marco del funcionamiento del
Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las
Enfermedades. (DO L 98, 31.3.2020, p. 38).

Reglamento (UE) 2020/460 del Parlamento Europeo
y del Consejo de 30 de marzo de 2020 por el que se
modifican los Reglamentos (UE) n° 1301/2013, (UE)
n® 1303/2013 y (UE) n° 508/2014, en lo relativo a
medidas especificas para movilizar inversiones en los
sistemas de atencion sanitaria de los Estados miembros
y en otros sectores de sus economias, en respuesta al
brote de COVID-19 (Iniciativa de inversién en respuesta
al coronavirus). (DO L 99, 31.3.2020, p. 5).

TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA UNION EUROPEA

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Tercera) de 11
de junio de 2020. «Procedimiento prejudicial - Protec-
cion de la salud publica - Mercado interior - Medicamen-
tos para uso humano - Directiva 2001/83/CE - Publi-
cidad - Articulo 96 - Distribucién de muestras gratuitas
de medicamentos sujetos a receta médica Unicamente
a las personas facultadas para prescribir - Exclusién de
los farmacéuticos de la distribucion - Inaplicabilidad a la
distribucién de muestras gratuitas de medicamentos no
sujetos a receta médica - Consecuencias para los Es-
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tados miembros». Asunto C-786/18, que tiene por ob-
jeto una peticion de decisién prejudicial planteada, con
arreglo al articulo 267 TFUE, por el Bundesgerichtshof
(Tribunal Supremo de lo Civil y Penal, Alemania), me-
diante resolucion de 31 de octubre de 2018, recibida
en el Tribunal de Justicia el 14 de diciembre de 2018,
en el procedimiento entre ratiopharm GmbH y Novartis
Consumer Health GmbH.

Sentencia del Tribunal de Justicia de 30 de abril de
2020. «Procedimiento prejudicial - Propiedad intelec-
tual e industrial - Reglamento (CE) n.° 469/2009 -
Certificado complementario de protecciéon para los
medicamentos - Condiciones de obtencién - Articulo
3, letra @) - Concepto de “producto protegido por una
patente de base en vigor” - Criterios de apreciacién».
Asunto C-650/17, que tiene por objeto una peticion
de decision prejudicial planteada, con arreglo al arti-
culo 267 TFUE, por el Bundespatentgericht (Tribunal
Supremo de Propiedad Industrial, Alemania), mediante
resolucién de 17 de octubre de 2017, recibida en el
Tribunal de Justicia el 21 de noviembre de 2017, en el
procedimiento entre Royalty Pharma Collection Trust y
Deutsches Patent- und Markenamt.

OTRAS INFORMACIONES
EFPIA

An industry perspective on the current EUnetHTA pro-
cess for harmonised assessment — real world evidence.
(8.6.2020).

Regulatory road to innovation in the fight against co-
vid-19. (20.4.2020).

The European research-based pharmaceutical indus-
try’s commitment to tackling the coronavirus pandemic.
(1.4.2020).
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