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Fecha de recepcion: 24 de septiembre de 2020.
Fecha de aceptacion y version final: 28 de septiembre de 2020.

Resumen: En la situacion actual de crisis sanitaria, social y econdmica provocada por la pandemia COVID-19 y en un contexto propicio a
la reflexion y el debate con la creacion de la Comision para la Reconstruccion Social y Econdmica de Espana tras el COVID-19, desde CEFI
queremos compartir una serie de reflexiones y/o propuestas con la finalidad de contribuir a la reconstruccion de Espana.

En términos generales, y basandonos en las experiencias vividas durante la pandemia, desde CEFI consideramos que el futuro del Sistema
Nacional de Salud debe ir hacia un modelo colaborativo entre todos los agentes del sistema, a una simplificacion de los procesos (reduciendo
la burocracia) para poder adaptarnos a las situaciones del entorno y al fomento de herramientas y sistemas digitales, asi como el uso de los
datos disponibles.

Simultaneamente creemos necesario mantener, y en algunos casos aumentar, el apoyo y reconocimiento de la labor de innovacion que realizan
las empresas biofarmacéuticas e incorporar al sistema mecanismos y soluciones que garanticen el rapido acceso al mercado de medicamentos
y soluciones innovadoras para necesidades médicas no cubiertas.

Palabras clave: acuerdos de colaboracion, innovacion, rapido acceso al mercado, uso de tecnologias en salud, mejor gestion.

Abstract: In the current healthcare, social, and economic crisis triggered by the coronavirus pandemic and in a context conducive to
reflection and discussion, with the creation of Spain’s Post-COVID Social and Economic Reconstruction Committee, CEFI wants to share
a series of insights and proposals to contribute to Spain’s rebuilding.

Generally, based on our experience of the pandemic, CEFI believes that the future of Spain’s National Healthcare System should shift
toward a collaborative model involving all system agents, to a simplification of processes (reducing bureaucracy) in order to adapt to situ-
ational developments and promote digital tools, systems, and the use of available data.
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At the same time, we believe it is necessary to maintain, and in some cases increase, support and recognition of the innovations carried
out by biopharmaceutical companies and incorporate mechanisms and solutions into the system that guarantee rapid access to the market
for medications and innovative solutions to cover unmet medical needs.

Keywords: collaboration agreements, innovation, fast truck access,digitalization, better management.

1. MANTENER E INCREMEN-
TAR LOS INCENTIVOS A LA IN-
VESTIGACION E INNOVACION

Durante la crisis sanitaria del corona-
virus, Europa ha sido consciente de
la importancia de la innovacién, de la
importancia de fomentar la [+D en la
carrera por la vacuna del COVID-19.
Consideramos que es el momento de
fomentar y reactivar una politica
industrial innovadora.

Espafia invierte en [+D el 1,24 % del
PIB, cuando muchos de los paises
del entorno dedican més del 2 % vy
cuando la media de la Unién Europea
estd en el 2,2 %. En Espaiia, debe-
mos contribuir a mejorar estas ci-
fras de inversién en I+D, e incluso
aspirar a superarlas. Tenemos la gran
suerte de contar en Espafa con pro-
fesionales sanitarios de alta cualifica-
cién para acometer el desafio de la
investigacion clinica con los mejores
estandares de calidad. Espafia ha lo-
grado ser una referencia internacio-
nal, como muestra su protagonismo
en la investigacion clinica contra el
coronavirus y tenemos la oportunidad
de afianzar ese liderazgo.

Europa esté realizando un profundo
debate de la politica farmacéutica eu-
ropea a través del llamado /ncentive
Review. Es una buena oportunidad
de reconocer, en este contexto, el
aspecto fundamental de la innova-
cién y la proteccién de la propiedad
industrial. Reconocer el valor estra-
tégico de las patentes y de la pro-
teccion de datos de registros o Dafa
exclusivity y de la importancia de los
medicamentos huérfanos, entre otras
cuestiones, reforzando la proteccion
de valores que son absolutamente
fundamentales.

El maratén cientifico del que somos
testigos no serfa posible sin un marco
regulatorio con una fuerte proteccién
de la propiedad intelectual/industrial
que estimula y protege la innovacion.
Se debe reforzar este marco regula-

mentos ahorrando al sistema gastos
econdémicos y sociales. Disefiar una
politica clara de apoyo a la innovacion
y el conocimiento que reconozca su
valor en el ambito sanitario, industrial,
laboral y econdémico. La innovacion

El maraton cientifico del que somos testigos no
seria posible sin un marco regulatorio con una fuerte
proteccion de la propiedad intelectual/industrial que
estimula y protege la innovacion.

torio de estimulo y proteccién de la
propiedad intelectual para dar cer-
tidumbre a la industria innovadora
que esta apostando por invertir en
el descubrimiento de medicamentos
y vacunas frente al COVID-19, que
se ha comprometido a su produccion
y distribucién post-evidencia de ma-
nera equitativa y desde el paradigma
non-profit.

Se deberia plantear la estrategia farma-
céutica considerando el medicamen-
to como una inversién en salud (y
el correspondiente ahorro econé-
mico), y no meramente como un
gasto. Gracias a la innovacién en el
sector biofarmacéutico muchas de
las enfermedades que hasta ahora
eran debilitadoras o hasta letales, ac-
tualmente son tratadas con medica-

es patrimonio comun, es propiedad
de todos y es un beneficio tangible
para todos.

Otra de las cuestiones a tener en cuen-
ta es la transparencia de precios de
los medicamentos. En cumplimiento
de la Directiva de Transparencia, en el
ambito farmacéutico existen féormulas
para conocer el gasto sanitario publi-
co de determinados medicamentos
sin necesidad de entrar en aspectos
especificos del proceso de contrata-
cién publica y de conocer el precio
neto ya que proporcionan informacion
que puede ser contraria a los intere-
ses publicos y privados y pueden inci-
dir en cuestiones de competencia. La
revelacion de este tipo de informacién
también puede ir en contra del proce-
so innovador.

Se deberia plantear la estrategia farmacéutica consi-
derando el medicamento como una inversion en salud
(y el correspondiente ahorro economico), y no mera-

mente como un gasto.
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En cumplimiento de la Directiva de Transparencia, en el
ambito farmacéutico existen formulas para conocer el
gasto sanitario piblico de determinados medicamentos
sin necesidad de entrar en aspectos especificos del
proceso de contratacion piiblica y de conocer el precio
neto ya que proporcionan informacion que puede ser
contraria a los intereses puiblicos y privados y pueden
incidir en cuestiones de competencia. La revelacion de
este tipo de informacion también puede ir en contra del

proceso innovador.

Durante los Ultimos afios hemos vis-
to como el tejido industrial, incluido
el farmacéutico, se ha ido desloca-
lizando a paises asidticos. Lamen-
tablemente durante la pandemia, se
ha visto la dependencia que tenemos
respecto al exterior. Es el momento
de impulsar la implantaciéon in-
dustrial y de 1+D en Espafa y en
Europa, de recuperar la produc-
cién en la Unién Europea. La de-
pendencia del exterior es un riesgo,
y su importancia se ha visto en estos
momentos de crisis vividos, por lo que
deberfa trabajarse en la consecucion
de una verdadera autonomia estra-
tégica en la fabricacion. Para ello, y
como medida de fomento para esa
implantacién industrial en Europa, se
podrian contemplar medidas de favo-
recimiento a empresas innovadoras
con capacidad de abastecimiento e
implantacién industrial y de 1+D en
Europa (que por tanto contribuyen
activamente al Producto Interior Bru-
to) frente a aquellas que mantienen
toda su produccién en el exterior.

2. FOMENTO Y MEJORA DE LA
COLABORACION PUBLICO-PRI-
VADA

La colaboracion entre todos los agen-
tes del sistema es uno de los apren-
dizajes del COVID-19. Empresas de
diferentes sectores y tamafios, inclui-

PAGINA 6 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO

da la industria farmacéutica, se han
volcado en paliar la crisis sanitaria y
sus consecuencias sociales y econé-
micas. Se ha generado una actividad
cooperativa en el seno de la comu-
nidad cientifica inédita. En solo seis
meses hay mas de 1.000 investiga-
ciones en curso orientadas al descu-
brimiento de tratamientos y vacunas.

entre CCAA; entre sanidad publica y
privada; colaboracién con otros agen-
tes privados del sistema: empresas
biofarmacéuticas, la investigacion pri-
vada, etc.

Este fomento de la colaboracién ne-
cesita una disminucién de reque-
rimientos administrativos en linea
con la regulacién reciente de conve-
nios de colaboracién para proyectos
de investigacion en COVID-19. Re-
ducir la carga administrativa de algu-
nos de estos tramites (g]. revision por
el abogado del estado, publicacién,
etc.) que en muchos casos impiden
que los proyectos se implementen
con éxito, o se desista en su imple-
mentacion, pues suponen una carga
administrativa y/o burocratica impor-
tante.

Destaca como un ejemplo de bue-
na regulacién la iniciativa adoptada
desde la Comisién Europea con su
Comunicacién relativa al “Marco tem-
poral para evaluar cuestiones de de-
fensa de la competencia relacionadas
con la cooperacion empresarial en

Por lo tanto, entendemos necesario incrementar y fo-
mentar este tipo de colaboraciones para fortalecer la

I+D de nuestro pais.

Esta nueva forma de relacién y trans-
misién de la informacién supone un
extraordinario marco en el que talento
y recursos se adnan de manera ejem-
plar para la provision de soluciones a
un problema de caracter sanitario con
una enorme implicacién econémica y
social.

El fomento y la continuidad de esta
colaboracion nos permitirian, en el
ambito sanitario, incrementar la efi-
ciencia y la rapidez en la bldsqueda
de soluciones farmacolégicas. Por lo
tanto, entendemos necesario incre-
mentar y fomentar este tipo de
colaboraciones para fortalecer la
14D de nuestro pais. Colaboracion

respuesta a las situaciones de urgen-
cla ocasionadas por el actual brote de
COVID-19".

3. MEJORAR EL ACCESO A
PRODUCTOS INNOVADORES

La pandemia sin precedentes del co-
ronavirus ha puesto de manifiesto la
necesidad de modemizar la manera
en la que la UE asegura el acceso
de los medicamentos a la poblacién.
Es cierto que ya se hizo un impor-
tante trabajo en la reduccion de los
tiempos para la puesta en marcha
de ensayos clinicos, pero vemos ne-
cesario acortar tiempos largos de
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(...) vemos necesario acortar tiempos largos de inves-
tigacion, ensayos clinicos y procesos para el acceso a

esos medicamentos.

Para ello debe perseguirse la simplificacion regulatoria
y administrativa por ejemplo mejorando el uso de la
evidencia del uso de dichos medicamentos, de la que ya
se dispone, aunque a dia de hoy no se utiliza.

Deberia disefiarse un proceso “fast-track” o acceso
rapido a medicamentos esenciales y para innovacion
disruptiva, para nuevas indicaciones .

investigacion, ensayos clinicos y
procesos para el acceso a esos
medicamentos.

Para ello debe perseguirse la sim-
plificacion regulatoria y admi-
nistrativa por ejemplo mejorando
el uso de la evidencia del uso de
dichos medicamentos, de la que ya
se dispone, aunque a dia de hoy no
se utiliza.

Deberfa disefiarse un proceso “fast-
track” o acceso rapido a medi-
camentos esenciales y para in-
novacion disruptiva, para nuevas
indicaciones (en estos casos, el
medicamento en la primera autoriza-
cién de comercializacién ya demostré
su calidad, seguridad y eficacia con-
forme a los mas altos estandares fija-
dos por las autoridades regulatorias,
por lo que la aprobacion y acceso de-
berfa agilizarse).

4. MEJOR CONOCIMIENTO DE
LA INNOVACION

La Industria farmacéutica innova-
dora, ha contribuido a la formacion
continuada de los profesionales sa-

nitarios en sus productos y en los
avances de los tratamientos siendo
parte fundamental de la colaboracién
que tiene el sector con el sistema
sanitario.

Si bien ésta es una responsabilidad
que recae en la Administracion sani-

de forma transparente, rigurosa, ob-
jetiva e independiente. Este elemento
esencial es imprescindible para que
los profesionales puedan estar ac-
tualizados en todo momento de los
avances de la ciencia en beneficio
del sistema y de los pacientes. Con
la finalidad de que el conocimiento
de la innovacién llegue antes y mejor
a los médicos y por tanto a los pa-
cientes y en el actual mundo global,
digitalizado, donde hay una constan-
te busqueda de informacién, deberia
considerarse al laboratorio que inven-
t6 e investigd el medicamento, que lo
conoce bien, como fuente de infor-
macion de producto fiable en canales
digitales. Los actuales limites entre
informacién y promocién son limites
que se deben volver a analizar en la
realidad del espacio digital en la que
nos encontramos.

5. CAMBIO DE MODELOS Y
USO DE LAS TECNOLOGIAS
EN SALUD PARA MEJORAR
LA EFICIENCIA DEL SNS Y EL
SERVICIO A LOS PACIENTES

Como consecuencia de la saturacion
sufrida por el sistema sanitario (tanto
en atencién primaria como en hospi-

Con la finalidad de que el conocimiento de la innovacion
llegue antes y mejor a los médicos y por tanto a los
pacientes y en el actual mundo global, digitalizado,
donde hay una constante hiisqueda de informacion,
deberia considerarse al laboratorio que invento e
investigo el medicamento, que lo conoce bien, como
fuente de informacion de producto fiable en canales
digitales.

taria, en Espafia, al igual que en el
resto de paises en los que se en-
cuentra industria innovadora, la in-
dustria farmacéutica ha asumido el
compromiso de facilitar la formacién

talaria) creemos que es un momento
para evaluar los distintos procesos,
para reducir y corregir ineficiencias.
Para ello, desde CEFI se proponen
una serie de medidas:

PAGINA 7 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO
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5.1. Cambio de medicamen-
tos de dispensacion hospi-
talaria a dispensacion far-
macéutica para mejorar el
servicio a los pacientes

Existen numerosos medicamentos
que se autorizan por las autoridades
regulatorias como “medicamentos de
uso hospitalario”. Muchos de ellos se
administran a pacientes con enfer-
medades cronicas que deben trasla-
darse a sus centros hospitalarios para
recogerlos.

La pandemia ha provocado en mu-
chos casos la saturacién de los hos-
pitales, y con la finalidad de tratar de
aliviar esas presiones, una medida
podria ser que, aunque dichos me-
dicamentos sean de dispensacion
hospitalaria (véase por ejemplo medi-
camentos para la esclerosis multiple),
las autoridades regulatorias permi-
tan su dispensacion en la farmacia
comunitaria o incluso en el domicilio
del paciente. Este cambio no esta
en ningun caso refiido con la conti-
nuidad del contacto y seguimiento
del paciente por parte de la farma-
cia hospitalaria. Con esta medida se
contribuiria a descongestionar el sis-
tema sanitario, evitando traslados de
los pacientes a los hospitales con su
consecuente riesgo algunos de estos
pacientes estan inmunodeprimidos).
Incluso de esta forma se podrian revi-
sar los roles de la farmacia hospitala-
ria, y focalizarse en los que realmente
aportan valor afiadido.

5.2. Revisar el modelo de
atencion sanitaria de las re-
sidencias

Lamentablemente debemos reco-
nocer el impacto que ha tenido el
COVID-19 en los centros residen-
ciales. Es el momento de extraer los
aprendizajes de esta dura situacion,
y trabajar en un nuevo modelo que
refuerce la atencion en las residen-
cias.

PAGINA 8 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO

(-..) las autoridades regulatorias permitan su dispensa-
cion en la farmacia comunitaria o incluso en el domicilio

del paciente.

Ya en el informe anual del Defensor
del Pueblo del afio 2018, se ponian
de manifiesto ciertas quejas y se iden-
tificaban las posibles medidas para
corregir las ineficiencias, alertando de
las carencias de medios y personal en
muchos de los centros.

Segun el comunicado del Defensor
del Pueblo emitido en abril de 2020
“Las carencias de medios y personal
en muchos de los centros residencia-
les son problemas estructurales que
se han dejado ver con toda su crudeza
en la actual crisis’. *Ante la pandemia,
la dramatica situacion que se vive en
muchos centros refleja las dificultades
del modelo para adoptar medidas su-
ficientes de prevencion y reaccion, al
tratarse de un modelo puramente asis-
tencial, con medios escasos y que se
apoya para toda la asistencia sanitaria
en el Sistema Nacional de Salud.”

Por lo tanto, desde CEFI proponemos
revisar de forma profunda el modelo
de atencion sanitaria en residencias,
que ha demostrado ser manifiesta-
mente mejorable.

5.3. Implantacién de la re-
ceta electronica e impulso
al uso de las tecnologias en
salud

Se pone de relieve la necesaria im-
plantacién de la receta electronica
tanto en la sanidad publica como pri-

vada y el impulso al uso de las tecno-
logias en salud.

Derivado de la situacion de pandemia,
la implementacién de la telemedicina
ha sido un hecho. Hasta la fecha, la
sanidad privada ya comenzaba a avan-
zar en este tipo de asistencia sanitaria
con éxito, pero en la sanidad publica
queda mucho por hacer al respecto.
Una implementacion de la telemedici-
na podria descargar los hospitales de
pacientes fomentar el autocuidado,
mejorar listas de espera, etc.

5.4. Desarrollo de la medi-
cina personalizada

Actualmente, y sobre todo en el am-
bito de la oncologia, la tendencia es la
medicina personalizada (el mejor tra-
tamiento para cada tipo de paciente).
Para que sea posible alcanzar ese ob-
jetivo, resulta fundamental por ejemplo
para los pacientes oncoldgicos que se
disefie e implemente un sistema de
testing molecular, en el que se reali-
zaran paneles de Next Generation Se-
quencing a todos los pacientes.

5.5. Impulso al Big data, la
inteligencia artificial y la in-
vestigacién tecnolégicamen-
te avanzada en salud

Uso generalizado de datos trabajando
con empresas privadas especializa-

Se pone de relieve la necesariaimplantacion de lareceta
electronica tanto en la sanidad piblica como privada y
el impulso al uso de las tecnologias en salud.
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das en andlisis de datos para extraer
datos que apoyen la toma de decisio-
nes por parte de las Administraciones
Publicas, tanto de precio y reembolso
como de resultados salud, acceso,
indicadores, etc.

Fomentar/regular la posibilidad de
realizar de otro tipo de estudios que
no sean ensayos clinicos o estudios
post-autorizacion (RWE). Andlisis RWE
y conclusiones poblacionales epide-
miolégicas de uso de farmacos, de
resultados, etc.

asociaciones de pacientes, etc.) para
evidenciar y aprovechar sus benefi-
cios a la vez que se eliminan o mini-
mizan sus posibles riesgos.

6. REFORZAR, ESPECIALIZAR
LA ATENCION PRIMARIA Y CO-
NECTAR CON LA ATENCION
HOSPITALARIA

Actualmente estamos viviendo un
aumento de la demanda en salud, ya
no solo por el COVID-19 sino porque

En definitiva, mejorar los modelos y el uso de las tec-
nologias en salud para acercar los medicamentos a los
pacientes aprovechando la experiencia del COVID-19.

En definitiva, mejorar los modelos y el
uso de las tecnologias en salud para
acercar los medicamentos a los pa-
cientes aprovechando la experiencia
del COVID-19.

La situacién de confinamiento y otras
medidas destinadas a minimizar la
exposicion de los pacientes al virus,
ha puesto de manifiesto el valor afa-
dido que suponen iniciativas puestas
en marcha por los laboratorios mas
alld del puro suministro de medica-
mentos tales como el uso de Heal-
thApps (medical devices), webminars
cientificos, e-detailing (visita virtual),
la telemedicina, el home delivery y
otros “Patient Support Programs”,
etc. Muchas de estas iniciativas re-
quieren, para una mayor utilizacion de
su potencial, profundizar en un marco
juridico apropiado y un didlogo cons-
tructivo con las autoridades sanitarias
y resto de stakeholders (hospitales,

en Espafia tenemos una poblacion
mas envejecida y existe una croni-
ficacién de muchas enfermedades.
Hasta ahora, la atencion primaria
se ha configurado un poco como “la
puerta de entrada” a la atencién hos-
pitalaria, pero con recursos e inver-
sién suficientes podrian involucrarse
mas en ese proceso asistencial (por
ejemplo, la posibilidad de realizar el

Para ello, es necesaria una conexion
entre la atencion primaria y la hospita-
laria. ¢,Por qué no aprovechar la con-
sulta al médico de familia para hacer
el seguimiento de otra enfermedad
tratada a nivel hospitalario?

Debemos tener en cuenta que la
salud se presta por un conjunto de
organizaciones que trabajan juntas,
por lo que proponemos potenciar
la atenciéon primaria, dotarla de
mayor capacidad resolutiva a do-
micilio en el caso de enfermedades
cronicas o de larga evolucion, asi
como desarrollar todo su potencial
preventivo.

Respecto a este ultimo punto, la co-
laboracién publico-privada comenta-
da anteriormente, seria un elemento
de apoyo para politicas sanitarias de
identificacién temprana de patologias
(en atencion primaria), derivacion
temprana del paciente al especialis-
ta (atencion hospitalaria) y, por tanto,
reduccion de costes al sistema sani-
tario al identificarse antes las patolo-
gias. Seria deseable que existieran
politicas sanitarias que acogiesen
esta estrategia y contemplasen la co-
laboracién de la industria de manera
coordinada.

(...) proponemos potenciar la atencion primaria,
dotarla de mayor capacidad resolutiva a domicilio en
el caso de enfermedades cronicas o de larga evolucion,
asi como desarrollar todo su potencial preventivo.

seguimiento de pacientes tratados en
hospitales, e incluso manejo de acon-
tecimientos adversos).

Las empresas privadas tienen la experiencia y pueden
colaborar en la mejora del sistema sanitario, mejorando
la formacion en gestion y administracion de los entes

piiblicos sanitarios.

7. MEJORA EN LA GESTION

7.1. Mejorar la formacion
en gestion y administraciéon
de entes publicos sanitarios

El Estado no deja de ser una gran
empresa en esta area de gestion.
Durante esta pandemia, se han evi-
denciado ciertas carencias en la ges-
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tion y administracion. Las empresas
privadas tienen la experiencia y pue-
den colaborar en la mejora del siste-
ma sanitario, mejorando la formacién
en gestion y administracion de los
entes publicos sanitarios.

7.2. Mejor gestion de la in-
formacion clinica

Diariamente, los centros sanitarios
generan una gran cantidad de datos
que pueden ser de gran valor para la
gestién, prevencién e investigacion de
enfermedades. Espafia, como pais
puntero en investigacion clinica, de-
beria mejorar la gestién de la infor-
macion clinica y poder utilizarla para
hacer mas eficiente el sistema sani-
tario.

Para ello, entendemos que se debe-
ria incrementar la inversién en sa-
nidad situandose al menos en el 7%.

El sector farmacéutico innova-
dor realiza contribuciones eco-
némicas a través de Farmaindustria
Pacto, tasa sobre ventas, paybacks,
techos de gasto, etc., estas aporta-
ciones podrian reinvertirse en el
SNS.

Otra opcion podria ser que la indus-
tria patrocinara (a través de inter-
mediarios independientes y técnicos)
o financiara estas inversiones (por
ejemplo, con foérmulas establecidas
en la ley de mecenazgo). m

Espaiia, como pais puntero en investigacion clinica, de-
beria mejorar la gestion de la informacion clinica y poder
utilizarla para hacer mas eficiente el sistema sanitario.

La estandarizacion y la mejora del
contenido de las historias clinicas fa-
cilitaria la investigacion en Real World
Evidence y mejoraria la coordinacion
asistencial.

8. MAYOR INVERSION EN SA-
NIDAD

La crisis sanitaria actual ha puesto
de manifiesto las carencias del sis-
tema sanitario espafol. Las cifras
han evidenciado que Espafia esta
por debajo de la media europea en
UCI's, en recursos para Atencién
primaria, maquinaria y otros recursos
del SNS.

La inversion en sanidad en Espafia
estd muy por debajo de la media eu-
ropea de aproximadamente 6 % del
PIB llegando en Alemania, Francia o
Suecia a mas del 9 % del PIB.
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Resumen: La pandemia ha producido un fuerte impacto en la sociedad espariola. Algunos de sus efectos estan adn por manifestarse.
El sistema sanitario ha absorbido un importante parte de ese impacto, tanto en lo relativo al funcionamiento de sus servicios como en cuanto a
sus presupuestos y sobre los propios profesionales.

En el ambito sanitario, la sociedad ha visto con claridad la importancia de los medicamentos y de los productos sanitarios, asi como la necesidad
de la innovacion.

A la hora de desarrollar una estrategia de reconstruccion, es imprescindible que la innovacion en los campos de la salud sea un elemento
estratégico.

Fara ello es necesario no sélo incrementar la inversion en 1+D, sino también abonar una cultura social que entienda la naturaleza de la inno-
vacion como elemento creador de riqueza.

Es necesario que el medicamento sea considerado en su triple vertiente de producto terapéutico, objeto de investigacion y producto industrial.
Tres aspectos correlacionados y, merecedores, cada uno, de politicas que los maximicen.

Sin que debamos esperar que las soluciones nos vengan desde Europa, debemos estar preparados para aprovechar polfticas europeas con las
que podamos crear sinergias.

For evidente y repetido, no podemos dejar de destacar la importancia clave que la seguridad juridica tiene en todo lo que aqui analizamos..

Palabras clave: Innovacion en salud, elemento estratégico para la reconstruccion, medicamento (producto terapéutico, industrial y objeto de
investigacion), tansparencia, seguridad juridica, necesario liderazgo de Europa.

Abstract: The pandemic has had a considerable impact on Spanish society. Indeed, some of the pandemic’s ramifications have yet to be felt.

The Spanish healthcare system has borne the brunt of that impact, including the services it provides, its budget and the medical and health
professional themselves.

On a medical front, society has come to realize the critical importance of medicines and medical equipment, as well as the need for innovation.
When designing a rebuilding strateqy, innovation in healthcare must be a strategic factor in that process.

However, increasing R&D investment is only part of the solution; a cultural shift is necessary, where society understands that innovation in the
field is a generator of wealth.

Medicines must be seen through a triple prism: as a therapeutic product, the object of research and as an industrial product. These three
aspects are interrelated and each one of them is worthy of policies that optimize their respective fields.

Although we should not wait and expect solutions to arrive from Europe, we should nevertheless be ready to take the best advantage of
European policies with which we are able to build synergies.

Legal certainty will, evidently, be of vital importance to everything we analyze here.

Keywords: Health innovacion, strategic factor for rebuilding times, medicines (therapeutic product, industrial product and object of research),
transparency, legal certainty, need of an european leadership.

PAGINA 11 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO



Cuad. derecho farm. n° 74 (Julio - Septiembre 2020)

ISSN: 1579-5926

LOURDES FRAGUAS GADEA

Nos habfamos acostumbrado a vivir
con nuestras propias limitaciones,
cuando llegé el Covid-19.

Y ya nada volvera a ser igual.

Esforcémonos para que sea porque
todo mejore.

Sabiamos que el porcentaje del PIB
que dedicdbamos al sistema nacional
de salud era bajo y que eso, crénica-
mente mantenido, tendria repercusio-
nes relevantes. Constatabamos, ano
tras afio, que nuestro esfuerzo inver-
sor en |+D no comparaba bien con el
de los paises con los que nos gusta
equipararnos.

Sospechdbamos que, ademas, la
consideracién socio-cultural de la
investigacion en Espafia no actuaba
como suficiente estimulo de vocacio-
nes o de inversiones.

Habia saltado desde el ambito de los
expertos para pasar al conocimiento
general que el estado de las autono-
mias —junto a sus ventajas— presenta-
ba claros problemas de gobernanza,
especialmente en areas como el de
la sanidad y el de la ensefianza; ain
mas, éramos capaces de hacer convi-
vir el diferenciador orgullo localista en
un territorio, con el simultaneo clamor
por la igualdad de todos los espafio-
les. Y soportabamos la contradiccion.

Crisis tras crisis, sabiamos que las
consecuencias en Espafia eran siem-
pre mas dolorosas. Que cuando otros
paises responden parando algunas
magquinas y ajustando jornadas, nues-
tra Unica respuesta eran los despidos.

Habiamos asimilado que nunca nos
faltarian ochenta millones de visi-
tantes que necesitarian, al menos,
dormir, comer y divertirse. Y que
podiamos vivir como sociedad pro-
porcionando eso, junto con las nece-
sidades derivadas.
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Se nos habia olvidado que, quiza, no
era muy buena idea dejar de hacer en
nuestro pais segun qué cosas. Que la
Unica forma de ver sin preocupacion
la pérdida de una actividad que ha pa-
sado a considerarse de no muy alto
valor afiadido es si, en paralelo, se
estan desplegando otras nuevas de
superior valor y proyeccién de perma-
nencia. Y entonces, no devolviamos
el orgullo que se merecia al empresa-
rio que mantenia en nuestro territorio
la produccion textil, de conservas, de
medicamentos bésicos...

En definitiva, viviamos con el orgu-
llo y la despreocupacién —cuando
no directamente con la vanidad— del
emperador en el cuento de Christian
Andersen. Pero llegd un nifio y gritd
la verdad. Era el Covid-19.

Los sistemas de informacion epide-
mioldgica no funcionaron.

No habfa mecanismos de alerta para
avisarnos.

Los responsables encontraron las
disculpas necesarias para esconder-
se detras de ellas.

El sistema nacional de salud hizo lo
que pudo, pero no resistié la prueba
de esfuerzo.

Los efectos cayeron como plomo
fundido sobre una sociedad a la que
so6lo se le dio una solucién: hibernar.

El PIB se desplomo, casi en paralelo
a la confianza de los ciudadanos en
sus autoridades.

Y llegd el verano. Y se termind la
hibernacién. Pero, como en la mini-
novela de Monterroso, cuando des-
pertamos, el Covid-19 todavia estaba
alli, junto con millones de parados o
futuros parados, un sistema nacional
de salud mas vulnerable, una sociedad
huérfana de direccion, una cotidiani-
dad desbarajustada, unos ancianos

atemorizados, un sistema docente de-
sorientado y, quiza lo peor de todo,
un orgullo como pais erosionado.
Casi humillado.

Y ahora nos toca la reconstruccion. Y
ahora si que no podemos fallar.

Contamos con ayudas inéditas, como
es la estrategia que la UE ha adoptado
para manejar esta crisis y, consecuen-
temente, el musculo financiero que ha
puesto a su servicio. Pero no come-
tamos, una vez mas, el error de creer
que la solucién a nuestros problemas
nos debe venir de fuera. Somos noso-
tros, Espafia, nuestra sociedad, todos,
los que tenemos que responder leal y
eficazmente.

Por eso, ltcidamente, mis colegas de
CEFl, al preparar un nimero mono-
gréfico sobre reconstruccién social
y econémica post Covid-19 y contar
conmigo para ello, unieron la since-
ridad de la tarea que tenemos por
delante (reconstruccién, si, ni mas
ni menos) con el de la Unica herra-
mienta que puede hacerla posible: la
innovacion.

Y tenemos que empezar por saber
defender la innovacién.

Para aquellos de nosotros a los que
nuestras carreras y experiencias pro-
fesionales nos han llevado por cami-
nos en los que la innovacion es lugar
comun, defender su conveniencia y
necesidad nos ha parecido innece-
sario por obvio. Y cuando la hemos
defendido, muchas veces, no nos
hemos explicado didacticamente. Y,
sin embargo, es necesario hacerlo.
No nos olvidemos que este es el pais
del “que inventen ellos”. Y lo dijo un
catedratico de griego clasico.

Para empezar, el contacto con la in-
novacion es mucho mas estrecho
entre los profesionales con un curri-
culum vinculado a las ciencias expe-
rimentales que en los que proceden
de ciencias sociales o humanisticas.
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Por supuesto que la experiencia pro-
fesional, después, va limando las di-
ferencias. Pero esa realidad esta ahi.
Y no tenemos que olvidar cuél es la
procedencia académica mayorita-
ria en el parlamento (también en los
regionales) y en la administracién en
general. Por eso debemos explicar
bien las ventajas de la innovacién y su
verdadero significado. No lo demos
por descontado simplemente porque
nosotros lo vemos claro. Expliqué-
moslo y seamos didécticos.

La innovacion es el camino que con-
duce a que productos, servicios o
procedimientos sean los mejores, los
Unicos o los primeros. O incluso una
combinacion de las tres cosas. Puede
haber graduaciones dentro de cada
uno, sin que se pierda el caracter in-
novador.

Uno de los problemas que con fre-
cuencia dificulta la general valoracion

del verdadero significado de la inno-
vacién para una sociedad, deriva de
considerar que el Unico fruto de la
innovacion es un nuevo producto, o
uno diferente, o un servicio mejorado
o un procedimiento mas eficaz. Por-
que cuando se considera sélo este
aspecto, es inevitable que a ojos pro-
fanos pierda trascendencia, puesto
que légicamente, podréa considerarse
que los mercados y la globalizacion
distribuiran con caracter general ese
avance. Con esa exclusiva éptica hay
hueco para el “que inventen ellos”.

Donde debemos insistir hasta la ex-
tenuacién es en el otro fruto de la
innovacién: el de fijar actividad a un
ambito territorial, a una cadena eco-
némica, a una realidad social.

Y por actividad, aqui, quiero significar
inversiones, puestos de trabajo, siner-
gias, distribucién de conocimiento, in-
cubadora de adicionales innovaciones,

INNOVACION PARA LA RECONSTRUCCION EN EPOCA DE COVID

mejora de indicadores, incremento del
atractivo como sede empresarial... Si,
efectivamente, la innovacion es conta-
giosa. Y una vez que contagia a una
sociedad, esta curva si que es impa-
rable.

Esta realidad de la innovacion es la
que no es tan obvia en nuestra socie-
dad y entre nuestros politicos.

Desprovista de este efecto sobre la
economia, la innovacién puede con-
siderarse un capricho intelectual de
mentes sofisticadas que no tienen ni
idea de los sufrimientos que acucian
a quien ha visto como su puesto de
trabajo —o incluso su profesién— ha
dejado de tener significado como
consecuencia de nuevas tendencias
o de la globalizacion. Y, sin embargo,
es justamente para estos segundos
para los que la innovacién es el Unico
elemento de salvacion.
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Y por actividad, aqui, quiero significar inversiones,
puestos de trabajo, sinergias, distribucion de conoci-
miento, incubadora de adicionales innovaciones, me-
jora de indicadores, incremento del atractivo como
sede empresarial... Si, efectivamente, la innovacion
es contagiosa. Y una vez que contagia a una sociedad,
esta curva si que es imparable.

La innovacién puede terminar dando
lugar a novedades que se extenderan
y circularan como el aire. Pero donde
haya surgido, dejara un rastro positivo
indeleble.

Los volcanes expulsan cenizas que
suben a la estratosfera y desde alli, el
viento las extiende por todo el mun-
do. Pero sélo donde han erupcionado
surgen nuevas islas en el mar.

No estoy de acuerdo con arrancar
cualquier defensa de la innovacion po-
niendo sobre la mesa inmediatamente
la falta de inversion agregada en 1+D.
Esa es una realidad constatable. Sin
duda. Pero trae causa de un problema
previo: la falta de vocacion. La falta de
contaminacion. Nuestra sociedad no
ha sido contagiada. No hay cadena de
contagio. Cuando la sociedad se con-
tagie, llegaran las inversiones.

Necesitamos que el anhelo por ser
los primeros en hacer algo, hacerlo
mejor que nadie o ser los Unicos que
lo hacemos, invada a nuestra socie-
dad. Necesitamos despertar esa vo-
cacién social.

No hay ninguna causa fisica, social o
psicoldgica que lo haga imposible. Se
puede aducir que falta tradicién, tra-
yectoria histérica. Efectivamente. Pero
recordemos que éste es un pais en el
que se dejé de fumar dentro de los ba-
res y restaurante de un dia para otro.
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Tenemos que explicar que detrés de
éxitos empresariales espectaculares
y que llevan el marchamo espafiol en
los ambitos de la distribucion, de las
energfas renovables, de la moda, del
deporte o de la alimentacién, ha ha-
bido una constante lucha por innovar,
de manera disruptiva o incremental.
Hay que explicar que hay sectores
enteros, como el turismo, que han
estado preguntdndose durante dé-
cadas cual era el siguiente paso que
dar.

En definitiva, tenemos que contagiar
a nuestra sociedad con el impulso de
la innovacioén.

El desciframiento del cédigo genéti-
co y el correlato de la edicion géni-
ca, los biomarcadores, las bases de
la inmunoterapia, las nuevas técnicas
de imagen, la nanotecnologia, la im-
presion 3D, las técnicas de inteligen-
cia artificial, la robdtica, son bases
sobre las que construir avances que
generaran rendimientos de los que
no podemos ni siquiera imaginar su
alcance.

Pues bien, toda la actividad de inves-
tigacion, desarrollo, transferencia y
posterior escalado tiene unas carac-
teristicas que la hacen especialmente
importante para Espafa:

® Nuestro pais esté posicionado para
subirse al tren de esta revolucion
porque cuenta con profesionales
de un gran reconocimiento inter-
nacional en materia de investiga-
cién biomédica, tanto en el ambito
publico como en el ambito privado.
Dispone de centros de investiga-
cién de excelencia en el Consejo
Superior de Investigaciones Cien-
tificas, en el Centro Nacional de
Biotecnologia, el CSIC y el Centro
de Investigaciones Bioldgicas, en-
tre otros;

En definitiva, tenemos que contagiar a nuestra sociedad
con el impulso de la innovacion.

Porque cuando eso ocurra (y, tam-
bién, para ayudar a que eso ocurra)
llegaran los niveles de inversién agre-
gada que ahora nos parecen, con
toda razén, que son insuficientes.

Y si hay un ambito donde la innova-
cién tiene un valor especial, ese es
el sanitario. Y lo es tanto por el cuer-
po de doctrina que hay detras de él
como por la enorme repercusion que
cualquier avance en el ambito de la
salud tiene para la vida de los ciuda-
danos.

e El umbral de entrada en este am-
bito est4 todavia a nuestro alcan-
ce. Probablemente seria ilusorio
pensar que podriamos desarrollar
una actividad muy relevante en los
campos aeroespacial, nuclear u
otros muchos. Pero podemos as-
pirar a tener una posicion relevan-
te en lo que viene denominandose
Farma 4.0;

e Contamos con un sistema nacional
de salud del que, a pesar de las
dificultades en las que le ha puesto



Cuad. derecho farm. n° 74 (Julio - Septiembre 2020)

ISSN: 1579-5926

INNOVACION PARA LA RECONSTRUCCION EN EPOCA DE COVID

el Covid-19, debemos seguir sin-
tiéndonos satisfechos (tanto como
para que hagamos el esfuerzo de
mejora de la dotacion presupues-
taria que viene reclamando desde
hace afios);

® |a actividad econémica que se
desenvuelve alrededor del campo
de la salud (medicamentos, pro-
ductos sanitarios, modelos organi-
zativos, actividades auxiliares, etc.)
es intensiva en mano de obra, ge-
nera empleo de calidad, responde
muy bien a las exigencias sociales

desde la UE. A este respecto, no esta
de mas afiadir que, a la hora de cum-
plir las esperables exigencias que la
UE establecerd para la liberacién de
fondos, seguramente el ambito bio-
médico se encontrara entre los sec-
tores que puedan tener un relato méas
creible. Por las instituciones publicas
de las que disponemos, por la calidad
de los recursos humanos que pueden
servir al proyecto, por nuestro sistema
sanitario y por los agentes econémi-
cos —nacionales o multinacionales—
que ya operan en este ambito desde
nuestro pais.

(...) a la hora de cumplir las esperables exigencias
que la UE establecera para la liberacion de fondos,
seguramente el ambito biomédico se encontrara
entre los sectores que puedan tener un relato mas
creible. Por las instituciones piiblicas de las que
disponemos, por la calidad de los recursos humanos
que pueden servir al proyecto, por nuestro sistema
sanitario y por los agentes economicos —nacionales o
multinacionales— que ya operan en este ambito desde

nuestro pais.

de diversidad y genera frutos muy
reconocidos socialmente.

Concurriendo estos cuatro factores,
como lo hacen, llama mucho la aten-
cién el que no se haya incluido, equi-
parandolo al ambiental-energético y al
digital, entre los que vienen citandose
como los ejes a través de los cuales
habra de vehicularse el esfuerzo de
reconstruccién que tenemos por de-
lante.

Igualmente, deberfa estar en una si-
tuacion privilegiada a la hora de desti-
nar los fondos que terminen por llegar

1. EL MEDICAMENTO COMO
RESULTADO DE LA INNOVA-
CION BIOMEDICA

Uno de los productos méas concretos
e identificables que derivan de la in-
novacién biomédica son los medica-
mentos.

No son pocos los que consideran que
parte de la falta de una apuesta de-
cidida por la investigacién biomédica
tiene algo que ver con la considera-
cién de los medicamentos como un
gasto. En un sistema sanitario pu-
blico, se consolidan en el Gobierno

tanto la imputacion de recursos para
pagar el gasto farmacéutico del sis-
tema, como la financiacién de los
programas de apoyo a la innovacion
biomédica. Aunque esta sin probar,
podria especularse con una influencia
cruzada entre ambas realidades.

En todo caso, se trataria de una rela-
cion espuria, porque nada tiene que
ver una cosa con la otra.

En primer lugar, si el sistema nacional
de salud no arrastrara las deficiencias
presupuestarias que le han llevado a
tener que emprender cinco operacio-
nes de saneamiento (para rectificar
los déficits acumulados) desde que se
inici6 el traspaso de las competencias
asistenciales a las CCAAs, no se en-
contraria en la precaria situacion en la
que tradicionalmente se encuentra al
enfrentarse a la factura farmacéutica.
Con todas las dificultades que existen
para realizar comparaciones de este
tipo, no hay indicios objetivos que
apunten a que el gasto farmacéutico
en Espafia tenga un comportamiento
anémalo en relacién con el de otros
paises europeos.

En segundo lugar, porque la consi-
deracién del medicamento exclusi-
vamente desde la 6ptica de gasto
omite dos realidades que también le
son inherentes: en primer lugar, la
obvia del valor de los medicamentos
desde el punto de vista de la salud
(supervivencia, calidad de vida, etc.)
y, en segundo lugar, la actividad eco-
némica e investigadora que se mueve
alrededor del medicamento.

Por todo ello, y especiaimente en
tiempos de pandemia y posterior re-
construccién, es imprescindible que
los poderes publicos aborden la rea-
lidad del medicamento (y mucho de
lo que digamos sobre él es de aplica-
cién también para los productos sani-
tarios) desde esta triple vision:

e como un elemento imprescindible
para una medicina al “estado del
arte”:
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e como el objeto de una actividad
investigadora de alto nivel y, final-
mente

e como una actividad industrial de
alto valor afiadido.

Y se necesita que estos tres abor-
dajes, aunque cada uno de ellos con
sus objetivos y desafios concretos,
se tengan en cuenta mutuamente y
tomen en consideracién la influencia
de cada uno de ellos sobre los otros.

1.1. Medicamento como ele-
mento imprescindible para
una medicina de calidad

Desde el punto de vista del medica-
mento como elemento imprescindible
para una medicina de calidad, los po-
deres publicos deben desplegar poli-
ticas que garanticen:

® |a temprana inclusién de la innova-
cién con aportaciones para la salud
y calidad de vida de los pacientes;

® |a libertad de prescripcién del mé-
dico;

¢ |a previsibilidad y seguridad juridica
para los operadores econdmicos
implicados;

® |a unidad de mercado y la elimi-
nacion de las medidas reiterativas
procedentes de administraciones
superpuestas;

¢ |a competencia entre operadores;

¢ |a sostenibilidad del sistema (ga-
rantizando, también, la financiacién
suficiente en términos de porcen-
taje del PIB destinado al sistema
sanitario);

® |a aprobacién de las normas que
regulan la toma de decisiones so-
bre precio y condiciones de reem-
bolso, de manera que los criterios
de decisién sean conocidos y, a la
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vez, que los operadores implicados
puedan aportar la informacién que
consideren relevante.

Solo con el despliegue de los puntos
mencionados podremos acreditar que

a la hora de tomar decisiones, pero
es a ellos a los que debe correspon-
der la dltima decision en relacién con
sus pacientes. Por otra parte, si se
les va a exigir una cierta correspon-
sabilidad en la contencién del gasto,

(...) es imprescindible que los poderes piiblicos
aborden la realidad del medicamento (...) desde
esta triple vision: como un elemento imprescindible
para una medicina al “estado del arte”; como el
objeto de una actividad investigadora de alto nivel
y, finalmente; como una actividad industrial de alto

valor anadido.

tenemos un sistema de gestion de la
prestacion farmacéutica que consi-
gue equilibrar el acceso a la innova-
cién, la libertad de prescripcion y la
gestién sostenible del sistema sanita-
rio. Estos tres factores son claves, y
cada uno de ellos merece un esfuer-
zo independiente, sin que quepan los
atajos en los que una de las condicio-
nes se cumple a expensas del sacrifi-
cio de otra de ellas.

Por supuesto que los gestores de-
ben garantizar la sostenibilidad del
sistema; pero no pueden hacerlo a
costa de poner barreras a la innova-
cién o a base de coartar la libertad
de prescripcion. Y, por otra parte, la
sostenibilidad sélo es legitimamente
perseguible a partir del momento en
el que se cuente con un presupues-
to realista, en términos de porcentaje
del PIB o de gasto por asegurado,
pero no es legitimo aducir que una
innovacion (o muchas) es inabarcable
para el sistema cuando el mismo esta
claramente infra financiado.

Por su parte, es legitimo que los me-
dicos integren realidades econémicas

sera exigible que se les proporcione
la formacién y la informacién nece-
saria para que puedan conjugar ese
desafio con el de su criterio clinico.

Finalmente, a la innovacién le es exi-
gible que supere la prueba de la
aportacién, en términos de salud, que
proporciona a la realidad del area te-
rapéutica en la que opera. Y los titu-
lares de las autorizaciones de comer-
cializacién deberan tener en cuenta
esto a la hora de disefiar el desarrollo
de nuevos productos.

El fino equilibrio de los tres factores
mencionados define una gestion de la
prestacion farmacéutica y de la incor-
poracion de la innovacion. Y, no nos
olvidemos, las caracteristicas de ésta
tienen una influencia sobre los otros
dos elementos que mencionaremos a
continuacién. Sélo en un entorno en
el que la innovacion es bienvenida y
en el que la gestién de la prestacion
farmacéutica responde a las priorida-
des del criterio cientifico y el interés
de los pacientes, sélo en ese entorno,
encontraran acomodo las inversiones
intensivas en investigacion.
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(-..) es legitimo que los médicos integren realidades
economicas a la hora de tomar decisiones, pero es a
ellos a los que debe corresponder la iiltima decision en
relacion con sus pacientes. Por otra parte, si se les va a
exigir una cierta corresponsabilidad en la contencion del
gasto, sera exigible que se les proporcione la formacion
y la informacion necesaria para que puedan conjugar
ese desafio con el de su criterio clinico.

1.2. Medicamento como ob-
jeto de investigacion que se
desarrolla a su alrededor

El segundo aspecto del medicamento
que merece una consideracion espe-
cial por parte de los poderes publicos,
es el de la investigacion que se desa-
rrolla a su alrededor.

La actividad investigadora farmacéu-
tica en Espafia es muy relevante. Y lo
es tanto por la inversion que es capaz
de atraer de parte de compafias far-
macéuticas como por los centros de
titularidad publica que alberga nues-
tro pais, ya mencionados. Es verdad
que hay un sesgo a favor de la inves-
tigacién clinica y en fases avanzadas,
con una presencia menos relevante
en investigaciones bésicas o en fases
tempranas. Pero, en este ambito, re-
sulta mas realista celebrar lo positivo,
aunque no se cese en tratar de me-
jorar en los aspectos mas rezagados.

Esta realidad, se basa en una nor-
mativa madura —europea en su ma-
yor parte—, una Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios
que se rige por principios profesiona-
les, unos médicos bien formados, un
sistema nacional de salud equiparable
a los mejores en cuanto a la solven-
cia de la préactica clinica, una red de
centros publicos y de investigadores
con una presencia muy relevante en

las areas de la salud, y un tejido de
empresas multinacionales y naciona-
les que se vienen sintiendo atraidas
por Espafia.

El que esto sea asi proporciona unas
ventajas que no debemos olvidar:
genera multiples puestos de trabajo
altamente cualificados, deja tras de
si un rastro de know how que puede
impulsar futuras iniciativas y, parale-
lamente, trae ventajas notables para
los pacientes, que pueden tener ac-

pais en el ambito de las ciencias de
la salud.

Por otra parte, este es el momento
para mencionar un aspecto concreto
en el que, de nuevo, se funde la in-
novacién y la reconstruccién. Y nos
referimos al modelo de investigacién
colaborativa en el desarrollo de nue-
vos farmacos.

Si bien ésta era una realidad que ya
era relevante, con areas terapéuticas
concretas, como la de las terapias
celulares, en las que desde 2010 la
mayor parte de los ensayos clinicos
son promovidos por investigadores o
grupos independientes —no pertene-
cientes a compaiifas biofarmacéuti-
cas—, el Covid-19 lo ha puesto ain
mas de manifiesto.

De los casi 200 ensayos clinicos que
ya pueden contarse alrededor del
Covid-19, una inmensa mayorfa son
proyectos colaborativos: entre em-
presas diferentes, entre empresas e
instituciones de investigacion —de ti-

Por otra parte, este es el momento para mencionar
un aspecto concreto en el que, de nuevo, se funde
la innovacion y la reconstruccion. Y nos referimos al
modelo de investigacion colaborativa en el desarrollo

de nuevos farmacos.

ceso temprano a productos que estan
pretendiendo romper las fronteras de
las limitaciones de los tratamientos
existentes para sus patologias.

En este aspecto concreto del medi-
camento es donde existe un clima
social favorable a la investigacion y
un mayor esfuerzo inversor en |+D
—publico, pero también privado— que
podria proporcionar un paso adelante
que mejorase nuestra posicién como

tularidad publica o de mecenazgo-y
entre todas ellas y la academia. Em-
piezan a ser minoria los ensayos cli-
nicos que tienen un Unico promotor y
que, ademas, sea ese mismo el que
va a tutelar el producto hasta conver-
tilo en un medicamento y ponerlo en
el mercado. Estamos pasando de una
realidad en la que la competencia era
la Unica fuerza impulsora de la gene-
racién de innovacion a otra en la que
la colaboracion entre empresa, insti-
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tuciones y academia se convierte en
un driver muy potente.

Esta realidad debe animar a invertir
con fuerza en este sector, porque
garantiza la viabilidad de los proyec-
tos. Una buena idea, un buen back-
ground, una buena gestién y una

nuestro sistema nacional de salud,
tanto de medicamentos como de pro-
ductos sanitarios.

Y eso que el tejido existente ha con-
seguido dar una respuesta mas que
satisfactoria durante los momentos
mas criticos de la situacién que he-

Estamos pasando de una realidad en la que la compe-
tencia era la tinica fuerza impulsora de la generacion
de innovacion a otra en la que la colaboracion entre
empresa, instituciones y academia se convierte en un

driver muy potente.

excelencia profesional, son suficien-
te semillero para apostar por nuevos
proyectos. El tamafio —incluido el fi-
nanciero— que puede ser imprescin-
dible méas adelante, encontrara una
respuesta si nos movemos en un en-
torno que haya sido identificado por la
comunidad internacional como semi-
llero de innovacién.

Y detras de ello, de nuevo, los pues-
tos de trabajo, el crecimiento, la au-
toestima, el prestigio que necesita
la reconstruccién en la que estamos
obligados a empefiarnos.

1.3. Medicamento como ob-
jeto de una actividad indus-
trial de alto valor afnadido

Y, finalmente, nos queda la conside-
racién del medicamento como objeto
de una actividad industrial de alto va-
lor afiadido.

También aqui ha tenido que venir el
Covid-19 a demostrarnos qué im-
portante es contar con una industria
nacional que tenga relevancia en
la provisién de las necesidades de
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mos vivido en los meses de marzo,
abril y mayo.

No se han producido desabasteci-
mientos relevantes y los problemas
que han surgido —o han estado a
punto de surgir— han encontrado una
respuesta colaborativa por parte del

una actividad generadora de riqueza
y de puestos de trabajo con un perfil
superior al de la media del mercado
laboral.

En este ambito, y especialmente como
sociedad que se auto-declara en re-
construccién, urge que reconozcamos
expresamente el caracter estratégico
de esta red y la demos la importancia
que merece. No estamos pregonando
la necesidad de una estrategia autar-
quica. En modo alguno. Estamos re-
clamando la ayuda necesaria para que
las vocaciones industriales existentes
en nuestro pais, encuentren el apoyo
necesario para embarcarse en las in-
versiones necesarias para que conte-
mos con una red industrial que haga
mas rica a nuestra economia y mas
segura a nuestra sociedad; siempre,
pero especialmente en los momentos
de pandemia en los que saltan por los
aires las normas generales del mer-
cado. La globalizacion es, muy pro-
bablemente, un fendmeno irreversible
y, ademas, tiene ventajas indudables.
Pero aceptar la globalizacion no impli-
ca obligatoriamente que un pais tenga
que descuidar objetivos estratégicos
ante situaciones en las que puede an-

Estamos reclamando la ayuda necesaria para que las
vocaciones industriales existentes en nuestro pais,
encuentren el apoyo necesario para embarcarse en las
inversiones necesarias para que contemos con una red
industrial que haga mas rica a nuestra economia y mas

segura a nuestra sociedad.

sector, con algunas compafiias yendo
mas alla de donde les situaba su acti-
vidad ordinaria.

Espafa cuenta con més de 80 plan-
tas de produccién y con una red de
empresas muy solventes en la pro-
duccién de medicamentos y también
de productos sanitarios. De nuevo,

ticiparse que la realidad de mercados
libres y competencia transparente van
a saltar por el aire para, como conse-
cuencia de factores emocionales, ser
sustituidas por los acaparamientos,
los abusos de posicion, etc.

De nuevo, aqui, hay que echar de
menos —con fuerza—, el que cuando
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De nuevo, aqui, hay que echar de menos —con fuerza—,
el que cuando se cita a la digitalizacion y la ecologia
como elementos claves en la fase de reconstruccion,
no se incorpore también a la “industria de la salud”.

se cita a la digitalizacion y la ecolo-
gia como elementos claves en la fase
de reconstruccién, no se incorpore
también a la “industria de la salud”.
Tenemos operadores nacionales e
internacionales, a los que una suave,
pero constante, brisa favorable, les
pondria rumbo a apuestas decididas
por la actividad en nuestro pals.

Esta triple consideracién del medica-
mento, en las tres vertientes glosa-
das, son las que pueden hacer de él
un elemento muy relevante en la fase
en la que nos encontramos. Tenemos
todos los elementos necesarios. Sélo
nos queda que nos lo creamos y ac-
tuemos en consecuencia.

2. EL NECESARIO LIDERAZGO
DE EUROPA

Todo el esfuerzo que hay por delante,
serd mas facil con la ayuda de Eu-
ropa, y no me refiero en este caso
a los apoyos financieros (condicio-
nados, no lo olvidemos) que se han
aprobado. Me refiero a sus politicas
directas sobre el &mbito farmacéuti-
co y de innovacién, necesarias para
estimular la investigacion y el desa-
rrollo, facilitar la disponibilidad y el su-
ministro continuo de medicamentos,
salvaguardar la produccién suficiente
de principios activos y romper los silos
existentes entre los medicamentos y
los productos sanitarios.

Como se ha anunciado, la UE abor-
dard estos desafios en la préxima
Estrategia Farmaceéutica, que deberia
abarcar todo el ciclo de vida de los
productos farmacéuticos, desde su
descubrimiento cientifico hasta su

autorizacion, y el acceso de los pa-
cientes.

La Estrategia Farmacéutica de la Co-
misién se presenta en un momento
decisivo, en el que la pandemia ha
evidenciado la debilidad de los sis-

gase en cuenta que, en los Ultimos
20 afos, la inversién en |+D ha ido
gradualmente dirigida hacia EEUU,
y mas recientemente hacia China, lo
que pone de manifiesto la vulnerabili-
dad de Europa en este ambito, preci-
samente en un momento en el que, el
mundo entero, centra sus esperanzas
en la innovacion farmacéutica para
poder contar con vacunas y trata-
mientos contra las nuevas amenazas
para salud publica.

Recuperar la soberania estratégica de
la actividad innovadora en el ambito
farmacéutico debe ser una prioridad,

La Estrategia Farmacéutica de la Comision se presenta
en un momento decisivo, en el que la pandemia ha
evidenciado la debilidad de los sistemas sanitarios,
asi como la necesidad de mejorar la disponibilidad y el
acceso de los pacientes europeos a los medicamentos
esenciales y a las innovaciones terapéuticas.

temas sanitarios, asi como la nece-
sidad de mejorar la disponibilidad y el
acceso de los pacientes europeos a
los medicamentos esenciales y a las
innovaciones terapéuticas.

La Comisién europea ha reconocido
la necesidad de un marco estratégico
que mejore el acceso y promueva el
liderazgo en investigacion biomédica
de la UE, ante la pérdida de com-
petitividad de los Ultimos afios. Tén-

o la industria europea ira perdiendo
posicién competitiva y haré de Europa
un mero mercado de consumo.

En esta linea, la llamada EMRN (Eu-
ropean Medicines Regulatory Ne-
twork), la red europea de regulacion
de medicamentos, la asociacion entre
las autoridades reguladoras, la EMA
y la Direccion general de salud de
la Comisién Europea, estan también
afrontando retos, que nunca habian

Recuperar la soberania estratégica de la actividad
innovadora en el ambito farmacéutico debe ser una
prioridad, o la industria europea ira perdiendo posicion
competitiva y hara de Europa un mero mercado de

consumo.
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sido mayores, en los ambitos de las
ciencias basicas, la medicina, la tec-
nologia de la informacién y el andlisis
de datos. Por ello, ha lanzado su pro-
yecto de Estrategia para las agencias
de medicamentos hacia 2025.

Y destaca que, junto con la necesidad
de asegurar el acceso a medicamen-
tos esenciales antiguos, también se ha
de tener la capacidad y conocimiento
para regular en relacion con los nue-
vos tipos de medicamentos, para que
puedan ser accesibles, especialmente
para los pacientes que no tienen alter-
nativas para su enfermedad.

En definitiva, a la vista de la expe-
riencia de lo vivido durante el Co-
vid-19 vy las lecciones aprendidas, la
red (EMRN) ve, en su proyecto, una
oportunidad para moldear el futuro rol
de la regulacién de medicamentos a
nivel nacional y de la Unién Europea,
y reforzar las aproximaciones de par-
tenariado y colaboracién entre indus-
tria y autoridades, que se necesitan
para asegurar que estamos bien pre-
parados para hacer frente a futuras
emergencias similares.

En la misma linea van las prioridades
en salud de la Comisién Europea,
subrayadas por la presidenta de la Co-
mision, Ursula von der Leyen, en su
carta dirigida a la Comisarfa europea
de salud. Y como apunta el proyecto
de la EMRN, muchas de las leccio-
nes aprendidas de la pandemia, seran
consideraciones estratégicas en los
préximos afios y a ellas responderan
las medidas que se vayan lanzando
como parte de la estrategia europea
de salud, incluyendo la creacién de
una reserva estratégica farmacéutica
de medicamentos esenciales y favo-
reciendo y facilitando la produccién
de principios activos en Europa.

Para ello, Europa necesita poner en
marcha politicas que desarrollen nue-
vas infraestructuras para la investiga-
cioén y la digitalizacién, que posibiliten
mejorar los resultados en salud; un
régimen sélido en materia de incen-
tivos para atraer las inversiones en
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En definitiva, a la vista de la experiencia de lo vivido
durante el Covid-19 y las lecciones aprendidas, la red
(EMRN) ve, en su proyecto, una oportunidad para
moldear el futuro rol de la regulacion de medicamentos
a nivel nacional y de la Union Europea, y reforzar las
aproximaciones de partenariado y colaboracion entre
industria y autoridades, que se necesitan para asegurar
que estamos bien preparados para hacer frente a
futuras emergencias similares.

[+D; y un marco regulatorio estable,
agil, flexible y adaptativo que sea re-
ferente en el &mbito internacional.

Si Europa cumple eficazmente su
papel, también en este ambito, Espa-
fia se beneficiara de ello. Tanto mas
cuanto mejor hayamos hecho noso-
tros los deberes que venimos recla-
mando.

3. TRANSPARENCIA Y SEGU-
RIDAD JURIDICA

Finalmente, también sera determinan-
te el papel de Europa en el aspecto
concreto de la transparencia, concep-

to que estd ganando relevancia en
los dltimos tiempos y que merece ser
gestionado con la prudencia necesaria
para garantizar aquellas de sus par-
tes que son irrenunciables, potenciar
aquellas otras que proporcionan ven-
tajas simétricas (para todos los opera-
dores implicados) y, simultaneamente,
minimizar aquellos efectos no busca-
dos que podrian perjudicar intereses
legitimos que, ademas, con frecuen-
cia, pueden ser los de los méas débiles.

La transparencia es uno de esos atri-
butos que han ganado en los Ultimos
tiempos la categorfa de valor absoluto
e indiscutible. Se da por sobreenten-
dido que la transparencia es objetiva-

La transparencia es uno de esos atributos que han
ganado en los ultimos tiempos la categoria de valor

absoluto e indiscutible.

Cuando nos referimos a los precios, sin embargo, y al
menos en ambitos cualificados, cabe la posibilidad de al
menos reflexionar sobre la potencial necesidad de que
la transparencia pueda merecer algiin matiz que evite
indeseados y no buscados efectos negativos.



Cuad. derecho farm. n° 74 (Julio - Septiembre 2020)

ISSN: 1579-5926

INNOVACION PARA LA RECONSTRUCCION EN EPOCA DE COVID

mente buena y, ademas, cuanta mas
mejor.

No discutiremos, por obvia, su conve-
niencia general, también en el ambito
de los medicamentos y para las politi-
cas europeas.

La transparencia garantiza el adecuado
funcionamiento del mercado interior de
medicamentos y es imprescindible para
engranar las cadenas de produccion
industrial y de suministro. Proporciona
seguridad a todos los operadores.

Cuando nos referimos a los precios,
sin embargo, y al menos en dmbitos
cualificados, cabe la posibilidad de al
menos reflexionar sobre la potencial
necesidad de que la transparencia
pueda merecer algin matiz que evi-
te indeseados y no buscados efectos
negativos.

Que, como principio, sea de general
conocimiento el régimen de precios
de los medicamentos en todos los
paises de la UE, parece una afirma-
cién que no presenta dudas. Espe-
cialmente cuando nos referimos a
los procedimientos de aprobacion de
éstos.

Pero cuando pasamos al precio que
deriva de una negociacion —por més
que una de las partes sea una admi-
nistracion publica—, la conveniencia
de la transparencia resulta mas cues-
tionable y es donde puede resultar
sensato plantearse la introduccién de
algunas limitaciones. Recordemos,
en este sentido, decisiones de los
6rganos responsables de transpa-
rencia de Espafia y de algun otro Es-
tado miembro, que entienden que la
transparencia sobre los precios de los
medicamentos del sistema publico de
salud puede llegar a perjudicar los in-
tereses del sistema de salud del pais
y su capacidad para negociar mejores
condiciones, que permitan una reduc-
cion de los costes generales del sis-
tema y asi destinar fondos a financiar

otros medicamentos u otros servicios
sanitarios.

en consideracion de particularidades,
peculiaridades, situaciones coyuntu-
rales, etc., sin que el resultado global
consolidado pueda garantizarse que
va a ser mas favorable, ni para el pa-
gador ni para una sana competencia.

Aunque a la hora de regular precios
oficiales para un mercado concreto

Recordemos, en este sentido, decisiones de los
organos responsables de transparencia de Espana y
de algiin otro Estado miembro, que entienden que la
transparencia sobre los precios de los medicamentos
del sistema piiblico de salud puede llegar a perjudicar
los intereses del sistema de salud del pais y su
capacidad para negociar mejores condiciones, que
permitan una reduccion de los costes generales
del sistema y asi destinar fondos a financiar otros
medicamentos u otros servicios sanitarios.

el regulador pueda considerar ese
mercado como una realidad Unica y
homogénea; pero a la hora del su-
ministro practico para hospitales y
centros publicos, la realidad es muy
heterogénea. Ahi intervienen volime-
nes, exigencias colaterales, condicio-
nes de pago, etc. Y no se negocia
con un solo cliente, sino con decenas
o centenares. Aun cuando todos ellos
tengan titularidad publica.

También en este aspecto concreto,
conviene que las autoridades eu-
ropeas contemplen, con régimen
constructivo, las peculiaridades del
medicamento y de los mercados que
atienden al &mbito sanitario.

Finalmente, no quiero terminar sin
hacer una referencia expresa a un
elemento que es imprescindible si
queremos hablar de innovacion: la

Se necesita la seguridad juridica que proteja la pro-
piedad intelectual; que preestablezca los procedi-
mientos; que garantice la defensa de las partes; que
persiga al que infringe y que se adapte a la realidad.

Si la transparencia la llevamos a sus
expresiones mas absolutas, el resul-
tado puede ser que impida la toma

seguridad juridica. Ese sutil valor que
es tan dtil como el acero, pero tan
delicado como la seda. Una sola vez
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que lo quebremos y su utilidad desa-
parecera.

Se necesita la seguridad juridica que
proteja la propiedad intelectual; que
preestablezca los procedimientos;
que garantice la defensa de las par-
tes; que persiga al que infringe y que
se adapte a la realidad.

Sé que todos los que habitualmente
seguimos y compartimos la actividad
de CEFI también hemos peleado en
nuestra trayectoria profesional mas
de una vez por defender esa se-
guridad juridica. Por esa razon, he
querido terminar con esta necesaria
referencia. m

Lourdes Fraguas Gadea, es Res-
ponsable del Area Farma y Salud.
Herbert Smith Freehills.

[1] https://ec.europa.eu/health/human-use/
strategy en

[2] https://www.ema.europa.eu/en/documents/
other/european-medicines-agencies-network-
strategy-2025-protecting-public-health-time-rapid-
change en.pdf

[3] https://ec.europa.eu/commission/files/stella-

kyriakides-mission-letter_en
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Resumen: £/ colapso producido en el Sistema Nacional de Salud por la crisis del coronavirus ha sido el prélogo de otro colapso anunciado (el
derivado de una poblacion crecientemente envejecida), evidenciando que la salvaguarda de nuestro Estado de Bienestar demanda un urgente
cambio estructural del modelo asistencial, basado en la digitalizacion y en la colaboracion. En efecto, la complejidad y velocidad de los nuevos
productos y servicios sanitarios, y la limitacion de recursos para priorizarios, gestionarios, incluso para conocerlos, imponen una accion conjunta,
coordinada y multidisciplinar de operadores publicos y privados. En este contexto, y para encauzarla, conviene explorar, una vez mas, la tantas
veces controvertida figura del convenio de colaboracion —flexibilizada desde el inicio del estado de alarma por el Real Decreto-ley 8/2020 a
fin de poder atender con mayor facilidad los retos y urgencias de la pandemia—, asi como otras figuras aledarias de cooperacion, como los
contratos y los conciertos.

Palabras clave: convenio, concierto, contrato, Real Decreto Ley 8/2020, Asociacion para la Innovacion, compra pre-comercial, Pro-
grama Horizonte 2020, conciertos farmacéuticos.

Abstract: The collapse produced in the National Health System by the crisis of the coronavirus has been the prologue of another
announced collapse (the one derived from an increasingly aged population), evidencing that the safequard of our Welfare State demands
an urgent structural change of the assistance model, based on digitalization and collaboration. In fact, the complexity and speed of the new
health products and services, and the limited resources to prioritize them, manage them, even to know them, impose a joint, coordinated
and multidisciplinary action of public and private operators. In this context, and in order to channel it, it is convenient to explore, once again,
the often controversial figure of the collaboration agreement - made more flexible since the beginning of the state of alarm by the Royal
Decree-Law 8/2020 in order to be able to attend more easily to the challenges and urgencies of the pandemic-, as well as other nearby
cooperation figures, such as contracts and agreements

Keywords: agreement, concert, contract, Royal Decree Law 8/2020, Association for Innovation, Pre-commercial Purchase, Horizon
2020 Program, pharmaceutical concerts.
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1. LOS CONVENIOS DE CO-
LABORACION Y SU PRETEN-
DIDA AGILIZACION POR LOS
“DECRETOS COVID”

1. Hasta 2015 los convenios de co-
laboracion de las Administraciones
Pudblicas, bien entre ellas, bien con
particulares, habian sido objeto de
una regulacién absolutamente lacéni-
ca en nuestro ordenamiento juridico.
En efecto, desde su incorporacién
al mismo en 1988, al modificarse,
via Ley de Presupuestos, el articulo
2.7 de la antigua Ley de Contratos
del Estado de 1965 (Texto Articulado
aprobado por Decreto 923/1965, de
8 de abril), dicha regulacién se habia
limitado a excluir de esa Ley a «Los
convenios de colaboracién que, con
arreglo a las normas especificas que
los regulen, celebre la Administracion
con personas fisicas o juridicas de
derecho privado, siempre que su
objeto no esté comprendido en
los contratos regulados en esta
Ley o en normas administrativas
especiales».

Esta redaccién, reproducida sin més
en la Ley 30/1992, de 26 de no-
viembre, de Régimen Juridico de
las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun
(LRJPAC), resultdé manifiestamente
insuficiente para el fin pretendido. Y
es que durante décadas los ropajes
del convenio sirvieron frecuentemen-
te para camuflar verdaderos contratos
administrativos tipicos —fundamental-
mente, contratos de servicios—, y
ello con el unico fin de sortear los
rigurosos procedimientos aplica-
bles a su adjudicacién, y pese a no
concurrir la nota esencial definitoria
de los convenios: la ausencia de re-
ciprocidad o intercambio de presta-
ciones (do ut des), al no dirigirse la
prestacién del colaborador a satisfa-
cer una necesidad de obras, sumi-
nistros o servicios de la propia Admi-
nistracién que normalmente haya de
cubrirse con un contrato tipico sino a
conseguir un fin comun de interés
para las dos partes del convenio.
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El 30 de noviembre de 2010 el Tri-
bunal de Cuentas dirigié6 una Mocién
a las Cortes Generales denunciando
esta insostenible situacién y recla-
mando una mejora del marco legal
de los convenios (el conocido “Dic-
tamen TC 878/2010")". Apenas dos
afios después, el Tribunal de Justicia
de la Unioén Europea, en su sentencia
de 19 de diciembre de 2012, caso
C-159/11 (Azienda Sanitaria Locale
di Lecce, Universita del Salento vs.
Ordine degli Ingegneri della Provin-
cia di Lecce), advirtié también del
frecuente abuso del convenio de co-
laboracion y de la improcedencia de
sustraer del control de las Directivas
un ‘“convenio” entre entidades que
“no tenga por objeto garantizar la
realizacion de una mision de servicio
publico comun a dichas entidades,
no se rija exclusivamente por consi-
deraciones y exigencias caracteristi-
cas de la persecucion de objetivos de
interés publico, o pueda favorecer a
un prestador privado respecto a sus
competidores”.

2. En respuesta a estos reproches,
la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de
Régimen Juridico del Sector Publico,
introdujo un régimen exhaustivo de
los convenios entre Administraciones
publicas y/o de éstas con personas
sujetas al derecho privado, siguiendo
al efecto —dice su Exposicién de Mo-
tivos—, “el Dictamen 878 del Tribunal
de Cuentas, de 30 de noviembre, de

2010, que recomendaba sistematizar
su marco legal y tipologia, establecer
los requisitos para su validez, e impo-
ner la obligacién de remitirlos al pro-
pio Tribunal”.

Asi las cosas, y en cumplimiento de
esta instruccion, de un solo articu-
lo sobre los convenios la nueva Ley
pasé a un Capitulo entero (el Capitulo
VI del Titulo Preliminar, articulos 47 a
53), regulando su contenido minimo,
clases, duracion y extincion, control
por el Tribunal de Cuentas, etc.

No obstante, y como tantas ve-
ces ocurre en nuestro ordena-
miento y tradicion juridicas, por
largamente esperado el cambio
normativo terminé siendo dema-
siado pendular, pasandose de la
total laxitud y falta de control a un
escenario de leoninas rigideces
en exceso orientadas al escar-
miento que, en la practica, ter-
minaron mermando la capacidad
operativa del convenio para sus
verdaderos fines.

3. En este contexto, el Real Decre-
to-ley 8/2020, de 17 de marzo, de
medidas urgentes extraordinarias
para hacer frente al impacto econé-
mico y social del COVID-19, intro-
duce en su articulo 39 un régimen
especial para la suscripciéon de
convenios relacionados con la

Como tantas veces ocurre en nuestro ordenamien-
to y tradicion juridicas, por largamente esperado el
cambio normativo termino siendo demasiado pendu-
lar, pasandose de la total laxitud y falta de control a
un escenario de leoninas rigideces en exceso orien-
tadas al escarmiento que, en la practica, terminaron
mermando la capacidad operativa del convenio para

sus verdaderos fines.
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El Real Decreto-ley 8/2020, de 17 de marzo, de
medidas urgentes extraordinarias para hacer frente
al impacto economico y social del COVID-19, introdu-
ce en su articulo 39 un régimen especial para la sus-
cripcion de convenios relacionados con la gestion de
la emergencia sanitaria causada por el coronavirus.

gestion de la emergencia sani-
taria causada por el coronavirus,
flexibilizando sus requisitos a fin de
agilizar su tramitacion, disponiendo al
efecto que:

“1. No resultaran de aplicacion las
disposiciones contenidas en los apar-
tados 1 y 2 en las letras a), b) y ¢)
del articulo 50 de la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, de Régimen Juridi-
co del Sector Publico, asi como en el
Acuerdo del Consejo de Ministros de
15 de diciembre de 2017, por el que
se aprueban las instrucciones para la
tramitacion de convenios, en la trami-
tacion administrativa y suscripcion de
los convenios en el ambito de la ges-
tion de la emergencia sanitaria causa-
da por el coronavirus COVID-18.

2. Asimismo, los convenios mencio-
nados en el apartado anterior queda-
ran excluidos de lo establecido en el
apartado 8 del articulo 48 de la Ley
40/2015, de 1 de octubre, de Régi-
men Juridico del Sector Publico, per-
fecciondndose y resultando eficaces
por la prestacion del consentimiento de
las partes, sin perjuicio de su posterior
inscripcion en el Registro Electronico
estatal de Organos e Instrumentos de
Cooperacion del sector publico estatal
y su publicacién en el «Boletin Oficial
del Estado»".

De esta manera, se suprimen algu-
nos de los tramites de “control ex
ante” del convenio que mas venian
comprometiendo su agilidad y ope-
ratividad, dificilmente asumibles en
un contexto de urgencia, como es
el caso de la memoria justificati-

va exhaustiva sobre su necesidad
y oportunidad, impacto econémico,
carécter no contractual de su objeto
y cumplimiento de requisitos legales,
el informe del servicio juridico o la
previa autorizaciéon del Ministerio
de Hacienda y Administraciones
Publicas para la firma del convenio
o0 para su eventual modificacién, pré-
rroga o resolucién por mutuo acuerdo
entre las partes. Adicionalmente, se
establece que el convenio se enten-
dera perfeccionado por el mero con-
sentimiento de las partes, siendo asf
eficaz desde su firma, sin esperar
a su inscripcioén en el correspondiente
registro electronico y su publicacién
en el Boletin Oficial de la Administra-
cién firmante.

4. Pese a estas prometedoras mo-
dificaciones, y por la razén que sea
(quiza el desconocimiento, quizé la
falta de certidumbre derivada de la
novedad), lo cierto es que los con-
venios de colaboracién ex articu-
lo 39 del Real Decreto-ley 8/2020
no se han explorado tanto como
hubiera cabido esperar y como la
ocasion, sin duda, merecia... y sigue
mereciendo.

En efecto, segin datos publicados
en el Boletin Oficial del Estado, en el
ambito de la Administracion Ge-
neral del Estado se han suscrito
hasta ahora 36 convenios de este
tipo, pero la practica totalidad
son Convenios inter-administrati-
vos, la mayoria (19) suscritos por el
Consejo Superior de Investigaciones
Cientificas con diversas Universida-
des, para impulsar proyectos de 1+D

y desarrollo de vacunas, continuando
el ranking con la Secretaria de Es-
tado de Digitalizacion e Inteligencia
Artificial, dependiente del Ministerio
de Asuntos Econémicos y Transfor-
macion Digital, y sus 7 convenios de
colaboracion “covid” sobre la aplica-
cién informatica ASISTENCIACO-
VID19 (el primero, de 30 de abril de
2020, con Telefonica Digital Espania,
SLU, que se ofreci6 para desarrollar
esta aplicacion de autoevaluacion de
la probabilidad de sufrir COVID-19,
a fin de descongestionar la atencion
telefénica y permitir un triaje inicial
de posibles casos; los otros 6 con las
CCAA de Cantabria, Castilla-La Man-
cha, Extremadura, Murcia, Baleares y
Canarias, que se adhirieron al uso de
dicha plataforma).

En cuanto, especificamente, a las au-
toridades sanitarias, hasta ahora consta
un solo convenio de colaboracion
del Ministerio de Sanidad ampa-
rado en el articulo 39 del Real
Decreto-ley 8/2020: el suscrito con
la Fundacién Bancaria la Caixa, el
Consejo General de Colegios Oficia-
les de Médicos, el Consejo General
de la Psicologia, el Consejo General
de Enfermeria y la Fundacién Gala-
tea, para financiar e implementar una
plataforma telemética de apoyo psi-
colégico a los profesionales sanitarios
en situacién de sufrimiento emocional
por la situacién del COVID-19 (BOE
179 de 27/06/2020).

Y en el ambito de las CCAA el es-
pecifico y flexibilizado cauce del articu-
lo 39 del Real Decreto-ley 8/2020 ha
permanecido también un tanto inédi-
to, hasta el punto de que los escasos
convenios formalizados por las autori-
dades sanitarias autonémicas durante
la pandemia parecen no ampararse
en el mismo, pues ni siquiera lo men-
cionan. Asi ocurre, por ejemplo, con
los pocos convenios de colaboracion
“covid” suscritos en los Ultimos meses
por el Servicio Madrilefio de Salud.
Por ejemplo con el Colegio Oficial
de Farmacéuticos de Madrid, para la
distribucién de mascarillas en Oficinas
de Farmacia (Convenio de 9 de mayo
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de 2020, BOCM 15/06/2020) o con
la empresa de trabajo temporal Infoj-
obs, para la contratacién de personal
durante la crisis sanitaria (Convenio
de 26 de marzo de 2020, BOCM
16/04/2020), este ultimo, por cierto,
un tanto controvertido.

Las necesidades de transforma-
cioén estructural que han aflorado
con la crisis del coronavirus se-
guiran deparando al sector far-
macéutico y sanitario formidables
desafios durante mucho tiempo,
dificilmente superables con es-
quemas clasicos de trasnochada
unilateralidad y/o imposiciéon de
decisiones por parte de la Admi-
nistracion. Ahora, mas que nun-
ca, se impone una colaboracién
estratégica e inteligente con el
sector privado, aprovechando to-
das las posibilidades que ofrece
el convenio de colaboracion, que
no deberian pasar desapercibi-
das por mas tiempo.

2. LOS CONTRATOS Y SUS
NUEVAS POSIBILIDADES PARA
LA COLABORACION PUBLICO-
PRIVADA: ASOCIACION PARA
LA INNOVACION VERSUS COM-
PRA PRE-COMERCIAL

Aunque los convenios sean un instru-
mento idoneo para canalizar la colabo-
racion que les da nombre, dicha cola-
boracién también puede encauzarse a
través de la figura del contrato, afirma-
cion esta que merece una reflexién v,
sobre todo, una actualizacion.

En efecto, si bien la nueva LCSP
“suprime la figura del contrato de
colaboracioén  publico-privada, como
consecuencia de la escasa utilidad de
esta figura en la practica. La expe-
riencia ha demostrado que el objeto
de este contrato se puede realizar a
través de otras modalidades contrac-
tuales, como es, fundamentalmente,
el contrato de concesion” (asi lo ex-
plica su Exposicién de Motivos), no
obstante importa del articulo 31 de la
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Directiva 2014/24/UE una figura de
especial interés para la colaboracion
publico-privada: la asociacién para
la innovacioén.

En el caso de que la asociacién se
concierte con varios contratistas (per-
fectamente posible, como se ha in-
dicado), la fase pre-comercial podra

Las necesidades de transformacion estructural que
han aflorado con la crisis del coronavirus seguiran
deparando al sector farmacéutico y sanitario formi-
dables desafios durante mucho tiempo, dificilmente
superables con esquemas clasicos de trasnochada
unilateralidad y/o imposicion de decisiones por parte
de la Administracion. Ahora, mas que nunca, se impo-
ne una colaboracion estratégica e inteligente con el
sector privado, aprovechando todas las posibilidades
que ofrece el convenio de colaboracion, que no debe-
rian pasar desapercibidas por mas tiempo.

Este procedimiento, regulado en los
articulos 177 a 182 de la LCSP, per-
mite que una entidad del sector publi-
co contrate con uno o varios contra-
tistas a los efectos de:

® encargarles la investigacion y de-
sarrollo de productos o servicios
innovadores no disponibles en
el mercado pero necesarios para
cubrir ciertas necesidades, necesi-
dades que deberan especificarse
por parte del érgano de contrata-
cién (fase pre-comercial) y, adicio-
nalmente

e comprarles los productos o servi-
cios finalmente ‘“inventados” y/o
desarrollados a resultas de los an-
teriores servicios de 4D, y ello
siempre que cumplan determina-
dos requisitos funcionales y dentro
de unos precios y costes maximos,
unos y otros establecidos de ante-
mano en los pliegos de la licitacion
(fase comercial).

estructurarse en distintas rondas
0 sub-fases sucesivas de carécter
selectivo (propuesta de soluciones
preliminares, fabricacién de prototi-
pos, produccién a pequefia escala,
etc.), pudiendo contratarse en cada
una de ellas con varios contratistas,
reduciéndose y/o filtrandose éstos
a lo largo de las rondas sucesivas, y
ello en los términos resultantes de los
pliegos de la licitacion.

La anterior descripcion, sencilla pero
ajustada a la esencia del procedimien-
to, denota ya cierta semejanza de la
Asociacion para la Innovacién con otra
figura de la contratacién publica tam-
bién de especial interés a los efectos
de la colaboracién publico-privada, e
igualmente procedente de las Direc-
tivas europeas: la compra publica
pre-comercial.

Se considera compra publica pre-co-
mercial (CPC) la contrataciéon de
servicios de I+D de nuevos pro-


http://www.bocm.es/boletin/CM_Orden_BOCM/2020/06/15/BOCM-20200615-15.PDF
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ductos o servicios no disponibles en
el mercado, siempre que haya un re-
parto de beneficios y riesgos y ello
por concurrir uno de los siguientes re-
quisitos: 1) que los beneficios resul-
tantes de tales servicios (en particular
los derechos de propiedad intelectual
sobre los nuevos productos o servi-
cios) no se asignen en exclusiva al
poder adjudicador para su utilizacion
en el ejercicio de su actividad y/o 2)
que los servicios no estén remune-
rados integramente por el poder ad-
judicador (precisamente en atencién
a la reserva al contratista de ciertos
beneficios o derechos de propiedad
intelectual, y a los efectos de evitar
una ayuda de Estado, compensando
al contratista con el importe integro
de mercado de sus servicios y, ade-
mas, con la asignacién de derechos
de propiedad intelectual).

A resultas de lo anterior, el articulo 8
de la LCSP, al igual que el 14 de la
Directiva, excluye la CPC del ambito
de aplicacién de las Directivas de Con-
tratacién, con la consiguiente flexibili-
zacion de su adjudicacion, solo sujeta
a las indicaciones establecidas por la
Comisién Europea en una Comunica-
cion de 14 de diciembre de 2007, en
la que se contemplaba ya esa posible
contratacién sucesiva por fases con
varios contratistas en la que se inspira
la Asociacion para la Innovacion.

A la vista de lo anterior, la Asocia-
ciéon para la Innovacién es una
suerte de CPC pero con compro-
miso de compra posterior de los
productos o servicios resultantes de
los servicios de |+D, estando sujeta
a la aplicacion de las Directivas sobre
contratacion publica y, con ello, al ré-
gimen de derechos de propiedad in-
telectual dispuesto en el articulo 308
de la LCSP, que asigna tales dere-
chos al 6rgano de contratacién salvo
que el pliego disponga expresamente
su cesion al contratista (y aun en ese
caso “el drgano de contratacion podra
siempre autorizar el uso del corres-
pondiente producto a los entes, orga-
nismos y entidades pertenecientes al
sector publico”).

La Asociacion para la Innovacion es una suerte de
CPC pero con compromiso de compra posterior de los
productos o servicios resultantes de los servicios de
I+D, estando sujeta a la aplicacion de las Directivas
sobre contratacion piiblica y, con ello, al régimen de
derechos de propiedad intelectual dispuesto en el

articulo 308 de la LCSP.

Probablemente por su complejidad
y/0 desconocimiento, lo cierto es que
desde su incorporacién a la LCSP los
compradores publicos nacionales del
sector sanitario apenas han recurrido
ala Asociacion para la Innovacion (tan
solo se ha utilizado por el Servicio Ga-
llego de Salud (SERGAS), para licitar
un contrato para el desarrollo, valida-
cién clinica y adquisicién de un dis-
positivo multicanal para la reseccién
avanzada de tumores rectales me-
diante endoscopia flexible y cirugia
endoscopica transanal, adjudicado el
10 de abril de 2019 a VECMEDICAL
SPAIN, S.L. como socio selecciona-
do, y para licitar un contrato para el
desarrollo, evaluacién y adquisicién
de un test multimarcador que permita
la caracterizacién molecular de tumo-
res de pacientes con cancer de pul-
mén no microcitico mediante secuen-
ciacién masiva de nueva generacion
(NGS), adjudicado el 26 de agosto
de 2019 a AGILENT TECFHNOLO-
GIES SPAIN, SL, como socio selec-
cionado).

El hasta ahora poco éxito de la Aso-
ciacién para la Innovacion entre los
compradores publicos resulta de otro
motivo adicional a la complejidad y/o
el desconocimiento: la imposibilidad
de beneficiarse de las ayudas del
programa Horizonte 2020 de la Co-
misién Europea a proyectos europeos
de compra conjunta de servicios y/o
productos innovadores en el sector
sanitario, reservadas a las compras
pre-comerciales (CPC) con hasta un
90 % de financiacion de costes, y a

la compra publica de innovacién (CPI)
con hasta un 35 % de financiacion
de costes.

En este punto, baste recordar los
Proyectos liderados por la Agéncia
de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de
Catalunya (AQUAS), dependiente del
Departament de Salut de la Genera-
litat de Catalunya, por ejemplo para
el disefio de nuevas soluciones que
permitan una temprana deteccion,
prevencion y gestion de infecciones
hospitalarias resistentes (Anti-Super-
Bugs CPC) asi como para el trata-
miento y seguimiento integral on-line
de pacientes con marcapasos (Rit-
mocore CPI).

3. LOS PROMETEDORES CON-
CIERTOS FARMACEUTICOSEN
LOS TIEMPOS DEL COVID: A
VUELTAS CON SU DESLINDE
RESPECTO A LOS CONTRA-
TOS Y LOS CONVENIOS

Por ultimo, a fin de completar este
paseo por los posibles instrumen-
tos de colaboracién en relacién a
los productos del sector sanitario,
realizamos un apunte final sobre los
denominados conciertos farmacéuti-
cos entre Administraciones sanitarias
autonémicas y Colegios Oficiales de
Farmaceéuticos y sobre su naturale-
za juridica. La cuestion no es baladi,
pues estos conciertos, tradicional-
mente articulados para gestionar la
dispensacion de medicamentos con
cargo a fondos del Sistema Nacio-
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nal de Salud, ofrecen todo un mundo
de posibilidades en los tiempos de la
pandemia, dada la capilaridad de las
oficinas de farmacia y su cercania a
los pacientes (no solo, que también,
reparto gratuito de mascarillas, tam-
bién vacunacién, seguimiento, tests
serologicos, investigacion, etc.).

La figura del concierto, tradicional-
mente proxima al contrato de gestion
de servicio publico —hoy desaparecida
de nuestro ordenamiento juridico—,
tiene una estrecha vinculacion con
el contrato de concesion de servicio
publico, como asi evidencia la Dis-
posicién adicional decimonovena de
la LCSP, relativa a los «conciertos»
para la prestacion de asistencia
sanitaria celebrados por la Mutuali-
dad General de Funcionarios Civiles
del Estado, la Mutualidad General
Judicial y el Instituto Social de las
Fuerzas Armadas, a los que la propia
disposicién reconoce la naturaleza de
contratos de concesién de servi-
cios. Precisamente por ello, los con-
ciertos farmacéuticos han sido consi-
derados por algunos como contratos
de concesion de servicios sometidos
ala LCSP, y ello en atencion al “ries-
go de explotacion” que asumen los
farmacéuticos titulares de las oficinas
de Farmacia (ésta es, por ejemplo, la
posicién mantenida por la Federacion
Empresarial de Farmacéuticos Espa-
fioles).

No obstante, a la vista de la natura-
leza de los Colegios Farmacéuticos
como corporaciones de Derecho Pu-
blico, el caracter esencialmente co-
laborativo de las prestaciones que
realizan las oficinas de farmacia a los
efectos de dispensar los medicamen-
tos financiados con cargo al Sistema
Nacional de Salud y, fundamental-
mente, el fin comdn de interés publi-
co al que sirven, los conciertos farma-
céuticos encajan mejor en la figura de
los convenios regulados por la Ley
40/2015 y, en su caso, por las leyes
autondémicas, cuestién esta en la que
coincidimos plenamente con Beatriz
Cocina Arrieta en su acertado articulo
«La aplicacion de la regulacion de los
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convenios administrativos: una vision
prdctica desde el sector farmacéutico
y sanitario» (Revista Comunicaciones
en Propiedad Industrial y Derecho de
la Competencia, n.® 87, 2019, publi-
cada por la Fundacién CEFI). m

Raquel Ballesteros Pomar, es
Partner. Simmons & Simmons.

[1]1 https.//www.tcu.es/repositorio/0891c719-10
cc-4fchb-b2ec-16992315a0ba/I878.pdf Asi, en la
Propuesta nimero 5 del Dictamen TC 876/2010,
se propone expresamente: “que se delimiten con
precision, en los convenios que se suscriban, el
objeto y las actividades a realizar por cada suje-
to que conviene y, en su caso, la titularidad de
los resultados, exigencia que ha de considerarse
extensible a cualquier tipo de convenio: los inte-
radministrativos y los convenios con administra-
dos, incluidos los que tienen por objeto canalizar
subvenciones publicas, aun en los casos en que
sean nominativas”.

RAQUEL BALLESTEROS POMAR
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Resumen: E] acceso temprano a la innovacion terapéutica es uno de los mayores retos a los que se enfrentan los sistemas sanitarios y la
industria farmacéutica en estos dltimos afios. Reguladores, financiadores, industria farmacéutica y, sobre todo, los pacientes tienen diferentes
necesidades al abordar este reto. Los pacientes necesitan que se mejoren los resultados en salud y se aumente la calidad del cuidado. Para
esto es totalmente necesario disponer de las mejores innovaciones en un tiempo razonable. Los reguladores necesitan pruebas de eficacia
robustas que sean clinicamente relevantes para autorizar los nuevos medicamentos. Los financiadores se enfocan en el beneficio a medio/
largo plazo y en el impacto presupuestario que implica la entrada de las innovaciones. La incertidumbre que genera la extrapolacion de los datos
a corto plazo supone una de las barreras mds importantes para una toma de decision rdpida. Por ultimo, la industria farmacéutica necesita
procesos acelerados de autorizacion, una certidumbre en el acceso al mercado y un escenario de precios estables con un retorno justo de la
inversion. En este articulo vamos a analizar las dificultades que se plantean en estos momentos para acceder a los medicamentos innovadores y
revisar las iniciativas en marcha actualmente para mejoraria. Conocer estas iniciativas e imaginar otras nuevas que den respuesta a los desafios
que se nos plantean es responsabilidad de todos los sectores implicados para acelerar este proceso con los mejores resultados de eficacia,
sequridad, sostenibilidad y rentabilidad.

Palabras clave: sostenibilidad, incertidumbre, didlogo temprano, modelos de financiacion.

Abstract: Early access to therapeutic innovation is one of the biggest challenges healthcare systems and the pharmaceutical industry are
facing in recent years. Regulators, funders, the pharmaceutical industry and patients have different needs when addressing this challenge.
Patients need improved health outcomes and an increased quality of care. There is a need to have the best innovations available in a reasonable
frame time. Regulators need robust efficacy evidence clinically relevant to authorize new drugs. Funders are focussed on the medium/long-
term benefit and budget impact of innovations. The uncertainty generated by the extrapolation of short-term data is one of the most important
barriers for a quick decision making. Finally, the pharmaceutical industry needs accelerated authorization processes, certainty in market access
and a stable price scenario with a fair return on investment. In this article we are going to analyse the difficulties that arise at this time for a quick
access to innovation and review the initiatives that currently underway to improve it. Knowing these initiatives and foreseeing new ones we will
give an answer to the challenges we are facing. This is a responsibility of all the sectors involved to accelerate this process with the best results
in terms of efficacy, safety, sustainability and profitability.

Keywords: sustainability, uncertanty, early dialogue, funding models.

La situacién de emergencia sanitaria
que hemos vivido en estos Ultimos
meses ha puesto en tension todos
los sistemas sanitarios del mundo sin

excepcion. Se han agudizado los pro-
blemas latentes no resueltos en los
sistemas de salud y se han hecho vi-
sibles de forma acelerada los puntos

criticos de estos. Podrlamos hablar
de los muchos déficits y carencias
de estos sistemas que han aflorado
durante este periodo pero vamos a
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centrarnos en dos aspectos bastante
criticos, la innovacion en el @mbito de
los medicamentos y cémo mejorar su
acceso. En las Ultimas décadas, es-
tos puntos han sido uno de los mayo-
res retos que se han encontrado no
solo los sistemas sanitarios sino tam-
bién la industria farmacéutica, con
una alta repercusion en el colectivo
de pacientes.

1. LA INNOVACION EN MEDI-
CAMENTOS

Dos de los principales objetivos en los
que han trabajado los sistemas sani-
tarios son la lucha contra la enferme-
dad y el aumento de la esperanza de
vida en las mejores condiciones para
el paciente. El incremento de las me-
didas de salud publica e higiene y la
mejora del nivel educativo de la po-
blacion fueron claves durante el siglo
XX para aproximarse estos objetivos,
pero en las Ultimas décadas, el incre-
mento exponencial en los avances en
medicina y la innovacién farmacéuti-
ca han sido decisivos para conseguir
que la poblacion viva més afios y con
mayor calidad de vida. Se ha logra-
do la curacién de enfermedades muy
graves, como la hepatitis C, la cro-
nificacién de enfermedades mortales,
como el sida y la mejora de la calidad
de vida de los pacientes, en patolo-
gias crénicas como las enfermedades
cardiovasculares o la diabetes. Por

tanto, disponer de medicamentos
innovadores es uno de los aspectos
mas criticos para seguir mejorando la
salud de la poblacion.

Sin embargo, existen varias limitacio-
nes que repercuten en el acceso de
este tipo de medicamentos:

1.1. La dificultad en la inves-
tigacion de nuevos princi-
pios activos

Durante los dltimos afos, los reque-
rimientos regulatorios en todos los
niveles de la investigacion (basica,
preclinica y clinica) se han incremen-
tado de forma importante, por lo que
los tiempos y el coste de estas fases
de desarrollo han crecido exponen-
cialmente. En los afios 70, el coste
de [+D para desarrollar un nuevo
medicamento, incluyendo los costes
asociados a los fracasos, era de 179
millones de ddlares. En la década de
2010, este coste pasé a ser de 2,6
billones de dolares (base constante
ddlar 2013)".

Esto se refleja en el niumero de nue-
vos principios activos autorizados por
Procedimiento Centralizado, que su-
pone menos del 50 % del total de los
medicamentos autorizados por este
procedimiento (ver Grafico 1).

Grafico 1 Opiniones positivas EMA. Fuente Annual Report EMA 2019.
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1.2. Los largos procesos de
evaluacion para autorizar los
medicamentos

Debido a la complejidad de los expe-
dientes de los medicamentos presen-
tados para autorizacion, el incremento
de los ensayos y datos a evaluar y el
procedimiento de evaluacion, el tiem-
po de autorizacién de un medicamento
desde su solicitud a la EMA es de méas
de 1 afio. Este plazo no ha disminui-
do con el paso del tiempo (afio 2003:
487 dias; afio 2019: 423 dias)* 3,

1.3. Las barreras en los pro-
cesos de establecimiento de
precio y reembolso y de ac-
ceso efectivo

Uno de los mecanismos mas comu-
nes para contener el gasto sanitario
es la adopcion de estrategias agresi-
vas en relacion al precio y financiacion
de los medicamentos. La determina-
cién de estas condiciones conlleva
largos procesos de negociacién con
las compafiias farmacéuticas supo-
niendo una demora importante en el
acceso efectivo a estos medicamen-
tos por parte de los pacientes. El gru-
po de medicamentos mas afectado
por este retraso es precisamente el
de los innovadores, por las tensiones
entre reguladores y financiadores que

2019

N° OPINION POSITIVA NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS
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genera su introduccién en el merca-
do. Al retraso que provoca esta barre-
ra que impone la economia hay que
afiadirle otra demora que se produce
a la hora de introducir estos medi-
camentos en los sistemas de pres-
cripcién de los sistemas regionales
de salud o en las guias farmacotera-
péuticas de los hospitales. Hay pocos
estudios que analicen estos aspectos
de forma genérica y solamente se
han publicado algunos sobre grupos
especificos de farmacos. En un es-
tudio realizado por la SEOM sobre
medicamentos oncolégicos en 2015,
se observa que el rango de meses
transcurridos desde la aprobacion por
la AEMPS hasta la primera prescrip-
cién muestra una amplia variabilidad,
desde los O hasta los 74 meses, con
una mediana de 24 meses*. En 2019
se realizd una actualizacion de este
estudio, variando este rango desde
los 5 meses hasta los 48 meses. Aun
habiéndose reducido estos plazos, la
SEOM considera que los tiempos que
transcurren hasta el acceso a los far-
macos siguen siendo excesivamen-
te largos®. Todas estas limitaciones
reflejan la tensién generada entre la
regulacién y el acceso temprano a la
innovacion y la prevalencia del criterio
de los financiadores frente a un plan-
teamiento garantista frente a este
tipo de medicamentos. Aun asi, y de-
bido a la evolucién del conocimiento
biomédico, a la aparicién de innova-
ciones disruptivas en el ambito de los
medicamentos y a la demanda social,
en estos Ultimos afios estos orga-
nismos, reguladores y financiadores,
han tenido que plantear mecanismos
alternativos tanto a nivel europeo, en
el ambito de la autorizaciéon, como a
nivel nacional, en la incorporacion al
sistema, que agilizaran y aceleraran
el acceso a estos medicamentos in-
novadores.

2. NUEVOS MODELOS PARA
ACELERAR EL DESARROLLO
Y AUTORIZACION DE NUE-
VOS MEDICAMENTOS

Uno de los compromisos de las agen-
cias reguladoras es el de facilitar el

Todas estas limitaciones reflejan la tension generada
entre la regulacion y el acceso temprano a la innovacion
y la prevalencia del criterio de los financiadores frente
a un planteamiento garantista frente a este tipo de

medicamentos.

acceso temprano a los nuevos medi-
camentos y especialmente de aque-
llos que tienen utilidad frente a una
necesidad clinica no cubierta para
que lleguen a los pacientes lo antes
posible.

pleta. En el afio 2019 se han apro-
bado 8 medicamentos a través de
este mecanismo®.

¢ Autorizaciones bajo circunstancias
excepcionales: se establece igual-

Uno de los compromisos de las agencias reguladoras
es el de facilitar el acceso temprano a los nuevos
medicamentos y especialmente de aquellos que tienen
utilidad frente a una necesidad clinica no cubierta para
que lleguen a los pacientes lo antes posible.

Ya se contemplan en la legislacién
europea algunos mecanismos para
fomentar el acceso temprano a
los medicamentos innovadores
siempre y cuando haya una necesi-
dad clinica no cubierta o supongan un
cambio de paradigma de la enferme-
dad. Estos mecanismos son:

¢ Autorizaciones condicionales: que
se otorgan cuando se considera
que el medicamento satisface una
necesidad médica no cubierta y el
beneficio de su inmediata disponi-
bilidad es superior a la incertidum-
bre derivada de la limitacién de los
datos. Este tipo de autorizacién
conlleva un compromiso a propor-
cionar mas datos que completen
la informacion sobre la calidad,
eficacia y/o seguridad del medi-
camento en un plazo determina-
do. Desde su implementacion en
2006, 21 de los 47 medicamentos
aprobados por este procedimiento
han recibido una autorizacién com-

mente cuando el medicamento cubre
una necesidad clinica no resuelta,
y aporta también datos limitados,
pero que a diferencia de la ante-
rior, se concede sabiendo que no
se van a obtener mas datos. Ge-
neralmente, esta autorizacion se
utiliza en el caso de medicamentos
huérfanos o cuando existen pro-
blemas éticos en la recogida de
esta informacion.

e Evaluacion acelerada: cuando se
considera que existe un gran inte-
rés para la salud publica y supo-
ne una innovacion terapéutica, se
reduce el plazo de evaluacion del
medicamento. En el afo 2019,
hubo 24 solicitudes y se rechaza-
ron 11. Los tiempos de evaluacion
se redujeron sustancialmente, el
tiempo méaximo de autorizacion fue
de 150 dias, sin tener en cuenta el
tiempo de respuesta de la compa-
fila (parada de reloj)®.
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e Uso compasivo: este mecanismo
se utiliza en el caso de medica-
mentos no autorizados con los que
se espera un beneficio para pa-
cientes con una necesidad médica
no cubierta.

Las compafiias han recurrido a estos
mecanismos en el caso de desarro-
llo de una innovacion disruptiva, o un
cambio de paradigma en el transcur-
so de una enfermedad. Aun asi, no
se ha alcanzado de forma eficiente
la facilitacion de los procedimientos.
Factores como la éptima planificacion
de los planes de investigacion, la ge-
neracion de datos de alta calidad en
plazos reducidos de tiempo y el inter-
cambio de informacién a lo largo del
desarrollo de los medicamentos son
esenciales para que las innovaciones
puedan llegar al paciente con garan-
tias de calidad, eficacia y seguridad.

Intentando contribuir a mejorar esta
situacion, las instituciones europeas,
Comisién y EMA, han desarrollado di-
ferentes estrategias para facilitar una
aceleracién en los procedimientos a
través de grupos especificos de
trabajo para impulsar el acceso
temprano mediante programas con-
cretos.

Son varios los grupos o redes de tra-
bajo que se han ido creando en las
distintas instituciones europeas con
el objetivo de coordinar los esfuerzos
y hacer propuestas de valor para in-
centivar la innovacion y su llegada al
mercado. A continuacién, resumimos
los grupos mas relevantes en el am-
bito de la innovacion.

2.1. Innovation Task Force
(ITF)

Es un grupo de trabajo de la EMA
cuyo objetivo es establecer una pla-
taforma para el dialogo temprano con
los solicitantes enfocado al desarrollo
de nuevos medicamentos. Esta diri-
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gido fundamentalmente a pequefias
y medianas empresas, académicos e
investigadores independientes, para
ayudar a identificar los aspectos mas
relevantes desde el punto de vista
cientifico, juridico y regulatorio de
las terapias y tecnologias emergen-
tes. En el seno de este grupo se han
realizado asesorias sobre aspectos
relativos a la nanomedicina, biomate-
riales, biologia sintética o proyectos
de m-salud (aplicaciones relacionadas
con la salud en dispositivos méviles).
En 2019, este grupo ha comenzado
una linea nueva de trabajo relacionada
con la estrategia de 1+D en Resisten-
cias Antimicrobianas.

tificas Nacionales Simultaneas que
describiremos mas adelante.

2.3. Commiission Expert Group
on Safe and Timely Access
to Medicines for Patients
(STAMP)

Este es un grupo de trabajo que
asesora a la Comisién Europea en
el disefio de estrategias que me-
joren y aceleren el acceso a los
nuevos medicamentos a través de
la aplicacion de la normativa euro-

Factores como la dptima planificacion de los planes
de investigacion, la generacion de datos de alta cali-
dad en plazos reducidos de tiempo y el intercambio
de informacion a lo largo del desarrollo de los medi-
camentos son esenciales para que las innovaciones
puedan llegar al paciente con garantias de calidad,

eficacia y seguridad.

2.2. European Innovation

Network (EU-IN)

Se trata de una red que garantiza la
coordinacién entre el ITF y las ofici-
nas de innovacion de las Agencias
Nacionales. El objetivo de esta red
es compartir las experiencias y las
buenas practicas a nivel nacional en
un foro europeo en materia de inno-
vacién emergente. De esta forma, se
asegura un enfoque consensuado y
Unico a nivel europeo. Ademas, tam-
bién trabaja en la deteccién temprana
de innovaciones emergentes, Horizon
Scanning, que puedan requerir accio-
nes precoces por parte de los orga-
nismos europeos. En este afio 2020,
esta red ha lanzado un proyecto piloto
para la realizacién de Asesorfas Cien-

pea. Se trata de un grupo donde se
intercambia informacion sobre ex-
periencias y se examinan las inicia-
tivas nacionales relativas a la mejora
en el acceso de las nuevas terapias
desde el punto de vista practico. No
esta dentro de sus competencias
la propuesta de modificaciones en
la normativa europea vigente. Este
grupo ha estado trabajando en dife-
rentes iniciativas como las licencias
adaptativas o el reposicionamiento
de medicamentos que comentare-
mos mas adelante.

Una vez identificados los grupos que
trabajan en el ambito de la innovacién
en el seno de la Unién Europea va-
mos a describir los principales pro-
yectos europeos que tienen un alto
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Grafico 2 Datos programa PRIME. Fte. Annual Report EMA 2019
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impacto en el acceso a la innovacion
terapéutica.

2.4. Programa PRIME

Esta estrategia se inicié en el afio
2016 para mejorar el acceso a tra-
vés del apoyo cientifico de la EMA.
Se basa en los mecanismos regulato-
rios anteriormente descritos y en las
herramientas de las que dispone la
Agencia, el asesoramiento cientifico
y la evaluacién acelerada. Los medi-
camentos que entran en este progra-
ma tienen que demostrar el beneficio
potencial para los pacientes cuando
exista una necesidad clinica no cu-
bierta en base a datos clinicos limi-
tados. El objetivo principal es lograr
un desarrollo clinico contando con
la participacién de todos los actores
involucrados en los procedimientos
incluidos las agencias de evaluacion
de tecnologias.

En 2019, la EMA recibié 57 candi-
daturas para entrar en este progra-
ma, aceptandose sélo 16 solicitudes
(28%)°. Estas cifras se mantienen

mas o menos constantes desde el ini-
cio del programa. (Ver gréfico 2)

2.5. Licencias Adaptativas

Este programa se inici6 en 2014 a
través de un programa piloto para
medicamentos que, igual que en el
caso anterior, cubren una necesidad
médica no cubierta pero su desarro-
llo se produce de forma secuencial
mientras se genera evidencia en vida
real. Fundamentalmente, se enfoca a
aquellos medicamentos en los que la
generacion de datos de forma tradi-
cional, a través de amplios ensayos
clinicos, es dificil. La finalidad es evi-
tar una exposicién innecesaria a una
poblacién que no va a obtener un
claro beneficio. Este procedimiento
utiliza diferentes herramientas con-
templadas en la legislacién regula-
toria tales como el asesoramiento
cientifico, la aprobacion condicional y
el uso compasivo y se sirve de tres
medios:

e Aprobacién por etapas, iniciando-
se para una poblacion restringida

de pacientes y pudiéndose expan-
dir a poblaciones méas amplias con
el tiempo.

e Generacién de parte de la eviden-
cia de eficacia y seguridad en vida
real, complementaria a la aporta-
da por los ensayos clinicos (Real
World Evidence).

e Dialogo temprano (Early dialog) con
las autoridades sanitarias, regula-
dores y Agencias de Evaluacion de
Tecnologias (HTA), durante el de-
sarrollo con la participacion adicio-
nal de los pacientes.

2.6. Simultaneous National
Scientific Advice (SNSA)

En el mes de febrero de 2020, la
EU-IN comenzd un proyecto piloto
para realizar Asesorfas Cientificas
Nacionales Simultdneas con el obje-
tivo de lograr una mayor coordinacién
a nivel europeo entre las asesorfas
que realizan en estadios tempranos
para el desarrollo de nuevos medica-
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La EU-IN comenzo un proyecto piloto para realizar
Asesorias Cientificas Nacionales Simultaneas con
el objetivo de lograr una mayor coordinacion a nivel
europeo entre las asesorias que realizan en estadios
tempranos para el desarrollo de nuevos medicamentos.
Este proyecto es una oportunidad para debatir con
antelacion los puntos criticos en este proceso e
identificar opiniones divergentes entre los Estados

miembros.

mentos. Este proyecto es una opor-
tunidad para debatir con antelacién
los puntos criticos en este proceso e
identificar opiniones divergentes en-
tre los Estados miembros. Inicialmen-
te, los resultados de este proyecto se
conocerédn a finales de afio,aunque
probablemente se demorara debido a
la situacion sanitaria actual.

2.7. Repurposing (reposicio-
namiento de medicamentos)

El reposicionamiento es una estrate-
gia que consiste en la busqueda de
un nuevo uso para medicamentos
que ya estan aprobados. Esa nueva
utilizacién tiene que estar respaldada
con datos generalmente clinicos y
debe ser evaluada por las autorida-
des sanitarias competentes. No es
un concepto nuevo para la industria
farmacéutica ya que entre sus es-
trategias de investigaciones incluye
habitualmente la bdsqueda de poten-
ciales nuevas indicaciones en medi-
camentos mas antiguos. Esta via de
desarrollo es bastante mas rapida,
ya que existe un conocimiento previo
del perfil de seguridad y la calidad del
medicamento esta asegurada.

Esta ha sido una de las estrategias
empleadas para abordar el problema
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de la COVID-19. Se han intentado
readaptar tratamientos existentes,
antivirales, antimalaricos, inmunomo-
duladores seleccionados, y su efica-
cia esta siendo probada en ensayos
clinicos acortando de esta manera el
tiempo de acceso al paciente.

La aceleracién en el desarrollo de
nuevos medicamentos y el acorta-
miento en los tiempos de autorizacién
son lineas de trabajo estables dentro
de los organismos de la Unién Euro-
pea, la primera con resultados a corto
plazo y la segunda a largo plazo. Sin
embargo, estos procesos acelerados
no se traducen en la disponibilidad
automatica del medicamento. Existe
una Ultima barrera, la del acceso, que
ralentiza la disponibilidad real de la in-
novacion.

3. EL ACCESO A LA INNOVA-
CION

Existe un aspecto diferencial frente
a la perspectiva regulatoria a la hora
de abordar este reto. Mientras que
los procesos de autorizacién de me-
dicamentos innovadores se realizan
mayoritariamente a nivel europeo, las
politicas farmacéuticas de precio y fi-
nanciacion, que condicionan el acce-

El reposicionamiento es una estrategia que consiste
en la bisqueda de un nuevo uso para medicamentos
que ya estan aprobados. (...) No es un concepto
nuevo para la industria farmacéutica ya que entre sus
estrategias de investigaciones incluye habitualmente
la biisqueda de potenciales nuevas indicaciones en
medicamentos mas antiguos.

El grupo STAMP est4 trabajando en
esta linea y actualmente existe un bo-
rrador de proyecto piloto que ain no
ha sido implementado.

A modo de resumen, el siguiente gra-
fico refleja las principales herramien-
tas regulatorias, grupos de trabajo y
estrategias europeas para acelerar
las autorizaciones de los medicamen-
tos innovadores (Grafico 3).

so al mercado, se establecen en un
ambito puramente nacional, por los
que las medidas adoptadas no son
uniformes en el &mbito europeo y, en
algunas ocasiones, como en el caso
de Espafia, a nivel regional provocan-
do a su vez inequidades dentro del
Sistema Nacional de Salud.

Las autoridades sanitarias, los finan-
ciadores y pagadores, tienen que
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Grafico 3 Principales herramientas regulatorias, grupos de trabajo y estrategias europeas para acelerar las autorizaciones de los

medicamentos innovadores.
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afrontar en este caso diferentes de-
safios que condicionan la gobernan-
za de este gasto dentro los sistemas
sanitarios:

e El aumento de los pacientes cro-
nicos: en 2040, la incidencia es-
timada de tumores en la poblacion
mundial se habra incrementado un
63,1%".

e El incremento de la esperanza de

CONDICIONES
EXCEPCIONALES

AUTORIZACION
CONDICIONAL

LI50 COMPASIVD

la viabilidad de los sistemas sani-
tarios: la implementacién de siste-
mas de copago, la negociacion de
descuentos o los techos de gasto
son ejemplos de las medidas que
se estan adoptando.

vida de la poblacion: en el afio
2040, en Espafa se incrementara
4.5 afios®.

La necesidad de establecer poli-
ticas de austeridad y medidas de
contencién del gasto farmacéutico

El desarrollo de medicamentos
innovadores con resultados dife-

renciales: la entrada de la inmu-
no-oncologia, los medicamentos
CART o los antivirales de accién
directa han cambiado y estan cam-
biando la historia natural de algu-
nas patologias graves.

para garantizar la sostenibilidad y

Mientras que los procesos de autorizacion de medi-
camentos innovadores se realizan mayoritariamente
a nivel europeo, las politicas farmacéuticas de precio .
y financiacion, que condicionan el acceso al mercado,
se establecen en un ambito puramente nacional, por
los que las medidas adoptadas no son uniformes en el
ambito europeo y, en algunas ocasiones, como en el
caso de Espana, a nivel regional provocando a su vez
inequidades dentro del Sistema Nacional de Salud.

El aumento de la incertidumbre:
los procedimientos condicionales
y/0 acelerados de autorizacién han
dado lugar a la creacion de nuevos
modelos de financiacién y nego-
ciacion.

El sector farmacéutico se ha trasfor-
mado en los Ultimos afios y hemos
pasado de un mercado basado en el
desarrollo de moléculas quimicas de
pequefio tamafio y destinado a una
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poblaciéon amplia, a uno orientado al
desarrollo de una medicina persona-
lizada donde las “6micas” tienen un

Teniendo en cuenta todos estos re-
tos, los financiadores han ido hacien-
do una transicién desde los modelos

Estas nuevas terapias tan especificas reclaman en las
negociaciones de financiacion el establecimiento de
un “Premium Price” ya que, por una parte, existe un
incremento en los costes de investigacion y desarro-
llo, debido fundamentalmente al aumento en la com-
plejidad de los ensayos clinicos y, por otra parte, se
produce una reduccion en el retorno, ya que el niime-
ro potencial de pacientes que se benefician de estas

innovaciones es significativamente menor.

papel muy relevante. Por tanto, ac-
tualmente tenemos medicamentos
innovadores mas personalizados que
pueden incrementar significativamen-
te los resultados de salud del paciente.
Estas nuevas terapias tan especificas
reclaman en las negociaciones de fi-
nanciaciéon el establecimiento de un
“Premium Price” ya que, por una par-
te, existe un incremento en los costes
de investigacién y desarrollo, debido
fundamentalmente al aumento en la
complejidad de los ensayos clinicos
y, por otra parte, se produce una re-
duccién en el retorno, ya que el nd-
mero potencial de pacientes que se
benefician de estas innovaciones es
significativamente menor. Adicional-
mente las compafiias farmacéuticas
quieren una compensacion justa por
la inversion realizada y tienen que ge-
nerar una evidencia lo suficientemen-
te robusta que cubra la necesidad de
los reguladores y los pagadores. La
sociedad reclama un acceso répido a
la innovacién. Los financiadores ne-
cesitan datos a mas largo plazo para
reducir la incertidumbre sobre efica-
cia y seguridad de los nuevos produc-
tos, para garantizar un precio acorde
al valor que aportan y reduciendo de
esta forma el impacto presupuestario.
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mas clésicos de negociacién, basa-
dos en acuerdos financieros, hacia
modelos basados en la obtencion
de resultados en salud. Este Ulti-
mo tipo de acuerdos, que aumentan
afo tras afo, se diferencian entre si
en cuanto a la finalidad y ejecucion
y generalmente suelen estar ajusta-
dos a las necesidades especificas del
producto y del paciente. En una en-
cuesta realizada en EEUU, el nimero
de compafiias farmacéuticas que han

trabajado en contratos innovadores
con las administraciones habia au-
mentado del 25 % en el afio 2017 al
57 % en 20198, El aumento de estos
acuerdos innovadores, basados en el
valor afiadido del producto, pone en
evidencia un cambio en la relacién
con la industria farmacéutica donde
el dialogo constructivo entre ambas
partes es un factor clave.

Otra de las estrategias que se estan
empezando a explorar actualmente
es el desarrollo de servicios de
tal forma que la industria farmacéu-
tica pasa de ser un mero proveedor
de un producto innovador a un socio
del sistema sanitario, aportando una
solucién a una patologia. Desafor-
tunadamente, estas iniciativas son
generalmente de caracter local u au-
tonémico y no se desarrollan a nivel
nacional, pero tendran recorrido en
los préximos afios.

A continuacion, vamos a profundizar
en esos acuerdos innovadores que se
estan llevando a cabo y que aceleran
el acceso temprano a la innovacién.

4. ACUERDOS INNOVADORES
PARA LA FINANCIACION

Como hemos comentado anterior-
mente, los modelos innovadores de

En una encuesta realizada en EEUU, el mimero de com-
panias farmacéuticas que han trabajado en contratos
innovadores con las administraciones habia aumenta-
do del 25 % en el aiio 2017 al 57 % en 20198. El aumento
de estos acuerdos innovadores, basados en el valor
anadido del producto, pone en evidencia un cambio
en la relacion con la industria farmacéutica donde el
dialogo constructivo entre ambas partes es un factor

clave.
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financiaciéon que se han desarrollado
en los Ultimos afios son una apuesta
para lograr un mejor acceso a los me-
dicamentos. Estos acuerdos son plan-
teados habitualmente por la industria
farmacéutica como alternativas ima-
ginativas diferentes a los modelos
tradicionales de negociacién. Con-
ceptualmente, tenemos dos tipos de
acuerdo, los basados en resultados
financieros, que disminuyen la incer-
tidumbre del impacto presupuestario,
y los basados en resultados en salud,
que disminuyen la incertidumbre de la
limitacion de datos de eficacia y se-
guridad. Aunque nos vamos a centrar

Los acuerdos de precio volumen son
quizas los més utilizados en el merca-
do farmacéutico y se recurre a ellos
por su simplicidad y gran experien-
cia en su manejo. Son habituales en
grandes compras periédicas de far-
macos, por ejemplo en las campafas
de vacunacién o en situaciones a las
que hay que tratar a un gran nimero
de pacientes. Una parte del plan es-
tratégico de la hepatitis C se basaba
en este modelo.

Existe otro tipo de acuerdos, como
los techos de gasto, que nos garanti-
za una previsién exacta del gasto que

Conceptualmente, tenemos dos tipos de acuerdo, los
basados en resultados financieros, que disminuyen la
incertidumbre del impacto presupuestario, y los ba-
sados en resultados en salud, que disminuyen la in-
certidumbre de la limitacion de datos de eficacia y

seguridad.

mas en estos Ultimos, es importante
describir los basados en resultados
financieros, ya que en muchas oca-
siones son los mas utilizados por el
pagador debido a su simplicidad y
rapidez. Lo realmente importante es
que ambos modelos presentan una
caracteristica comun, el pago se rea-
liza por producto, y no por unidades
vendidas, en base a una serie de
objetivos previamente acordados, ya
sean de efectividad o eficiencia o de
impacto presupuestario.

4.1. Acuerdos basados en
resultados financieros

Tradicionalmente son los mas utiliza-
dos y su objetivo es ajustar el precio
de un medicamento en relacién a una
o varias variables financieras, pero en
ningun caso relacionadas con resulta-
dos en salud. Existen dos aproxima-
ciones, la poblacional y la del paciente
segun se fijan los objetivos.

se va a tener, de esta forma se tiene
perfectamente controlado el impacto
presupuestario previsto. Este tipo de
acuerdos también fueron Utiles en la
resolucion de la crisis generada por la
aparicién de los nuevos medicamen-
tos contra la hepatitis C.

Otro modelo cada vez mas utiliza-
do, generalmente en el ambito de la
oncologia, es el de comparticion de
costes entre la industria farmacéu-
tica y el sistema sanitario. Este tipo
de acuerdo puede realizarse con dos
perspectivas:

e gl inicio del tratamiento, donde la in-
dustria farmacéutica asume el coste
parcial o total de la fase inicial del
tratamiento. En Reino Unido se ha
utilizado este tipo de acuerdo para
el uso de medicamentos oncologi-
cos para el carcinoma renal, en este
caso la industria asumia el coste del
primer ciclo de tratamiento®.

 |imitando la utilizacién de un me-
dicamento a través del calculo
de un coste total del tratamiento
acumulado o a través de un tope
de utilizacién. Aqui la industria far-
macéutica asumiria una parte del
coste del tratamiento de forma que
incluyera los ciclos adicionales de
tratamiento. Este tipo de acuerdos
también se utilizan generalmente
en oncologia.

En los Ultimos afios se han generado
modelos alternativos como la oferta
portfolio solamente abordables por
compafiias especializadas en un area
terapéutica concreta o en aquellas
con un nimero alto de medicamentos
comercializados. La compafiia farma-
céutica negocia un paquete de com-
pra de conjunto de productos a precio
competitivo.

Otra estrategia desarrollada en los
Ultimos afios son las farifas planas
donde se establece un coste fijo por
paciente y mes con independencia
del tratamiento que se administre.
Este modelo fue implementado en
Catalufia para el tratamiento del VIH.

Por Ultimo, podriamos destacar el
acuerdo mas reciente, el modelo Ne-
tflix, que permite a los sistemas pagar
una cantidad fija por el acceso ilimi-
tado por parte del paciente a produc-
tos especificos durante un periodo de
tiempo determinado. Este modelo se
esta utilizando en Lousiana para fi-
nanciar los medicamentos contra la
hepatitis C'°.

4.2. Acuerdos basados en
resultados en salud

Estos acuerdos son los que han des-
pertado mas interés en los pagado-
res. Aunque existe una clasificacién
clasica, estos modelos han evolucio-
nado segln su casuistica por lo que
es dificil encajar todas las experien-
cias existentes. En este caso, el pago
estd determinado por los resultados
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en salud obtenidos al administrar un
medicamento. Generalmente, se tra-
ta de acuerdos temporales que se re-
visan teniendo en cuenta los objetivos
iniciales fijados y en base a estos se
puede mantener, modificar o cance-
lar el contrato. El objetivo principal de
estos acuerdos es reducir la incerti-
dumbre generada por la limitacién de
datos en el momento de aprobacion
del medicamento. La gran novedad
de estos contratos es que no estan
vinculados al ndmero de pacientes
tratados sino al nimero de pacientes
curados. Por otra parte, y debido a
los objetivos acordados entre las par-
tes, se obliga a una recogida exhaus-
tiva de datos clinicos, teniendo que
adaptar los sistemas de informacion
para poder medir de forma exhaus-
tiva esos resultados en salud. Por lo
tanto, un aspecto relevante en estas
negociaciones es la determinacion de
la variable que se debe medir, es de-
cir, ese resultado en salud, ya que en
algunos casos puede ser una variable
clinica robusta, como puede ser la
mortalidad, faciimente medible, o una
variable clinica subrogada, como es el
caso de la supervivencia global en en-
fermedades oncoldgicas, una variable
sujeta a interpretacion. En este Ultimo
caso, llegar a un acuerdo de como y
cuando se mide es uno de los puntos
mas criticos.

Los acuerdos de riesgo compartido
son los primeros que se comenzaron
a realizar en el ambito de la evalua-
cién de resultados en salud. En este
caso, el pago del medicamento vie-
ne condicionado por la consecucién
del resultado en salud previamente
consensuado. Los més comunes
son aquellos en que la compafiia far-
macéutica negocia un porcentaje de
reembolso en el caso de que no se
cumplan los resultados clinicos ob-
tenidos en los ensayos clinicos. Ge-
neralmente, este tipo de acuerdos se
utilizan en areas terapéuticas donde
hay comparadores y resultados bien
definidos. Estos modelos general-
mente se suelen hacer a nivel local
o autondmico y en patologias graves
o crénicas con resultado fatal, por
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ejemplo, en enfermedades oncolégi-
cas o en artritis reumatoide.

Otra estrategia que se esta utilizando
actualmente es el acuerdo por pago
de resultados en salud. Se podria
considerar como un submodelo de los
acuerdos de riesgo compartido pero
con ciertas restricciones. La com-
pafila farmacéutica es responsable
de los fracasos de los tratamientos,
por lo que la continuidad de la finan-
ciacién depende de los resultados
clinicos obtenidos. Ambos tipos de
acuerdos generalmente estan vincu-
lados a medicamentos que han sido
aprobados por procedimientos acele-
rados de autorizacion.

Otro de los modelos méas innovado-
res, que no entra en ninguna de las
categorias anteriores es el modelo
hipotecario, que permite distribuir el
pago de un medicamento durante un

periodo de tiempo prolongado, siem-
pre y cuando se alcancen las variables
clinicas acordadas. En la financiacién
de los medicamentos CART se apli-
can los tres modelos anteriores, es
un acuerdo de riesgo compartido que
viene vinculado con un pago de re-
sultados en salud, pero que a su vez
utiliza un pago diferido en el tiempo
siempre vinculado a las variables cli-
nicas acordadas, mortalidad o super-
vivencia libre de progresion.

Otro tipo de acuerdo innovador es el
precio por indicacion que se ha co-
menzado a implementar desde hace
poco en Espafia para casos muy es-
pecificos. Como su propio nombre
indica, el precio de un medicamento
varia segln la indicacién para la que
se utilice. De esta manera, y basan-
dose en los resultados de los ensa-
yos clinicos, cuanta més eficacia se
logre en el desarrollo clinico se fija

En suma, las autoridades sanitarias y los gestores sa-
nitarios juegan un importante papel en la puesta en
marcha de modelos innovadores, mas alla a los tradi-
cionalmente utilizados, debiendo facilitar herramien-
tas para su registro e implementacion. Por otra parte,
las companias farmacéuticas innovadoras tienen que
trabajar en nuevos modelos basados en contratos ima-
ginativos donde se ponga de relieve el valor anadido
del medicamento. Todo esto se debe realizar en coor-
dinacion con los financiadores para buscar formulas
que garanticen el retorno de la inversion y la sosteni-
bilidad del sistema. De esta forma, los profesionales
sanitarios y los pacientes pueden verse beneficiados
de un acceso temprano a medicamentos realmente

eficientes.
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un precio mayor. Este modelo conlle-
va la implementacion de un sistema
informaciéon muy potente donde se
recoja la indicacion real de uso del
medicamento. En Espafia, no existen
registros a nivel nacional que reflejen
de forma fehaciente el uso por indica-
cion para cada paciente. Aun asi, este
modelo innovador se ha implementa-
do para los medicamentos CART ya
que el nicho de poblacion al que va
dirigido es muy reducido. Para poder
solventar este problema y discernir en
qué indicacion ha sido utilizado este
medicamento se ha implementado un
registro a nivel nacional, Valtermed,
donde se recoge al inicio la autoriza-
cién de utilizacion para cada paciente,
de esta forma conocemos a priori la
indicacion del medicamento, donde
se va a administrar y donde se van
a almacenar también a posteriori los
resultados en salud alcanzados con el
tratamiento y poder proceder al pago
del medicamento.

En suma, las autoridades sanitarias y
los gestores sanitarios juegan un im-
portante papel en la puesta en mar-
cha de modelos innovadores, mas
alld a los tradicionalmente utilizados,

En los dltimos aios, las dificultades impuestas en el
desarrollo de nuevos principios activos y las barreras
en la autorizacion y en los procesos de financiacion de
los nuevos medicamentos han provocado una ralenti-
zacion en el acceso a nuevas terapias. Como hemos
visto anteriormente, el niimero de nuevos principios
activos se ha reducido frente niimero total de medica-
mentos autorizados, pero hay que destacar que estos
nuevos productos han cambiado el paradigma de mu-

chas patologias.

debiendo facilitar herramientas para
su registro e implementacién. Por
otra parte, las compafilas farmacéu-
ticas innovadoras tienen que trabajar
en nuevos modelos basados en con-
tratos imaginativos donde se ponga
de relieve el valor afiadido del medi-
camento. Todo esto se debe realizar
en coordinacién con los financiadores
para buscar féormulas que garanticen
el retorno de la inversién y la soste-

Grafico 4 Principales modelos para acelerar el acceso a la innovacion

GRADO DE CONPLEJIDAD

nibilidad del sistema. De esta forma,
los profesionales sanitarios y los pa-
cientes pueden verse beneficiados de
un acceso temprano a medicamentos
realmente eficientes.

Como resumen, el siguiente gréafico
recoge los principales modelos para
mejorar el acceso a la innovacién
(Gréfico 4).

GRADO DE INNOVACION
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5. DISCUSION

En los Ultimos afos, las dificultades
impuestas en el desarrollo de nuevos
principios activos y las barreras en
la autorizacion y en los procesos de
financiacién de los nuevos medica-
mentos han provocado una ralentiza-
cién en el acceso a nuevas terapias.
Como hemos visto anteriormente, el
nimero de nuevos principios activos
se ha reducido frente nimero total
de medicamentos autorizados, pero
hay que destacar que estos nuevos
productos han cambiado el paradig-
ma de muchas patologias. La entrada
de los antivirales de accién directa ha
supuesto una revolucién en el trata-
miento de la Hepatitis C, logrando la
curacién de la enfermedad en muchos
casos y llevando a plantear estrate-
gias de eliminacion de la enfermedad,
aspecto impensable hace unos afios.
La aparicién de la inmuno-oncologia
ha supuesto también un cambio de
paradigma en el tratamiento de al-
gunos procesos oncolégicos, cronifi-
cando muchos de ellos, alargando la
esperanza y aumentando la calidad de
vida de muchos pacientes. Estos son
ejemplos claros de lo que supone la
innovacién en el tratamiento de pato-
logias graves. Pero tan importante es
la autorizacion de la innovacion como
el acceso a ésta en un tiempo razona-
ble. En particular, estos dos tipos de
medicamentos innovadores  sufrieron
una demora considerable provocada,
no por el proceso de autorizacion de
estos farmacos sino por los procedi-
mientos de financiacién. Por tanto,
este retraso en el acceso depende
fundamentalmente de las negociacio-
nes posteriores y que en muchos ca-
sos superan los tiempos de evaluacion
y autorizacién por los reguladores.

Conscientes de la importancia de que
haya una disponibilidad temprana a
estas innovaciones, las autoridades
sanitarias estan trabajando a dos ni-
veles en este acceso rapido como
hemos visto anteriormente.

Por una parte, los reguladores han
planteado mecanismos para agilizar
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Pero tan importante es la autorizacion de la innova-
cion como el acceso a ésta en un tiempo razonable.

el desarrollo clinico de esos nuevos
farmacos. La orientacién en el desa-
rrollo y el asesoramiento en las fases
tempranas de investigacién de una
nueva molécula son fundamentales
para llegar al mercado de forma ra-
pida y exitosa en un corto plazo de
tiempo. Por este motivo, las autorida-
des sanitarias europeas han disefiado
mecanismos diversos para colaborar
con la industria farmacéutica de for-
ma eficiente en el desarrollo cientifico
de las fases iniciales de investigacion.
Esta es una estrategia de largo reco-
rrido por lo que no sera hasta den-

cion condicional pudiendo acceder al
mercado en un corto plazo de tiempo.
Adicionalmente a la “aceleracion re-
gulatoria”, también se estan utilizando
estrategias que en estos momentos
estan impulsando los organismos
europeos como es el “repurposing”.
Como ya hemos comentado, se basa
en la busqueda de medicamentos au-
torizados que pudieran ser eficaces
frente al coronavirus. Existen varios
proyectos a nivel europeo, como el
proyecto SOLIDARITY o el proyecto
CARE, que impulsan la investigacion
clinica de terapias que, desde un

Tomando como ejemplo lo sucedido durante la situa-
cion de pandemia mundial, hemos podido observar
que la autorizacion de algunos medicamentos iitiles
frente a la COVID-19 ha sido relativamente rapida y
no ha planteado una demora en las autorizaciones de

comercializacion europeas.

tro de varios afios, cuando se pueda
comprobar si una intervencién tem-
prana acorta los tiempos de 1+D de
un nuevo medicamento.

En cuanto al acortamiento de los
tiempos de autorizacién, la normativa
europea ya disponia de herramientas
suficientes como para asegurar redu-
cir estos plazos. Tomando como ejem-
plo lo sucedido durante la situacion
de pandemia mundial, hemos podido
observar que la autorizacién de algu-
nos medicamentos Utiles frente a la
COVID-19 ha sido relativamente répi-
da y no ha planteado una demora en
las autorizaciones de comercializacién
europeas. En el caso de Remdesivir,
se han utilizado estas herramientas
disponibles en la normativa europea,
la evaluacién acelerada y la autoriza-

punto de vista tedrico, pueden tener
actividad frente al virus. Este tipo de
investigacion acorta los plazos, ya
que no es necesario realizar un de-
sarrollo completo en términos de cali-
dad y seguridad debido a la existencia
previa de datos en vida real y se cen-
tra en la obtencion exclusiva de datos
de eficacia.

Por otra parte, los financiadores es-
tan trabajando en modelos innovado-
res para incluir estas nuevas terapias
de forma sostenible y abordable en
los sistemas sanitarios. Como ya
hemos comentado anteriormente,
la incertidumbre es uno de los as-
pectos més relevantes que los paga-
dores tienen en cuenta a la hora de
decidir la financiaciéon de un nuevo
medicamento. Uno de los “efectos
adversos” de estos procesos de eva-
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luacién acelerados que hemos visto
en la parte regulatoria, es el aumen-
to de la incertidumbre en cuanto a
los datos de eficacia y seguridad de
los medicamentos. A mayor acele-
racion, mayor incertidumbre, que re-
percute directamente en la toma de
decision de los financiadores. Por
este motivo, existe una tensiéon entre
los reguladores y los financiadores
derivada de la limitacion de datos de
eficacia y seguridad en el momen-
to de su autorizacién. Actualmente,
existe una linea de trabajo a nivel
europeo para que los financiadores
intervengan en esas fases tempra-
nas de desarrollo a través del aseso-
ramiento para poder consensuar de
inicio las dos visiones, la reguladora
y la financiadora, con el fin de evitar
un retraso en el acceso.

niendo en cuenta la situacién actual,
concretamente en Espafia, nos en-
contramos ante un escenario donde
la multiplicidad de fuentes de datos
y la heterogeneidad y fragmentacion
en su recogida por las diferencias
entre regiones afiade un extra en la
complejidad a la hora de abordar una
recogida masiva de datos. Ademas,
tenemos que resaltar que general-
mente es el clinico que atiende al
paciente el que realiza la introduc-
cion de los datos, afadiéndose a la
labor asistencial una carga adicional
de trabajo. La colaboracién de otros
profesionales sanitarios como los
farmacéuticos, tanto en el ambito
comunitario como hospitalario, que
tienen un conocimiento profundo de
la farmacoterapia, puede ser un ele-
mento clave para una generacion de

Actualmente, existe una linea de trabajo a nivel eu-
ropeo para que los financiadores intervengan en esas
fases tempranas de desarrollo a través del asesora-
miento para poder consensuar de inicio las dos visio-
nes, la reguladora y la financiadora, con el fin de evitar

un retraso en el acceso.

Adicionalmente, para mitigar esta
limitacién de datos, se estan desa-
rrollando estrategias a nivel europeo
para obtener datos en la vida real,
garantizando asi una mejora en per-
fil del medicamento y con el fin de
completar la informacién en aque-
llos medicamentos que han sido
autorizados bajo el paraguas de los
programas de Early Access. Esto
supone una nueva dificultad para los
sistemas sanitarios ya que deben
disponer de sistemas de informacion
agiles e interoperables que garanti-
cen una fécil recogida de estos da-
tos en vida real. También tenemos
que tener en cuenta que existen po-
cas directrices sobre cémo generar
esta informacién y cémo integrarla
en los dosieres regulatorios una vez
realizada su comercializacion. Te-

datos de calidad y para distribuir esa
sobrecarga de trabajo.

Por otra parte, hay que tener en cuen-
ta que el mercado farmacéutico ha ido
transformandose en los Gltimos afios,
pasando de medicamentos funda-
mentalmente de origen quimico con
una utilizacion masiva en grandes po-

blaciones, medicamentos Blockbuster,
a una medicina mas personalizada,
donde los tratamientos, de origen
generalmente biotecnolégico, estan
dirigidos a subpoblaciones con pato-
logias concretas. En otras palabras,
cada vez disponemos de mas tera-
pias, con desarrollos mas complejos,
para nichos de poblacién especificos.
Esto produce un desequilibrio entre la
inversion en innovacién por parte de
las compafiias y el retorno esperado.
Adicionalmente, el grado de innova-
cién y sobre todo el valor afiadido que
introducen estos nuevos tratamientos
son factores claves para decidir su
financiaciéon. Por tanto, la evaluacion
del grado de innovacion del medi-
camento es un factor decisivo en la
toma de decision de su financiacién y
ademés se les garantice un plus fren-
te a los competidores. Generalmente
los datos disponibles de esas nuevas
terapias a la hora de su autorizacién
son limitados, por lo que la evidencia
del valor afadido a priori es bastan-
te limitada. Por este motivo y como
hemos comentado anteriormente,
existe un incremento de los acuerdos
basados en resultados en salud, en
detrimento de las tradicionales ne-
gociaciones basadas en acuerdos de
precio volumen. Estrategias basadas
en el riesgo compartido o en el pago
por resultados son las que se estan
explorando actualmente en el entorno
europeo. El éxito en la implementa-
cién de estos contratos innovadores
dependeré de la creacién de equipos
multidisciplinares que colaboren de
manera eficiente con los pagadores
para resolver las dudas y los aspectos
mas controvertidos de estos, apoyan-
do asf la sostenibilidad de los siste-
mas.

En otras palabras, cada vez disponemos de mas tera-
pias, con desarrollos mas complejos, para nichos de
poblacion especificos. Esto produce un desequilibrio
entre la inversion en innovacion por parte de las com-
panias y el retorno esperado.
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El éxito en la implementacion de estos contratos
innovadores dependera de la creacion de equipos
multidisciplinares que colaboren de manera eficiente
con los pagadores para resolver las dudas y los
aspectos mas controvertidos de estos, apoyando asi
a sostenibilidad de los sistemas.

6. CONCLUSION

Los reguladores y financiadores y la
industria farmacéutica estan trabajan-
do de forma activa en el reto de un
acceso temprano a la innovacion dis-
ruptiva. Son muchas las herramientas,
estrategias y modelos desarrollados
en los Ultimos afios para acortar los
plazos manteniendo los estandares de
calidad, eficacia y seguridad de esos
nuevos medicamentos.

El establecimiento de programas que
estimulen el didlogo temprano entre
los reguladores, los financiadores vy la
industria farmacéutica con la partici-
pacién de las asociaciones de pacien-
tes durante las fases de desarrollo
de los nuevos medicamentos es un
catalizador para acortar las fases de
investigacion.

La utilizacién de las herramientas re-
gulatorias que aceleran las autoriza-
ciones incrementa la incertidumbre
en los financiadores y esto tiene un
impacto directo en la toma de deci-
sién. Esto ha motivado un cambio en
el modelo de negociacion, provocan-
do una transicién de acuerdos basa-
dos en criterios financieros a modelos
basados en resultados en salud. La
complejidad en la eleccion de los ob-
jetivos a alcanzar y el registro de estos
hacen que sea necesario un desarro-
llo amplio de los sistemas de informa-
cién del SNS y una implementacion
efectiva integrada. La formacién de
equipos multidisciplinares, clinicos y
farmacéuticos, tanto del ambito hos-
pitalario como comunitario, ayudaria a
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aligerar la carga de trabajo adicional
que supone alimentar y mantener es-
tas bases de datos, garantizando la
calidad de estos registros.

Fomentar la comunicacion y aseso-
ramiento temprano entre todas las
partes, reducir los requerimientos ini-
ciales de evidencia clinica, desarrollar
una planificacién prospectiva e inte-
ractiva en base a la evidencia real y
desarrollar nuevos modelos innova-
dores de negociacion son acciones
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Fomentar la comunicacion y asesoramiento tempra-
no entre todas las partes, reducir los requerimientos
iniciales de evidencia clinica, desarrollar una planifi-
cacion prospectiva e interactiva en base a la eviden-
cia real y desarrollar nuevos modelos innovadores de
negociacion son acciones todas ellas necesarias para
mejorar el acceso y acortar el tiempo de acceso al
mercado de los medicamentos innovadores.

todas ellas necesarias para mejorar el
acceso y acortar el tiempo de acceso
al mercado de los medicamentos in-
novadores. m
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Resumen: E/ presente articulo tiene como objetivo aportar algunas reflexiones sobre dos lineas de actuacion que, a nuestro juicio, deberian
guiar las politicas publicas durante la etapa de reconstruccion post Covid-19 en el sector life sciences: la consecucion de un marco juridico
cierto y sin confusiones normativas en el que los operadores puedan operar con un grado de previsibilidad razonable (better regulation); y e/
escrupuloso respeto por parte de los poderes publicos de los principios de necesidad, proporcionalidad y minima restriccion de la actividad
intervenida (favor libertatis) cuando limiten la libertad de empresa de los operadores econémicos.

Palabras clave: Better Regulation, Favor Libertatis, Life Sciences, Marco Juridico, Sequridad Juridica, Intervencion Administrativa, Princi-
pios de Necesidad y Proporcionalidad.

Abstract: This article aims to provide some thoughts about two objectives that, in our opinion, should guide public policies during the post-
Covid-19 phase of recovery in the life sciences sector: the achievement of a clear legal framework, without regulatory confusion and in which
market players can operate with a reasonable degree of predictability (better regulation); and a scrupulous respect of the principles of necessity,
proportionality and minimum restriction of the business activities (favor libertatis) whenever public powers they limit the freedom of enterprise.

Keywords: Better Regulation, Favor Libertatis, Life Sciences, Regulatory Framework, Legal Certainty, Administrative Control, Principles of

Necessity and Proportionality.

1. INTRODUCCION

La Covid-19 ha provocado una cri-
sis de salud publica y econémica de
proporciones globales y tragicas. En
el espacio de pocas semanas se tuvo
que hacer frente a un reto inmediato
y sin precedentes, los sistemas de
asistencia sanitaria se vieron confron-
tados a una situacion limite, y nuestra
economia sufrié un retroceso de di-
mensiones nunca vistas en la historia
reciente.

Tanto las instituciones europeas
como las de los estados miembros,
incluido Espafia, adoptaron medidas
drasticas y urgentes para cubrir una
necesidad inaplazable: proteger vidas
y contener la propagacion del virus.
Desde el inicio de la crisis, la Comi-
sién Europea (CE) ha adoptado cerca
de 300 decisiones y actos, la mayoria
de los cuales no estaban previstos ni
figuraban en el Programa de Trabajo
de la CE para 2020'. Prueba eviden-
te de “la urgencia y lo dramatico de la
situacién, asi como de la rapidez con

la que la CE ha tenido que pasar de
objetivos a largo plazo a centrarse en
la gestién inmediata de la crisis™. Lo
mismo ha ocurrido en Espafia, donde
desde el pasado 11 de marzo, mo-
mento en que la OMS elevé la situa-
cion de emergencia de salud publica
ocasionada por el Covid-19 a pande-
mia internacional, se han aprobado
numerosisimas normas. El repositorio
publico del BOE (“Covid-19: Derecho
Europeo, Estatal y Autondmico™) lis-
ta 275 normas, a las que hay sumar
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otras disposiciones a nivel autonémi-
co y local.

Superada la primera ola de la crisis,
en un momento en el que la propa-
gacion del virus se ha ralentizado y
la necesidad de actuacion inminente
se ha diluido (al menos de momento),
toca reflexionar, mirar hacia el futuro y
sentar las bases para la recuperacion.
El Plan Europeo de Recuperacion
presentado por la CE el pasado 27
de mayo*, y las Conclusiones para la
Reconstruccion Social y Econdémica
aprobadas por el pleno del Congre-
so de los Diputados en julio, son un
buen ejemplo de ello.

En este contexto, el presente articulo
tiene como objetivo aportar algunas
reflexiones sobre dos lineas de ac-
tuacion que, a nuestro juicio, deben
guiar las politicas publicas durante
la etapa de reconstruccion post Co-
vid-19 en el sector /ife sciences: la
consecucién de un marco juridico
cierto y sin confusiones normativas
en el que los operadores puedan
operar con un grado de previsibilidad
razonable (better regulation); y el es-
crupuloso respeto por parte de los
poderes publicos de los principios de
necesidad, proporcionalidad y minima
restriccién de la actividad intervenida
(favor libertatis) cuando limiten la li-
bertad de empresa de los operadores
econémicos.

Para centrar el propdsito de estas
lineas, ya avanzamos que en ningun
caso los referidos principios abogan
por una eliminacién de toda regula-
cién o por la limitacién al maximo de
cualquier intervencién administrativa.
Todo lo contrario. Desde un punto de
vista econémico vy juridico la regula-
cién es necesaria en tanto que redu-
ce costes de transaccién, minimiza
los perjuicios y dafios generados por
los mercados que funcionan de forma
ineficiente y permite la proteccién y el
equilibrio de los diferentes intereses
publicos afectados. Sin embargo, a
partir de cierto umbral, la regulacion
se convierte en excesiva y redundan-
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te (red tape) y genera més costes
que beneficios®. La better requlation
es una politica que no tiene como fi-
nalidad reducir el nimero de normas,
sino aprobar las estrictamente nece-
sarias, teniendo en cuenta que éstas
deben ser proporcionadas a sus obje-
tivos, claras, eficientes, accesibles y
transparentes®.

Lo mismo ocurre con la intervencion
administrativa. El principio favor /i-
bertatis no persigue eliminarla en su
totalidad, sino simplificarla y reducir-
la, revocando todas aquellas cargas
y procedimientos innecesarios y re-
dundantes, y manteniendo aquella
intervencién que resulta imprescindi-
ble para salvaguardar bienes juridicos
que merecen especial proteccion,
tales como la salud o el medio am-
biente.

2. BETTER REGULATION

2.1. Antecedentes y breve re-
ferencia a los principios de la
LPAC

Better regulation es un término que
no dispone de una definicién especi-
fica consensuada. Una buena apro-
ximacion la podemos encontrar en
el Informe Mandelkern (2001)" que,
en el contexto de la denominada Es-
trategia Lisboa 2000, desarrolld la
iniciativa Better Regulation aprobada
afios antes en la Cumbre de la UE de
Edimburgo (1992). El informe con-
cibié la Better Regulation como una
politica transversal cuyo objetivo era
la mejora y la simplificacién del entor-
no regulatorio.

Desde entonces, el concepto ha ido
evolucionando en el ambito principal-
mente de la Organizacion de Coo-
peracion y Desarrollo Econémico
(OCDE) y de la Unién Europea (UE)?;
manteniéndose ain hoy en dia como
una prioridad de las instituciones de
la UE. La CE asf lo contempla en su
Programa de Trabajo para el 2020°
que dedica su punto 4° a la cuestion.

Punto 4° que fue ratificado espe-
cificamente por la propia CE en su
Adaptacion al Programa 2020 post
Covid-19' donde se indica que ‘la
mejora de la legislacion debe seguir
siendo parte esencial de nuestro pro-
ceso legislativo”.

A nivel espafiol, resulta especialmen-
te ilustrativa la referencia que se hace
en el portal web oficial del Ministerio
de Asuntos Econémicos y Transfor-
macién Digital'” donde se identifica la
better requlation como el conjunto de
principios (necesidad, proporcionali-
dad, no discriminacion, etc.) e instru-
mentos que deben aplicarse durante
todo el ciclo de intervencion publica
en sus diferentes fases (planeamien-
to, elaboracién, aprobacion, imple-
mentacion y seguimiento, revision y
evaluacion) para garantizar que ésta
se realiza de la mejor forma posible.

Estos principios e instrumentos han
sido incorporados en el ordenamien-
to espafiol por numerosa normativa
entre la que cabe destacar la Ley
17/2009 sobre el libre acceso a las
actividades de servicios y su ejercicio;
la Ley Orgéanica 2/2012, de Esta-
bilidad Presupuestaria y Sostenibili-
dad Financiera; la Ley 19/2013, de
transparencia, acceso a la informa-
cion publica y buen gobierno; la Ley
20/2013, de garantia de la unidad de
mercado; la Ley 39/2015, del proce-
dimiento administrativo comuin de las
administraciones publicas (LPAC); y
la Ley 40/2015, de Régimen Juridi-
co del Sector Publico.

Entre ellas, merece especial mencién
la LPAC, con importantes y profun-
das novedades en relacion con la
calidad normativa. Su preambulo in-
dica que durante mas de veinte afios
de vigencia de la Ley 30/1992, en
el seno de la CE y de la OCDE, se
ha ido avanzando en la Better Regu-
lation, entendida como aquel “marco
juridico de calidad, que permite el
cumplimiento de un objetivo regulato-
rio a la vez que ofrece los incentivos
adecuados para dinamizar la actividad
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econémica, permite simplificar proce-
sos y reducir cargas administrativas”.

Sobre esta premisa, la LPAC implica
el desarrollo de nuevas disposiciones
en el ambito del andlisis de impacto
ex ante'y ex post de las normas, una
clara mejora en lo que se refiere a la
sistematizacion de los principios de la
better regulation, y una profundiza-
cién de la participacion de los ciuda-
danos y empresas en los procesos de
elaboracién normativa'.

El articulo 129 LPAC supone un cla-
ro impulso a la better regulation en la
medida que se recogen expresamen-
te los principios que deben regirla y
se incorporan medidas a incremen-
tar su efectividad. Alli se contemplan
los principios de necesidad y eficacia
(apartado 2), proporcionalidad (apar-
tado 3), seguridad juridica (apartado
4), transparencia (apartado 5) y efi-
ciencia (apartado 6). Otra novedad
interesante de la LPAC es la incor-
poracion de la consulta previa como
tramite de participacién ciudadana
(articulo 133). De la consulta pre-
via destacamos sus destinatarios
(“fodos los sujetos y organizaciones
representativas potencialmente afec-
tados”), distintos a los del tramite
audiencia (interesados) o de informa-
cién publica (todos los ciudadanos); v,
sobre todo, el momento procedimen-
tal en el que se realiza (“con cardcter
previo a la elaboracion del proyecto o
anteproyecto de ley o de reglamen-
to”), lo que permite recabar la opinién
sobre la conveniencia de la norma,
algo que no tiene sentido en los tra-
mites de audiencia e informacién que
suceden en fases més avanzadas de
la tramitacion de la norma.

La LPAC incorpora también el “Plan
Normativo” (articulo 132), que otor-
ga un mayor rigor a la planificacién
de la actividad normativa y permite a
los ciudadanos conocer las normas
que se aprobaran en un determina-
do lapso de tiempo, lo que redunda
en beneficio de la seguridad juridica.
La evaluacion ex post de reglamentos

(articulo 130) o la apuesta definitiva
por el funcionamiento integramente
electrénico de la administracion son
otras aportaciones interesantes de la
LPAC.

En definitiva, la LPAC reafirma y
consolida los principios de la better
regulation en Espafia, plasmandolos
de manea esquematica en una nor-
ma con rango de ley, y dotando a la
administracion y a los ciudadanos de
un marco legal sélido sobre la cues-
tion.

El beneficio de la better regulation pa-
ra los ciudadanos y empresas es claro.
Las barreras y obstaculos innecesa-
rios y desproporcionados generados
por las malas practicas regulatorias
suponen un desaprovechamiento de
oportunidades y la pérdida de recur-
sos productivos en el estudio y el
cumplimiento de dichas cargas. Por

el sector life sciences esta profusa-
mente regulada. En consecuencia,
serd muy dificil explotar el potencial
del sector como eje vertebrador de la
nueva economia si no se aborda con
rigor una revision y modernizacién
del ordenamiento juridico en base a
los principios de la better regulation.
Revision y modernizacién que debera
perseguir un marco juridico cierto, sin
confusiones normativas y en el cual
los operadores puedan operar con un
grado de previsibilidad razonable.

2.2. Seguridad juridicay pu-
blicidad de las normas

Como se ha dicho, es de vital impor-
tancia que las personas que operan
en el mercado puedan hacerlo con un
grado de previsibilidad razonable, en
un entorno normativo claro y relati-
vamente estable, y conociendo de

(...) es de vital importancia que las personas que
operan en el mercado puedan hacerlo con un grado
de previsibilidad razonable, en un entorno normativo
claro y relativamente estable.

otro lado, una buena regulacién su-
pone mejoras en términos de produc-
tividad y crecimiento indudables'®.

Asimismo, en un contexto interna-
cional de apertura de mercados y
globalizacién, los paises y regiones
compiten para atraer actividad eco-
némica también a través de la calidad
y consistencia de su marco regulato-
rio. En este contexto resulta de nue-
vo esencial la better requlation. Asi lo
muestran indicadores como el PMR
(Product Market Regqulation) de la
OCDE' o los Doing Business Indica-
fors del Banco Mundial®.

Sentado todo lo anterior, alcanzamos
una primera conclusion. La activi-
dad de las empresas que operan en

antemano las reglas del juego: qué
se puede hacer (y bajo qué condicio-
nes y requisitos) y qué no se puede
hacer.

Ello nos lleva a los principios clave
de seguridad juridica y publicidad de
las normas; principios que en el sec-
tor life sciences, lamentablemente,
no han sido siempre respetados con
toda la intensidad que hubiera corres-
pondido. A ello dedicaremos el apar-
tado siguiente, y lo haremos no solo
con el propésito de confirmar el diag-
néstico (pasado), sino de reafirmar la
imperiosa necesidad de mejorarlo (fu-
turo). El plan de reconstruccion post
Covid-19 nos ofrece una oportunidad
Unica para ello, convendria no desa-
provecharla.
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Los principios de seguridad juridica
y publicidad de las normas aparecen
contemplados en el articulo 9.3 de la
Constitucion (“la Constitucion garan-
tiza [...] la publicidad de las normas,
[...], la seguridad juridica, [...] y la
interdiccion de la arbitrariedad de los
poderes publicos”). La jurispruden-
cia del Tribunal Constitucional (TC)
se ha encargado de perfilar su con-
tenido.

El TC define el principio de seguri-
dad juridica como la certeza sobre
el ordenamiento juridico aplicable, la
ausencia de confusién normativa y la
previsibilidad de la aplicacion del de-
recho'®. En esta linea, se ha venido
considerando que las normas que
generan en sus destinatarios una
incertidumbre razonablemente insu-
perable acerca de la conducta exigi-
ble para su cumplimiento o sobre la
predictibilidad de sus efectos deben
considerarse contrarias al principio de
seguridad juridica”"”. En otras ocasio-
nes el TC ha sefialado que “una legis-
lacién confusa, oscura, e incompleta,
dificulta su aplicacién y, ademéas de
socavar la certeza del Derecho y la
confianza de los ciudadanos en el
mismo, puede terminar por empafar
el valor de la justicia"®®.

La seguridad juridica implica que el
legislador debe ‘perseguir la claridad
¥y no la confusion normativa, debe
procurar que acerca de la materia so-
bre la que se legisle sepan los opera-
dores juridicos y los ciudadanos a qué
atenerse, y debe huir de provocar si-
tuaciones objetivamente confusas™®.
Y precisamente esta necesidad de
que ‘los operadores juridicos sepan
a qué atenerse”, es lo que vincula el
principio de seguridad juridica con el
de publicidad de las normas. Sin pu-
blicidad no hay conocimiento general
del ordenamiento, y sin conocimiento
general no puede existir un ordena-
miento cierto, claro y previsible. De
nada sirve una norma impecable si
tras su aprobacién se queda en el
cajon. La publicidad y la seguridad
juridica son dos principios indudable-
mente entrelazados.
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El TC lo expresa en estos términos:
‘solo podran asegurarse las posi-
ciones juridicas de los ciudadanos,
la posibilidad de estos de ejercer y
defender sus derechos, y la efectiva
sujecion de los ciudadanos y los po-
deres publicos al ordenamiento juridi-
co si los destinatarios de las normas
tienen una efectiva oportunidad de
conocerlas [...] mediante un instru-
mento de difusion general que dé fe
de su existencia y contenido, por lo
que resultan evidentemente contra-
rias al principio de publicidad aquellas
normas que fueran de imposible o
muy dificil conocimiento™®.

2.3. Life sciences y seguri-
dad juridica: algunos ejem-
plos

2.3.1. Telefarmacia y home deli-
very

Por su actualidad y relevancia en el
contexto de la pandemia de la Co-
vid-19, usaremos como primer ejem-
plo la regulacién de la telefarmacia y
el home delivery de medicamentos de
dispensacion hospitalaria.

Con la cautela que exige el hecho de
que aun hay pocos estudios sobre
la materia, parece razonable cons-
tatar que, por el momento, tanto los
pacientes como otros profesionales
sanitarios  (médicos, enfermeros)
estan satisfechos con los servicios
prestados por telefarmacia®" 22, Por
otro lado, la actual situacién de crisis
sanitaria ha hecho ain mas evidente
la necesidad de instaurar o de alguna
manera facilitar los sistemas de home
delivery de medicamentos de dis-
pensacion hospitalaria. La razén es
obvia: proteger a los pacientes, cuya
presencia en los hospitales genera un
riesgo innecesario. Descongestionar
hospitales es otro objetivo a conside-
rar,

Parece entonces que antes de la
pandemia ya habfa una necesidad (o

al menos una oportunidad de clara
mejora en aras del bienestar de los
pacientes y el funcionamiento del sis-
tema sanitario) en relacién con la tele-
farmacia y el home delivery; y que en
el contexto de la crisis del Covid-19
esta necesidad se ha incrementado y
convertido en inminente.

Ante esta situacion, ¢se ha ofreci-
do a los operadores y otros agentes
implicados un marco juridico estable,
cierto y previsible? ¢Estan claras las
reglas del juego en cuanto qué se
puede hacer (y bajo qué condicio-
nes y requisitos) y qué no se puede
hacer? ¢El marco normativo ha faci-
litado, incentivado y promovido inicia-
tivas en el campo de la telefarmacia y
el home delivery o, de lo contrario, ha
implicado confusién, incertidumbre y
desincentivos hacia este tipo de ini-
ciativas?

En nuestra opinién, la respuesta es
negativa en todos los casos. Pre Co-
vid-19, y aunque desde el 2003 el
TC se habia pronunciado a favor de
esquemas que incorporaran de algu-
na manera elementos de telefarmacia
0 home deliven/”*, la normativa siem-
pre ha sido de dificil interpretacion,
adoleciendo de la claridad, falta de
ambigtedad y previsibilidad exigibles
a una cuestion de esta relevancia.

Durante el estado de alarma, se
aprobé la Orden 293/2020 de 25 de
marzo del Ministerio de Sanidad (que
previé la posibilidad de las Comuni-
dades Auténomas de “establecer las
medidas oportunas para garantizar
la dispensacién de los medicamen-
tos de dispensacién hospitalaria sin
que deban ser dispensados en las
dependencias del hospital”), a la que
siguieron la Orden de 26 de marzo de
la Consejeria de Salud y Familias de
Andalucia y la Orden 442/2020 de
12 de abril de la Consejeria de Sa-
nidad de la Comunidad de Madrid.
Superado el estado de alarma, se
aprobé el Real Decreto-ley 21/2020
de medidas urgentes de prevencién,
contencién y coordinacién para hacer
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frente a la crisis sanitaria ocasiona-
da por el COVID-19 (que incorpord
una disposicién adicional 6% referida
al home delivery) vy, posteriormente,
numerosas disposiciones variadas
(decretos, ordenes, acuerdos, reso-
luciones, etc.) por parte de distintas
Comunidades Auténomas.

Sobre este régimen, y en atencion
especialmente al principio de segu-
ridad juridica, extraemos tres conclu-
siones. Primera; quiénes desearon
promover iniciativas de home delivery
en los meses de marzo, abril y mayo
(estado de alarma) se toparon con la
dificultad de saber si la normativa apli-
cable permitia o no llevar a cabo es-
tas actividades, y en su caso en qué
condiciones. El entorno regulatorio
no era claro, y ello llevo incluso a los
operadores econémicos a temer en-
frentarse a responsabilidades admi-
nistrativas, civiles o incluso penales.

Segunda; el Real Decreto-Ley 21/2020
intent6 abordar la situacion, pero su
redactado no contribuyé a reducir la
inseguridad juridica. La norma avala
los proyectos de home delivery Unica-
mente hasta que el Gobierno declare
la finalizacién de la situacion de crisis
sanitaria ocasionada por el COVID-19
(¢y después?). Ademés, todo proyec-
to de home delivery queda también
sometido a que los érganos, o autori-
dades competentes de la gestién de
la prestacion farmacéutica de las Co-
munidades Auténomas establezcan
ciertas medidas (que pueden adop-
tarse o no, dependera de cada Co-
munidad Auténoma) para permitir la
entrega domiciliaria en los supuestos
a los que se refiere la norma (cuando
exista una situacion excepcional sa-
nitaria, con el fin de proteger la salud
publica, o bien cuando la situacion
clinica, de dependencia, vulnerabili-
dad, riesgo o de distancia fisica del
paciente sanitarios asi lo requiera).
No parece la norma clara, sencilla y
previsible que los principios de la bet-
ter requilation propugnan.

Tercera; reza el documento de Po-
sicionamiento de la Sociedad Espa-

fiola de Farmacia Hospitalaria sobre
Telefarmacia® que “fodas las comu-
nidades auténomas han adoptado las
correspondientes resoluciones que
han permitido implementar, de forma
inmediata, las medidas para garanti-
zar la entrega de los medicamentos
de dispensacion hospitalaria en el
domicilio del paciente”. Pues bien,
tras revisar los diarios oficiales de las

que nos hemos referido. El intercam-
bio de informacién entre la industria y
los profesionales sanitarios mediante
actividades de formacién continuada
esté expresamente reconocido como
un medio de relacion valido entre
ambos colectivos por nuestro orde-
namiento juridico. Asi lo contempla,
entre otras, la Directiva 2001/83/CE
por la que se establece un cdédigo co-

El intercambio de informacion entre la industria y
los profesionales sanitarios mediante actividades de
formacion continuada esta expresamente reconocido
como un medio de relacion valido entre ambos colec-
tivos por nuestro ordenamiento juridico.

Comunidades Auténomas y princi-
pales portales web de las mismas
hemos constatado que muchas de
estas resoluciones no estan publica-
das o, al menos, no estan faciimente
accesibles. ¢Es razonable exigir a un
operador econémico el cumplimiento
una norma que ni si quiera ha tenido
la oportunidad de conocer? La mejora
de la publicacién de normas, tanto en
términos cuantitativos (publicacién de
absolutamente todas las normas con
transcendencia para los administra-
dos) como cualitativos (inmediatez,
sistematizacién de disposiciones pu-
blicadas, facilidad en la navegacién
dentro de los boletines oficiales, etc.)
es un requisito indispensable para que
el ordenamiento juridico del que nos
dotemos no solo sea claro y preciso,
sino también conocido por todos.

2.3.2. Financiacién de la formacion
continuada de los profesionales
sanitarios por parte de la industria
farmacéutica

La cuestién relativa a la financiacién
de la formacién continuada de los
profesionales sanitarios es un segun-
do buen ejemplo de las carencias a las

munitario sobre medicamentos para
uso humano, la Ley de Garantias y
Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios, el Real Decreto
1416/1994, por el que se regula la
publicidad de los medicamentos de
uso humano, o la Circular 6/95, de
25 de abril, de la Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios.
También el Cédigo de Buenas Practi-
cas de la Industria Farmacéutica. En
base a estas normas, la industria ha
venido organizando y colaborando en
reuniones cientificas y profesionales
tales como congresos, simposios, re-
uniones y otros actos similares. Todo
ello en un entorno juridico de relativa
estabilidad y previsibilidad.

En este contexto, el Congreso de los
Diputados aprobé el pasado julio las
Conclusiones para la Reconstruccién
Social y Econdmica en las que se
incluyé la siguiente conclusién: “Se
prohibir4 financiacién de estas activi-
dades, directa o indirectamente, por
la industria”. La frase es concluyente,
estd formulada en términos categé-
ricos; y la resolucién esta aprobada
por amplia mayoria en el Congreso.
La cuestion admite debate, sin duda;
pero lo cierto es que, por el momento,
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el efecto inmediato es la generacion
de una inseguridad juridica tremenda-
mente dafiina.

2.3.3. Programas de soporte a
pacientes (PSPs)

Los programas de soporte a pacien-
tes, entendidos de manera amplia
como cualquier programa que persi-
gue atender necesidades de los pa-
cientes y dotarles de herramientas
que les permitan entender mejor su
patologia y/o su tratamiento asi como
mejorar sus resultados en salud, son
una préctica cada vez més extendida
en Espafa.

No resulta sorprendente que ello sea
asi en un entorno con pacientes cada
vez mas proactivos, informados, em-
poderados y demandantes de un ma-
yor acceso a la informacién sobre su
salud y a los servicios sanitarios®. Sin
embargo, lo que si resulta sorpren-
dente es que a dia de hoy no exis-
ta aln una regulacion clara sobre la
materia. A parte de unas breves refe-
rencias en la Gufa para la publicidad
de medicamentos de uso humano del
Departament de Salut de la Gene-
ralitat de Catalunya (Edicion 2016),
o en las Directrices sobre Buenas
Practicas de Farmacovigilancia de la
Agencia Europea de Medicamentos;
nuestro ordenamiento no contempla
ni regula los PSPs.

Si bien es cierto que, a priori, nadie
cuestiona su validez (al menos en
abstracto) desde un punto de vista
juridico; también lo es que la falta de
una norma clara genera una gran in-
seguridad juridica que desincentiva a
los operadores del sector y perjudica
a los pacientes. Estos Ultimos, ade-
méas de no disponer de una norma
especffica que proteja su posicién en
el contexto de los PSPs, ven cémo
iniciativas que muy probablemente
hubieran salido adelante en un en-
torno regulatorio mas definido (y que
hubieran redundado en mejoras para
su asistencia) se quedan el cajon por
culpa de esta indeterminacion.
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El “Borrador de Real Decreto por el
que se regulan los estudios observa-
cionales con medicamentos” (mayo
2018) supuso un primer paso incluir
por primera vez una definicion de
PSP (art. 2.1.k) y abordar su régimen
juridico. En nuestra opinion, el borra-
dor adolecia de numerosas carencias
e imprecisiones, pero al menos era un
primer paso sobre el que tal vez se
podria construir una normativa ade-
cuada. Sin embargo, su tramitacion
esta actualmente paralizada y no hay
noticias claras sobre cuando se rea-
nudara. Mas inseguridad juridica.

2.3.4. Descuentos a distribuido-
res y oficinas de farmacia

Es sabido que el articulo 4.6 de la
Ley de Garantias y Uso Racional
de los Medicamentos exceptia de
la prohibicién general de descuen-
tos alli contenida el ofrecimiento de
“descuentos por pronto pago o por
volumen de compras que realicen los
distribuidores a las oficinas de farma-
cias”. Sin embargo, en relacién con
los descuentos ofrecidos para medi-
camentos financiados con cargo al
SNS, a veces pasa desapercibida la
frase final del articulo que condiciona
la posibilidad de ofrecer tales des-
cuentos a “que se lleve un registro
mensual de tales descuentos en las
empresas titulares de los mismos y
en las entidades de distribucion, in-
terconectado telematicamente con el
Ministerio de Sanidad, Servicios So-
ciales e Igualdad”.

Actualmente, y salvo error, esta interco-
nexién sigue sin existir. El motivo parece

ser la falta de desarrollo reglamentario
que permita conocer los datos concre-
tos que los distribuidores deberan faci-
litar al Ministerio. La consecuencia es
un ejemplo mas de una situacién en la
que la préctica diaria de los operadores
en el mercado (ofrecimiento de des-
cuentos sin interconexién de registros)
difiere de la literalidad de la norma que
la regula (exigencia de interconexion
para la validez de los descuentos). Al-
gunos operadores llegan a plantearse
si la falta de desarrollo reglamentario
podria condicionar el ofrecimiento de
descuentos. Es un ejemplo mas de
poca calidad normativa, incertidumbre
e inseguridad juridica.

2.3.5. Medicamentos con resolu-
cion expresa de no financiacion

El articulo 17.6 del Real Decreto
1718/2010 sobre receta médica y
ordenes de dispensacion establece
que “Los medicamentos y productos
sanitarios no incluidos en la financia-
cion solo podran ser adquiridos y uti-
lizados por los hospitales del Sistema
Nacional de Salud previo acuerdo de
la comisién responsable de los pro-
tocolos terapéuticos u érgano cole-
giado equivalente en cada comunidad
auténoma”’. Es decir, respetando lo
previsto en el mencionado articulo,
los hospitales pueden adquirir y utili-
zar medicamentos no financiados. Asf
lo han venido entendiendo todos los
agentes del sector.

En este contexto, en mayo de 2019,
la entonces Direccion General de
Cartera Bésica del SNS y Farmacia
(DGCBSF) publicé el conocido infor-

Algunos operadores llegan a plantearse si la falta
de desarrollo reglamentario podria condicionar el
ofrecimiento de descuentos. Es un ejemplo mas de
poca calidad normativa, incertidumbre e inseguridad

juridica.
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me sobre los medicamentos expre-
samente excluidos?” segin el cual
las Comunidades Auténomas vy los
hospitales no pueden financiar con
fondos publicos (es decir, no pueden
adquirir) medicamentos sobre los que
existe, de manera expresa, una reso-
lucién de no financiacion.

De nuevo, estamos ante una situacion
en la que, ademas de todas las criticas
que se le puedan hacer al informe re-
ferido (e.g. dictado por érgano incom-
petente, creacién de nueva categoria
de medicamentos —los expresamente
no financiados— sin amparo legal, res-
triccién injustificada al dmbito de ac-
tuacién de CCAA y hospitales, etc.),
se genera una enorme inseguridad
juridica, con normas y documentos
emanados de la administracion mani-
fiestamente contradictorios.

2.3.6. Dispensacion de medica-
mentos de prescripcion por parte
del profesional de enfermeria

Concluimos nuestro listado de ejem-
plos con la dispensacién de medica-
mentos de prescripcion por parte de
los enfermeros/enfermeras, otro caso
paradigmatico de inseguridad juridica
desde sus inicios, cuando se aprobo el
Real Decreto 954/2015 por el que se
regula la indicacién, uso y autorizacion
de dispensacién de medicamentos y
productos sanitarios de uso humano
por parte de los enfermeros.

El Real Decreto (avalado por el Tri-
bunal Supremo el 2016) no tuvo una
implementacién facil. Entre otras
cuestiones, el condicionamiento de
la actuacion de los enfermeros (res-
pecto a los medicamentos sujetos a
prescripcién médica) a la elaboracién
de “Protocolos de Practica Clinica y
Asistencial” por parte de la Comisién
Permanente de Farmacia del Conse-
jo Interterritorial del SNS generé mu-
chas dudas. Los enfermeros, a la luz
de la Ley de Garantias y Uso Racio-
nal de los Medicamentos y Productos
Sanitarios, habian venido actuando
en base a protocolos y guias a nivel

hospitalario; y el nuevo Real Decreto,
al menos en teoria, no permitia esta
actuacion hasta que la Comision Per-
manente de Farmacia elaborara los
correspondientes protocolos de am-
bito nacional. Pero ¢como se debia
actuar hasta la aprobacién de estos
nuevos protocolos? La confusién e
inseguridad juridica eran evidentes.

En el 2018 se aprobd el Real Decreto
1302/2018 que modifico el referido
Real Decreto 954/2015. Siguiendo
con el ejemplo de los “Protocolos y
Guias de Practica Clinica y Asisten-
cial”, la nueva norma establecié que
los mismos debian aprobarse en el
plazo de dos afos (es decir hasta el
proximo 24 de octubre de 2020) y
que hasta entonces (es decir hasta la
aprobacién de los nuevos protocolos
o el transcurso del plazo citado) los
protocolos anteriores aprobados de
acuerdo con la normativa autonémi-
ca correspondiente mantendrian su
vigencia (Disposicién Transitoria Uni-
ca). Se clarificd en parte la situacion.
Sin embargo, a escasos dias de la
finalizacion del plazo marcado por el
Real Decreto 1302/2018 (octubre
2020), los nuevos protocolos siguen
sin ver la luz. De nuevo, imprevisibi-
lidad, incertidumbre e inseguridad
juridica. EI SATSE (Sindicato de En-
fermeria) solicit6 el pasado mes mayo
al Ministerio de Sanidad que se reanu-
daran cuanto antes los trabajos para
tener listos los “Protocolos y Guias
de Practica Clinica y Asistencial” a la
mayor brevedad posible?®. Sin entrar
en cuestiones técnicas especificas, lo
que subyace aqui, en nuestra opinién,
es la falta de seguridad juridica, y la
voluntad de obtener un marco juridico
cierto, sin confusiones normativas y
en el que, en este caso los profesio-
nales de enfermeria, puedan operar
con previsibilidad y garantias.

3.INTERVENCION ADMINISTRA-
TIVAEN LAS ACTIVIDADES DEL
SECTOR FARMACEUTICO

El sector farmacéutico es por defini-
cién innovador, es un sector dinamico

en el que es inevitable que se gene-
ren iniciativas y proyectos que pue-
den quedar sometidos a intervencién
administrativa. En nuestra opinién, es
importante que la intervencién admi-
nistrativa en esta materia quede bien
enmarcada en los siguientes princi-
pios.

3.1. Principio de precaucion

Como punto de partida, entendemos
que la intervencion administrativa
debe apoyarse en primer lugar en el
principio de precaucién, consagrado
como un verdadero principio general
del derecho comunitario en Unién Eu-
ropea®. En base a dicho principio, los
poderes publicos, al ejercer sus po-
testades autorizadoras, deben velar
por la proteccién frente a los riesgos
que estas iniciativas pueden plantear
en ambitos tan diversos como el me-
dio ambiente, los derechos de los
consumidores, la salud publica o la
competencia leal entre empresas.

El Tribunal de Justicia de la Unién
Europea (TJUE), en su reciente sen-
tencia de 17 de mayo de 2018%, ha
recogido sucintamente la jurispruden-
cia sobre la cuestién. De acuerdo con
el TJUE, el principio de precaucién
o cautela impone a las autoridades
la obligacién de adoptar, en el mar-
co de sus competencias, “las medi-
das apropiadas con vistas a prevenir
ciertos riesgos potenciales para la
salud publica, la seguridad y el medio
ambiente”. Afiade el TJUE que las
exigencias ligadas a la proteccion de
estos bienes juridicos ostentan prima-
cfa sobre los intereses econdmicos.
Por su lado, el Tribunal Supremo (TS)
ha venido considerando también de
forma reiterada que la proteccién de
la salud publica debe prevalecer de
forma incontestable sobre otras con-
sideraciones econdmicas y sociales,
y ello, aunque dichas consideraciones
supongan innovaciones decisivas®'.

La prevalencia de la salud frente a
otras cuestiones de indole estricta-
mente econdmica ha llevado a la ju-
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risprudencia a sostener que mientras
haya incertidumbre sobre riesgos so-
bre la salud, las instituciones deberan
adoptar medidas de proteccién; no re-
quiriéndose esperar a que “la realidad
y la gravedad de esos riesgos queden
plenamente demostrados o a que se
manifiesten los efectos perjudiciales
para la salud™?. En otras ocasiones,
el TJUE ha avalado el recurso al prin-
cipio de cautela frente a la existencia
de meros temores de afectacion a la
salud, indicando que este riesgo no
tiene por qué ser concreto, sino que
basta con que sea potencial®.

Este planteamiento prudente y espe-
cialmente protector de la salud publica
lo encontramos también en la Comuni-
cacién sobre el principio de precaucion
publicada por la Comisién Europea
(CE) el afio 20002, de la que se ha
hecho echo recientemente el TUUE®,
que advierte que cuando los datos dis-
ponibles son inadecuados o no con-
cluyentes, un enfoque cauteloso de la
proteccion de la salud puede consistir
en optar por la “hipdtesis méas pesimis-
ta". La CE reconoce que esto podria
llegar a producir una exageracion del
riesgo real, pero a la vez destaca que
esta manera de actuar “infunde cierta
seguridad de que [el riesgo a la salud
publica] no ser4 infravalorado”.

Todo lo anterior, aunque ciertamente
apunta hacia un reforzamiento de la
proteccion de la salud publica, no nos
debe llevar en absoluto a concluir que
este es el Unico bien juridico por el que
deben preocuparse los poderes pu-
blicos, ni que la administracion pueda
aplicar el principio de precaucién sin
restricciones, obviando cualquier otra
consideracion. Antes, al contrario, el
principio de precaucién, o mas bien
la intervencién administrativa que se
ampara en el mismo, presenta limites
que delimitan su contorno. Entre ellos
destacamos los principios de propor-
cionalidad, necesidad y favor libertatis
a los que dedicamos el apartado si-
guiente de este articulo.

Por otro lado, la jurisprudencia, tanto
nacional como comunitaria, ha apun-
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tado otros limites. EI TS ha sefialado
que los temores en los que se base
la administracién para denegar una
autorizacién o imponer medidas de
salvaguarda deben ser fundados y
tomar en consideracion los avances
cientificos®. El TUUE también se ha
pronunciado en términos similares,
abogando por exigir a las administra-
ciones que apoyen sus decisiones en
pruebas concluyentes y no en me-
ras conjeturas. En otras ocasiones,
el mismo TJUE ha apuntado que ‘a
existencia de un riesgo real para la

3.2. El principio de propor-
cionalidad y el favor libertatis

Al actuar bajo el principio de precau-
cion, los poderes publicos deben,
ademés, respetar también el princi-
pio de proporcionalidad, que puede
formularse en el sentido de que la
intervencién administrativa dirigida a
proteger bienes juridicos dignos de
tutela debe ser la minima imprescin-
dible*®. Las medidas que adopten los
poderes publicos deben ser idoneas

Al actuar bajo el principio de precaucion, los poderes
publicos deben, ademas, respetar también el principio
de proporcionalidad, que puede formularse en el
sentido de que la intervencion administrativa dirigida
a proteger bienes juridicos dignos de tutela debe ser

[a minima imprescindible.

salud humana no debe medirse por el
rasero de consideraciones de indole
general, sino basdndose en investiga-
ciones cientificas apropiadas™’; investi-
gaciones que en cualquier caso deben
realizarse por especialistas de manera
independiente, objetiva y transparente,
usando ‘los mejores datos cientificos
disponibles”®.

También ha tenido la oportunidad de
advertir el TUUE que la invocacion del
principio de precaucion o de protec-
cién a la salud no puede considerarse
amparada por el ejercicio de potes-
tades discrecionales, sino que en la
medida en que restrinja el ejercicio
de derechos también reconocidos al
méaximo nivel (como es el caso de
derecho al libre ejercicio de las ac-
tividades empresariales reconocido
en el articulo 38 de la Constitucion
Espanola) debe justificarse de forma
rigurosa y apoyarse en pruebas que
demuestren la adecuacién de las me-
didas que se adopten a efectos de
lograr el objetivo perseguido®.

para alcanzar los objetivos legitimos
previstos por las normas aplicables,
pero no deben ir mas alla de lo ne-
cesario para alcanzar tales objeti-
vos, entendiéndose que, cuando sea
posible elegir entre varias medidas
adecuadas, debe recurrirse a la me-
nos onerosa, y que las desventajas
ocasionadas a quienes se proponen
embarcarse en un proyecto no deben
ser desproporcionadas con respecto
a los objetivos perseguidos*!.

Formulado en estos términos, el prin-
cipio de proporcionalidad nos lleva al
de favor libertatis o de menor restric-
cién de la actividad intervenida, cuyo
origen reciente los encontramos en la
Directiva 2006/123/CE relativa a los
servicios en el mercado interior (Direc-
tiva de Servicios) y la Ley 17/2009
sobre el libre acceso a las actividades
de servicios y su ejercicio (denominada
comUnmente como la Ley Paraguas)
que traspone la Directiva de Servicios
a nuestro ordenamiento.



Cuad. derecho farm. n° 74 (Julio - Septiembre 2020)

ISSN: 1579-5926

EL PAPEL DEL DERECHO EN LA RECONSTRUCCION POST COVID-19

Entre los objetivos declarados de es-
tas disposiciones, aparece la elimina-
cién de los retrasos, costes y efectos
disuasorios que una intervencién ad-
ministrativa excesiva (o una “mala” in-
tervencion, aunque cuantitativamente
no quepa calificarla de “excesiva’
pueda ocasionar a los operadores
econémicos. La Directiva de Servi-
cios pone como ejemplo los tramites
innecesarios o excesivamente com-
plejos y costos, la duplicacién de pro-
cedimientos, el “papeleo” involucrado
en la presentacién de documentos, el
uso arbitrario de las facultades por las
autoridades competentes, o los pla-
zos indeterminados o excesivamente
largos.

De acuerdo con lo dispuesto en la
Directiva de Servicios y la Ley Pa-
raguas, los procedimientos para la
obtencién de autorizaciones admi-
nistrativas deberan tener caracter
reglado (eliminando asi la capacidad
de la administraciéon para otorgar o
negar autorizaciones ejerciendo una
facultad discrecional), ser claros e
inequivocos, objetivos e imparciales,
transparentes, proporcionados al ob-
jetivo de interés general y conocidos
de antemano por los administrados.

A continuacién de la Ley Paraguas se
aprobo la Ley 25/2009 (denominada
cominmente Ley Omnibus) de mo-
dificacién de diversas leyes para su
adaptacion a la Ley Paraguas. Entre
las modificaciones operadas por la
Ley Omnibus destacamos la incorpo-
racion del articulo 39 bis a la entonces
vigente Ley 30/1992, actual articulo
4 de la Ley 40/2015 de Régimen del
Juridico del Sector Publico. Dicho ar-
ticulo, establece el principio de favor
libertatis de manera categdrica y en
términos inequivocos: ‘las Adminis-
traciones Publicas que, en el ejercicio
de sus respectivas competencias (...)
exijan el cumplimiento de requisitos
para el desarrollo de una actividad,
deberan aplicar el principio de propor-
cionalidad y elegir la medida menos
restrictiva, motivar su necesidad para
la proteccion del interés publico asi
como justificar su adecuacion para

lograr los fines que se persiguen, sin
que en ningun caso se produzcan di-
ferencia de trato discriminatorias”.

Les siguié a las anteriores leyes la
Ley 2/2011 de Economia Sosteni-
ble que insistid en la direccion libe-
ralizadora y reafirmé los principios de
necesidad, proporcionalidad y simpli-
cidad, estableciendo que no deberia
haber en el ordenamiento juridico
‘mds cargas administrativas para los
ciudadanos que las estrictamente
necesarias para el interés general”
(articulo 4). Dicho articulo, aunque
derogado y sustituido por el actual
articulo 129 de LPAC de contenido
similar —aunque no idéntico—, refleja
a la perfeccion la voluntad del legis-
lador, avalada por la jurisprudencia
del Tribunal Supremo*?, de eliminar al
maximo todas aquellas cargas exce-
sivas e innecesarias que no aportan
beneficio alguno y que Unicamente
dificultan la iniciativa privada de los
operadores econémicos.

Mas tarde, a finales de 2013 se
aprobd la Ley 20/2013 de garantia
de la unidad de mercado (LGUM),
que supuso un indudable impulso
al proceso de eliminacién de cargas
innecesarias iniciado por la Directiva
de Servicios*® y consagré el principio
de intervencién minima. Este principio
de intervencién minima se concreta y
desarrolla principalmente en los arti-
culos 5y 17 de la LGUM, avalados
por el Tribunal Constitucional (TC) en
sus sentencias de 22 de junio y 5 de
octubre de 2017.

El articulo 5 enuncia el principio de
necesidad y proporcionalidad que de-
bera regir la actuacién de los poderes
publicos; estableciendo que toda limi-
tacion al libre acceso a una actividad
econdmica o exigencia de requisitos
para el desarrollo de dicha actividad,
debera justificarse atendiendo a ‘al-
guna razon imperiosa de interés ge-
neral de entre las comprendidas en
el articulo 3.11 de la Ley 17/2009"
exigiendo ademas que cualquier limi-
te o requisito que se establezca de

acuerdo con lo anterior, debera ser
‘proporcionado a la razén imperiosa
de interés general invocada, y habra
de ser tal que no exista otro medio
menos restrictivo o distorsionador
para la actividad econdmica’.

El articulo 17 de la LGUM, por su
lado, se ocupa de los instrumentos
de intervencién administrativa (auto-
rizacion, declaracion responsable y
comunicacion previa).

En cuanto la posibilidad de los pode-
res publicos de exigir una autorizacién
para el ejercicio de una actividad, reza
el articulo 17.1 de la LGUM que Uni-
camente podra realizarse mediante
una norma con rango de ley* que
debera en todo caso justificar su ne-
cesidad (principio de necesidad) por
razones de “orden publico, seguridad
publica, salud publica o proteccion del
medio ambiente” (quedando vedada
cualquier otra justificacion) y acreditar
que las razones alegadas “no puedan
salvaguardarse mediante la presenta-
cion de una declaracion responsable
o de una comunicacion” (principio de
proporcionalidad).

El numerus clausus de motivos en
los que la administracion puede apo-
yarse para justificar la necesidad de
una autorizacién ha sido especifica-
mente avalado por el TC en su sen-
tencia de 22 de junio de 2017 en
la que considera “conforme con la
norma fundamental que el Estado
promueva el objetivo econdmico de
que se reduzcan las cargas adminis-
trativas para el acceso y ejercicio de
una actividad econdmica, sin que ello
suponga el menoscabo de aquellos
intereses a proteger”. De acuerdo con
el TC, estos intereses (e.g. la salud
publica) pueden protegerse bien con
“mecanismos de control distintos [a
la autorizacion] que tendran lugar con
carécter previo (declaracion responsa-
ble, comunicacion previa)’, bien con
‘el establecimiento de condiciones
de ejercicio de la actividad econdmica
cuyo cumplimiento siempre podrd ser
controlado con posterioridad”.
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El TJUE se ha referido reiteradamen-
te a estos principios de necesidad y
proporcionalidad advirtiendo que los
requisitos que los poderes publicos
impongan a los operadores econé-
micos deben ser idéneos y lo menos
restrictivos posibles para alcanzar el
objetivo fijado*. En atencién a estos
principios, la jurisprudencia del TJUE
también ha sefialado que una norma-
tiva nacional, que supedita la pres-
tacién de servicios a la obtenciéon de
una autorizacién administrativa previa,
puede obstaculizar o hacer menos
interesante la prestacion de dichos
servicios y constituye, por tanto, una
restriccién al libre establecimiento y
libre circulacion que sélo puede ad-
mitirse si esta justificada por razones
imperiosas de interés general y si se
cumplen los requisitos de proporcio-
nalidad y no discriminacion; o que un
régimen de autorizacion previa ‘no
puede legitimar un comportamiento
discrecional de las autoridades nacio-
nales”, y “debe basarse en criterios
objetivos, no discriminatorios, y co-
nocidos de antemano de forma que
queden establecidos los limites del
ejercicio de la facultad de apreciacion
de las autoridades nacionales con el
fin de que ésta no pueda utilizarse de
manera arbitraria™®.

En caso de que el legislador aprecie
la necesidad de ejercer algun tipo de
control sobre una actividad econémi-
ca y no pueda justificar la proceden-
cia de una autorizacién de acuerdo
con lo expuesto, tendré que recurrir
a las figuras de la declaracion res-
ponsable y la comunicacién previa.
Una “declaracion responsable” es
un documento suscrito por un inte-
resado en el que éste manifiesta,
bajo su responsabilidad, que cumple
con los requisitos establecidos en
la normativa vigente para ejercer un
derecho o una actividad, que dispo-
ne de la documentacién que asi lo
acredita, que la pondra a disposicién
de la Administracién cuando le sea
requerida, y que se compromete
a mantener el cumplimiento de las
anteriores obligaciones durante el
periodo de tiempo que sea aplicable
(articulo 69.1 LPAC). Por su parte,
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una “comunicacién” es aquel docu-
mento mediante el que los intere-
sados ponen en conocimiento de la
Administracién Publica competente
sus datos identificativos o cualquier
otro dato relevante para el inicio de
una actividad o el ejercicio de un de-
recho (articulo 69.2 LPAC).

De acuerdo con la LGUM, podra exi-
girse una declaracién responsable a
los operadores econdémicos para el
ejercicio de una actividad Unicamente
si asi se justifica por una ‘razén im-
periosa de interés general” (numerus
clausus listado en la clausula 3.11 de
la Ley Omnibus) y se respeta el prin-
cipio de proporcionalidad (no deberan
existir otro medio menos restrictivos
o distorsionadores para la actividad
econdmica, es decir no debera ser
posible satisfacer las razones de inte-
rés general con una mera comunica-
cién o un control ex post).

La exigencia de una comunicacion
previa serd admisible si asi se justi-
fica, de nuevo, en base a una ‘“razén
imperiosa de interés general”. Tam-
bién en este caso si ‘las autoridades
precisan conocer el nimero de ope-
radores econémicos, las instalacio-
nes o las infraestructuras fisicas en el
mercado”.

Moviéndonos al sector especifico del
life sciences, hay que apuntar que
todos los principios y disposiciones
mencionados son también plenamen-
te aplicables a este sector. En este
sentido, en el ambito del /ife scien-
ces, el principio de favor libertatis
queda expresamente recogido en el
articulo 25 de la Ley 14/1986 Gene-
ral de Sanidad (LGS) que incorpora
los principios de la Directiva de Servi-
cios y la Ley Paraguas.

El articulo 25 de la LGS contempla
que la exigencia de autorizaciones
sanitarias, asi como la obligacion de
someter a registro por razones sanita-
rias a las empresas o productos, se-
ran establecidas reglamentariamente,
tomando como base lo dispuesto en

la LGS, asi como lo establecido en
la Ley 33/2011 General de Salud
Publica. Las autorizaciones sanitarias
y registros obligatorios que se esta-
blezcan en virtud de lo indicado en
el parrafo anterior deberan, sigue el
mismo articulo 25 LGS, no resultar
discriminatorias, estar justificadas en
la proteccion de la salud publica, ser
adecuadas para garantizar la conse-
cucion del objetivo que persigue, no ir
mas alla de lo necesario para conse-
guirlo (es decir ser lo menos restricti-
vas posibles), e incluir procedimientos
y tramites claros, inequivocos, objeti-
vos, transparentes, proporcionados y
conocidos con antelacién.

De la Ley 33/2011 General de Sa-
lud Pdblica resulta especialmente
relevante el articulo 27, que insiste
en la necesidad de que las acciones
de proteccién de la salud respeten
el principio de proporcionalidad; y el
articulo 29 que, al establecer que las
administraciones sanitarias pueden
establecer una obligacion de “decla-
racion responsable” o de “comunica-
cién previa” para aquellas personas
que lleven a cabo actividades que
pueden tener impacto en la salud,
esté reconociendo que la proteccién
de la salud publica puede ser ade-
cuada incluso si la intervencion de
la administracién sanitaria se limita
a recibir una notificacién informando
sobre el inicio de la actividad y, even-
tualmente, a tareas de inspeccion y
control ex post sobre dicha activi-
dad. Asimismo, el mismo articulo 29
apunta que debera tenerse siempre
en cuenta lo dispuesto en la Ley Pa-
raguas, algo que sin duda refuerza
la idea que todos los principios ex-
puestos incluidos en esta ley son
plenamente aplicables en el terreno
de la salud.

En definitiva, los poderes publicos
que consideren oportuno establecer
limites a los operadores econémicos
para el ejercicio de actividades eco-
némicas, algo que sin duda pueden
y deben hacer en aras de proteger
bienes juridicos tan relevantes como
la salud publica o el medio ambiente,
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deberén hacerlo siempre con pleno
sometimiento al ordenamiento juri-
dico y a los principios generales que
lo inspiran (articulos 97 y 103 de la
Constitucién y articulo 128 LPAC),
incluyendo la Directiva de Servicios,
la Ley Paraguas y deméas normativa
mencionada, asi como los principios
de proporcionalidad, necesidad, no
discriminacién y favor libertatis alli
contemplados.

Concretamente, y sin perjuicio del
respeto al resto de preceptos y prin-
cipios, debera la autoridad usar el re-
curso de la autorizacién administrativa
Unicamente cuando dicha figura re-
sulte imprescindible, debiendo recu-
rrir a otras figuras menos restrictivas
como la “declaracion responsable” o
la “comunicacion previa’, o la mera
verificacion de cumplimiento ex post,
siempre que ello sea posible.

4. CONCLUSIONES

Uno de los objetivos de toda politi-
ca economica debe ser el crear un
entorno favorable para que los ope-
radores se beneficien de un marco
regulatorio eficiente para el acceso
y ejercicio de sus actividades econé-
micas, asumiendo siempre que otros
posibles intereses publicos afectados
quedan convenientemente salvaguar-
dados*”.

Este “marco regulatorio eficiente”
tiene que ser cierto, sin confusiones
normativas, y apropiado para que los
operadores puedan operar con un
grado de previsibilidad razonable. La
actividad de las empresas que ope-
ran en el sector /ife sciences esta
profusamente regulada, y serd muy
dificil explotar el potencial del sec-
tor como vertebrador de la nueva
economia si no se aborda con rigor
una revisién y modernizacién de las
normas aplicables para dotarnos del
referido “marco regulatorio eficiente”.
Disponer del mismo sera, sin duda,
un elemento clave para favorecer la
eficiencia, la competitividad y la gene-
racién de actividad econémica. Como
hemos visto, este “marco regulatorio
eficiente” no ha sido una realidad en
el sector /ife sciences durante los Ul-
timos afios, existiendo importante in-
seguridad juridica en algunas areas.
La nueva economia post Covid-19 es
una oportunidad para mejorar en este
aspecto; y la better regulation una
buena herramienta para conseguirlo.

Asimismo, asegurar el escrupulo-
so respeto por parte de los poderes
publicos, a todos los niveles, de los
principios de precaucion, necesidad,
proporcionalidad y minima restriccién
de la actividad intervenida, resulta
también esencial. Y ello tanto para
preservar la salud publica (bien juridi-
co que incuestionablemente merece
una especial proteccién), como para

(...) clave para favorecer la eficiencia, la competiti-
vidad y la generacion de actividad economica. Como
hemos visto, este “marco regulatorio eficiente” no ha
sido una realidad en el sector /ife sciences durante
los ultimos anos, existiendo importante inseguridad
juridica en algunas areas. La nueva economia post
Covid-19 es una oportunidad para mejorar en este as-
pecto; y la better regulation una buena herramienta

para conseguirlo.

salvaguardar otros derechos, entre
los que se incluye la libertad de em-
presay el libre ejercicio de la actividad
econdmica.

Finalmente, no hay que olvidar que la
consecucion de los referidos objeti-
vos no es tarea Unica de los pode-
res publicos, siendo los operadores
econdémicos meros espectadores. De
lo contrario, la participacién de los
afectados en el proceso de identifi-
cacién de cargas administrativas y de
fomento de mejora de la regulacién
es igualmente una pieza clave para la
remocion de obstaculos innecesarios
y desproporcionados a la actividad
economica®®. La participacion ciu-
dadana en la tramitaciéon de normas
prevista en la LPAC, o los “mecanis-
mos de proteccién de los operadores
econémicos en el ambito de la liber-
tad de establecimiento y de la libertad
de circulacion” contemplados en el
Capitulo VII de la LGUM, son buenos
mecanismos para ello®®. m

Lluis Alcover Llubia y Jordi Faus
Santasusana, son Abogados de
Faus & Moliner.
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Resumen: La implementacion de tecnologias digitales disruptivas (como la inteligencia artificial o el big data) al sector sanitario —el conocido
como healthtech— supone un cambio de paradigma transversal en las ciencias de la salud. EI uso generalizado de las tecnologias de la salud
permite avanzar hacia una medicina absolutamente personalizada que redundara en mayores beneficios para los pacientes. Asimismo, la aplica-
cion de este haz de tecnologias innovadoras abre la posibilidad a la mejora de los procedimientos existentes en la gestion del sistema sanitario
en su conjunto, permitiendo generar eficiencias en campos muy diversos que van desde la determinacion del precio de los medicamentos
sujetos a reembolso hasta la gestion de los servicios de farmacia hospitalaria. Del mismo modo, el avance de la tecnologia permite realizar
nuevos estudios basados en informacion del mundo real (los denominados estudios real world evidence) que ofrecen un conjunto de evidencias
sobre los productos farmacéuticos y la gestion epidemioldgica impensables hasta hace pocos afos. Ante las evidentes ventajas que supone
la implementacion de estas tecnologias en el sector sanitario urge la apertura de un debate publico de calado para abordar un nuevo marco
regulatorio que dote de seguridad juridica a todos los operadores y que, al mismo tiempo, suponga el espaldarazo definitivo a la digitalizacion
del sistema sanitario espafiol.

Palabras clave: Tecnologias de la salud, big data, inteligencia artificial, HealthApps, medicina personalizada.

Abstract: The implementation of digital disruptive technologies (such as artificial intelligence and big data) to the health sector —known as
healthtech— entails a transversal change in the paradigm of life sciences. The widespread use of healthtech allows advancing towards fully
personalized medicine that will generate higher benefits for patients. Likewise, the implementation of this set of innovative technologies opens
the possibility of improving currently existing procedures in the general sanitary system, generating efficiencies in highly diverse fields ranging
from the determination of medicines’ reimbursement prices to the management of hospitals’ pharmacies. Moreover, the evolution of technology
permits undertaking new medical studies based on real world evidence, offering epidemiological information and data on medicines that were
unthinkable only a few years ago. In light of the patent advantages that the implementation of healthtech entails for the health sector, it is urgent
that a thorough public discussion be started regarding a new regulatory framework that would afford legal certainty to all market players and
that would, simultaneously, give the final boost to the digitalization of Spain’s health system.

Keywords: healthtech, big data, artificial intelligence, HealthApps, personalized medicine.
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En el afio 2016 el prestigioso eco-
nomista aleman fundador del World
Economic Forum Klaus Schwab acu-
fio la expresién “cuarta revolucion
industrial' para referirse al conjunto
de cambios tecnolégicos sin prece-
dentes en la historia de la humanidad
cuya incidencia en el modelo produc-
tivo nos avocaba irremediablemente
a un nuevo paradigma econdémico
basado, entre otros factores, en la
digitalizacion, la gestion masiva y au-
tomatizada de datos (o bjg data), la
robotica avanzada, la biotecnologia y
la eclosion de la inteligencia artificial
(en particular, el machine leaming)®.
Este cambio de modelo es global y
transversal, puesto que afecta a to-
dos los sectores de la economia,
surgiendo asi disciplinas nuevas deri-
vadas de la digitalizacién de sectores
tradicionales tales como el agrotech,
el insurtech, el fintech, el proptech o,
incluso, el legaltech. Obviamente un
sector tan innovador como el farma-
céutico no es ajeno a esta revolucion
y es por ello que nacié el healthtech.
Healthtech es un concepto amplio
que abarca diversas tecnologias que
de forma individual o combinadas
entre si tienen un potencial impacto
en la salud. Dentro del concepto de
healthtech se incluyen los digital the-
rapeutics (o “terapias digitales”), esto
es, tecnologias digitales que tienen
un impacto positivo, individualizado y
cientificamente probado en la salud
humana®. Sin embargo, no eran po-
cos los que creian que las tesis de
Schwab eran futuristas y que aun es-
tabamos lejos de un escenario en el
que la tecnologia fuese a impactar de
forma tan notable en nuestro sistema
organizativo y econémico.

Un afio antes de la publicacion del
libro de Schwab, el fundador de
Microsoft, Bill Gates, impartié una
conferencia en el marco de las deno-
minadas “TedTalks’ titulada “The next
outbreak? We are not ready’ en la
cual pronosticaba que en un futuro no
muy remoto se produciria una pande-
mia a nivel global para la cual no es-
tarfamos preparados fruto de, entre
otros factores, la descoordinacion y la
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falta de cooperacién internacional en
la gestion de crisis sanitarias®.

Por desgracia, la crisis sanitaria cau-
sada por la pandemia del coronavirus
COVID19-SARS 2 en 2020 ha de-
mostrado que el Sr. Gates acertaba
en sus previsiones. Sin embargo, y
por fortuna, esta crisis también ha
demostrado que el Sr. Schwab tenia
razén, y muy en particular, a los efec-
tos que en este articulo nos ocupan,
en el dmbito sanitario. En efecto, el
healthtech est4 siendo una herra-
mienta imprescindible en la lucha
contra la pandemia en todos sus fren-
tes, desde la investigacion, hasta sis-

(en todos sus aspectos) fruto de la
pandemia. Tal y como lo han definido
algunos expertos, el actual contexto
sanitario ha hecho que el healthtech
pase de ser un fenémeno incipiente
a una realidad esencial”. En definitiva,
podemos concluir sin ambages que la
pandemia causada por el COVID-19
ha supuesto el espaldarazo definitivo
para la consolidacion del healthtech a
nivel mundial.

La aplicacién de la tecnologia en la
industria va mucho mas alla de las
populares y exitosas aplicaciones de
telemedicina (seguramente, el sec-
tor del healthtech més conocido por

(...) el healthtech esta siendo una herramienta im-
prescindible en la lucha contra la pandemia en todos
sus frentes, desde la investigacion, hasta sistemas
de diagnostico o de rastreo de contagios o, incluso,
modelos de prevision avanzada para anticiparse a la

evolucion de la pandemia.

temas de diagnéstico o de rastreo de
contagios o, incluso, modelos de pre-
visién avanzada para anticiparse a la
evolucion de la pandemia®. Y es que,
aunque ya desde el 2005 el health-
tech despertaba el interés de la Orga-
nizacién Mundial de la Salud (‘OMS”"),
al punto de constituirse un observa-
torio especifico al efecto, el Global
Observatory for eHealttP, el recurso
a las nuevas tecnologfas ha devenido
una prioridad en la gestién sanitaria

el publico general), pudiendo incidir
en otros muchos campos del sector
sanitario tales como la gestién de la
farmacia hospitalaria o la determina-
cion del precio de los medicamentos
sujetos a reembolso por el Sistema
Nacional de Salud. Y es que el heal-
thtech es a dia de hoy una realidad
incuestionable, aunque con mucho
recorrido por delante (su nivel de
implementacion y la evolucion de la
tecnologia tienen ain un largo ca-

Tanto es asi que hay quien considera que el healthtech
permite que hablemos ya de un cambio de modelo
en el sector de la salud que implica el nacimiento de
la “medicina de las 4 P”: personalizada, predictiva,

preventiva y participativa.
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mino que recorrer), que esta revolu-
cionando por completo —y mejorando
sustancialmente— las ciencias de la
salud tal y como las conociamos has-
ta ahora. Tanto es asi que hay quien
considera que el healthtech permite
que hablemos ya de un cambio de
modelo en el sector de la salud que
implica el nacimiento de la “medicina
de las 4 P": personalizada, predictiva,
preventiva y participativa®. A lo largo
del presente articulo analizaremos el
impacto del healthtech en algunos
aspectos muy concretos del sector
de las ciencias de la salud y como
ello permite mejorar el servicio a los
pacientes.

1. EL HEALTHTECH COMO CA-
TALIZADOR DE LA MEDICINA
PERSONALIZADA

Uno de los principales @ambitos de
aplicacién —y de los de mayor reco-
rrido— del healthtech es la medicina
personalizada. Se entiende por “me-
dicina personalizada” o “de precision”
aquel “modelo médico que utiliza la
caracterizacion de los fenotipos y ge-
notipos de las personas (por ejemplo,
la elaboracion de perfiles molecula-
res, la utilizacién de imagenes médi-
cas o los datos sobre el estilo de vida)
para disefiar a medida la estrategia
terapéutica que mejor convenga a la
persona en un momento dado o para
determinar la predisposicion a la en-
fermedad o facilitar una prevencion a
tiempo y adaptada®.

En particular, los ambitos de la onco-
logia y las enfermedades genéticas
raras son, hoy en dia, los principales
campos de investigacién de la medi-
cina personalizada. No obstante, la
mejora del diagnostico y las solucio-
nes terapéuticas son también aplica-
bles ala mayoria de las enfermedades
comunes, en diabetes, reumatologia,
artritis reumatoide, y también en psi-
quiatria’®. Dentro del dmbito de la
medicina personalizada destacan los
tratamientos denominados Next Ge-
neration Sequencing (o “NGS”"), esto
es, un conjunto de técnicas de se-
cuenciacion genética que mejoran el

proceso de secuenciacion original de
Sanger''y son capaces de secuenciar
una gran cantidad de segmentos de
ADN de forma masiva y en paralelo,
en menos tiempo y a un menor coste.
Segun los especialistas, el desarrollo
de la secuenciacion NGS ha supues-
to una revolucion en el abordaje del
diagnéstico oncoldgico y ha propor-
cionado una informacién sobre la
biologia molecular tumoral mas com-
pleta y accesible a la practica clinica.
Gracias al desarrollo de estas nuevas
tecnologias, junto con la implementa-
cién de programas bioinformaticos de
andlisis de datos, la identificacion de
alteraciones patogénicas y de nuevos
genes relacionados con el desarrollo
de una enfermedad es ahora mas fa-
cil, rapido y tiene una mejor relacion
coste-efectividad'.

Muestra de la infinidad de patologias
abarcables hoy en dia con la medicina
personalizada es la aparicion de diver-
sas iniciativas de medicina personali-
zada para combatir el Covid-19, como
el programa “PRECIS-COVID19” de
la Unidad de Genoémica de Enfer-
medades Complejas del Instituto de
Investigacion Biomédica del Hos-
pital de Sant Pau (IIB Sant Pau) de
Barcelona que pretende identificar
las causas de las alteraciones de la
coagulacién que progresan a eventos
tromboembodlicos, fallo multiorganico
y fallecimiento del paciente’.

Como es evidente, la medicina perso-
nalizada combina los Ultimos avances
en tecnologia médica y biotecnologia,
con tecnologias eminentemente digi-
tales y el uso del big data (que permite
la secuenciacion de grandes cadenas

de informacién [como es el caso del
genoma humano] en fracciones muy
pequefias de tiempo). El avance del
healthtech, y la eventual reduccién de
costes de las técnicas empleadas en
la medicina personalizada, permitira
en un futuro no excesivamente leja-
no la prestacion de servicios médicos
absolutamente adaptados a cada pa-
ciente, permitiendo un tratamiento
mucho més eficiente en términos de
expectativa de curacion de la enfer-
medad, pero también de costes para
el sistema.

El marco regulatorio de la medicina
personalizada en Espafia es, a dia de
hoy, bastante complejo. En efecto, la
inexistencia de una regulacién espe-
cifica hace que cada proyecto de me-
dicina personalizada deba analizarse
desde mdltiples opticas tan variadas
como la normativa en materia de
productos sanitarios o la regulacion
en sede de proteccion de datos. Por
otro lado, y en contraste con lo que
sucede en otros paises de nuestro
entorno'®, no existe una estrategia
transversal sobre medicina de pre-
cisiéon o medicina gendémica a nivel
espafiol. En este sentido, si bien es
cierto que el Pleno del Consejo In-
terterritorial del Sistema Nacional de
Salud adoptd en 2018 un acuerdo
por el que iniciaba la elaboracién de
un Plan de Medicina Personalizada
o de Precisién del Sistema Nacional
de Salud, aunque no habia tenido
practicamente ningln avance signifi-
cativo hasta hace pocos meses. Sin
embargo, el pasado 14 de julio de
2020 el Consejo de Ministros apro-
b6 el denominado “Plan de choque
para la ciencia y la innovacion''®.
Este plan, cuyo objetivo es impulsar

(...) el “plan de choque para la ciencia y la innova-
cion”(...) incluye como tercera medida a implementar
la ejecucion de una estrategia de medicina persona-
lizada en Espana a partir del segundo semestre de

2020.
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la innovacion a través de medidas de
impacto en el corto plazo con capaci-
dad tractora para impulsar una recu-
peracién rapida de nuestro sistema
de ciencia e innovacion, se divide en
tres ejes fundamentales, a saber: (i)
investigacion e innovacion en salud,
(i) transformacion del sistema de
ciencia y atraccion y retencion de ta-
lento; y (i) impulso de la I+D+i em-
presarial e industria de la ciencia'®.

A los efectos que ahora nos ocupan
en el presente apartado, el “plan de
choque para la ciencia y la innova-
cion'-que de materializarse ser, sin
lugar a dudas, una buena noticia sin
duda para la innovacion en nuestro
pais— incluye como tercera medida a
implementar la ejecucion de una es-
trategia de medicina personalizada en
Espafia a partir del segundo semestre
de 2020. En concreto, la estrategia
esta prevista que se desarrolle duran-
te 2020 y 2021 y tiene seis principa-
les lineas de actuacion consistentes
en la elaboracion e implementacion
de: (i) un plan de big data; (i) un plan
de medicina gendmica; (iii) un plan de
terapias avanzadas y personalizadas;
(iv) un plan de medicina predictiva;
(v) un plan de formacién en medici-
na de precision; y (vi) una estrategia
de posicionamiento de Espafia en el
entorno europeo en el ambito de la
medicina personalizada. En este sen-
tido, y con el objetivo de que estas
acciones se materialicen, el Gobier-
no ha dotado presupuestariamente la
Estrategia de Medicina Personaliza-
da con 25,8 millones de euros para
2020 —habiéndose aprobado ya la
transferencia de crédito al Ministerio
de Ciencia e Innovacion'”-y de 51,6
millones para 2021.

Espafia cuenta con una situacién
privilegiada para el desarrollo e
implementacién de un programa
sélido de medicina personalizada.
En efecto, nuestro pais dispone de
laboratorios farmacéuticos y fabri-
cantes de dispositivos médicos, asi
como especialistas en el campo de
la gendmica y de la biomedicina de
primer nivel. En consecuencia, no

PAGINA 58 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO

En efecto, nuestro pais dispone de laboratorios far-
macéuticos y fabricantes de dispositivos médicos, asi
como especialistas en el campo de la gendmica y de
la biomedicina de primer nivel.

podemos perder la oportunidad de
situarnos a la vanguardia europea
en este nuevo y apasionante ambi-
to de la medicina. En definitiva, a
nuestro juicio, es un motivo claro de
optimismo para la medicina perso-
nalizada en Espafa la reciente apro-
bacién del plan al que acabamos
de referiros. Ahora es importante
asegurar que este plan estratégico
sirva efectivamente para dotar de
recursos y mayor seguridad juridica
a todos los operadores, permitiendo
asi el impulso definitivo de esta dis-
ciplina —llamada a ser uno de los pi-
lares fundamentales de la medicina
en el futuro— en nuestro pals.

2. INICIATIVAS PUESTAS EN
MARCHA POR LOS LABORA-
TORIOS FARMACEUTICOS

Los laboratorios farmacéuticos, fruto
de su espiritu innovador, llevan varios
afios explorando e implementando
diversas iniciativas en el marco del
healthtech que abarcan campos tan
diversos como la investigacion o los
programas de apoyo a pacientes.
La crisis sanitaria por el Covid-19
ha puesto de manifiesto el acierto
de esta apuesta por parte de los la-
boratorios farmacéuticos por la digi-
talizacion del sector a la par que ha
servido de acicate para el desarrollo

de nuevos proyectos. Lo cierto es
que el &mbito de aplicacién del heal-
thtech a la industria farmacéutica es
practicamente total. Es por ello que
nos centraremos en tres de las ini-
ciativas de mayor recorrido e impac-
to apreciable de forma inmediata por
los pacientes y por los profesionales
sanitarios, esto es: (i) HealthApps;
(ii) programas de apoyo a paciente; y
(i) webinars cientificos.

2.1. HealthApps

Las HealthApps son aplicaciones in-
forméticas relacionadas con el &mbito
de la salud humana. Asi, hay aplica-
ciones que nos ayudan desde nues-
tro smartphone, smartwach, tablet,
ordenador u otro dispositivo a man-
tenernos en forma, llevar una dieta
equilibrada o incluso regular los ciclos
de suefio. Algunas de estas aplica-
ciones de salud, ademas, tienen la
consideracion regulatoria de producto
sanitario y, como tal, deben de cum-
plir la normativa aplicable a este tipo
de dispositivos.

Es esta una cuestién muy relevante
en la medida en que la clasificacion de
un programa como producto sanitario
determina observar las garantias sa-
nitarias impuestas normativamente a
este tipo de productos, la colocacién

La crisis sanitaria por el Covid-19 ha puesto de ma-
nifiesto el acierto de esta apuesta por parte de los
laboratorios farmacéuticos por la digitalizacion del
sector a la par que ha servido de acicate para el desa-

rrollo de nuevos proyectos.
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del marcado CE, las restricciones a su
publicidad y, entre otras tantas obliga-
ciones regulatorias, el sometimiento
del software a los procedimientos de
inspeccién, a los controles de segu-
ridad y a las medidas de proteccién
sanitaria aplicables. Por todo ello, re-
sulta fundamental determinar cuéando
un aplicativo puede ser considerado
como producto sanitario (o “softwa-
re as a device”). En este sentido, el
articulo 2.1. del Real Decreto Legis-
lativo 1/2015, de 24 de julio, por el
que se aprueba el Texto Refundido
de la Ley de Garantias y Uso Racio-
nal de los Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios (el “RDL 1/2015"),
define los productos sanitarios como
«Cualquier instrumento, dispositivo,
equipo, programa_informatico, ma-
terial u otro articulo, utilizado solo o
en combinacion, incluidos los progra-
mas informaticos destinados por su
fabricante a finalidades especificas
de diagndstico y/o terapia y que in-
tervengan en su buen funcionamien-
fo, destinado por el fabricante a ser
utilizado en seres humanos con fines
de: 1.° diagndstico, prevencion, con-
trol, tratamiento o alivio de una en-
fermedad; 2.° diagndstico, control,
tratamiento, alivio o compensacion
de una lesion o de una deficiencia;
3. investigacion, sustitucion o modi-
ficacion de la anatomia o de un pro-
ceso fisiologico; 4.° regulacion de la
concepcion, y que no ejerza la accion
principal que se desee obtener en el
interior o en la superficie del cuerpo
humano por medios farmacoldgicos,
inmunologicos ni metabdlicos, pero
a cuya funcion puedan contribuir ta-
les medios». ldéntica definicion de
productos sanitarios encontramos,
como no podia ser de otro modo, en
el articulo 2.1.a) del Real Decreto
1691/2009, de 16 de octubre, por
el que se regulan los productos sa-
nitarios'®. En definitiva, la propia nor-
mativa aplicable prevé expresamente
que los programas informaticos pue-
dan ser considerados, si se cumplen
determinados requisitos, como pro-
ductos sanitarios (méas concretamen-
te, productos sanitarios activos'® o,
si rednen los requisitos regulatorios
pertinentes, un producto sanitario

para el diagnéstico in vitro®)?'. Por
su parte, la entrada en vigor del Re-
glamento (UE) 2017/745 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de B
de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios —inicialmente prevista para
el 21 de mayo de 2020, pero retra-
sada hasta el 21 de mayo de 2021
fruto de la crisis sanitaria causada por
el Covid-19 en virtud del Reglamento
(UE) 2020/561 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo de 23 de abril
de 2020- ampliaré estas finalidades,
afadiendo a las anteriores el segui-
miento, prediccién y pronéstico (vid.
art. 2.1).

Por otro lado, en el uso de este tipo
de aplicaciones también es importan-
te no perder de vista la normativa en
materia de proteccion de datos per-
sonales y, en particular, el Reglamen-
to (UE) 2016/679 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de abril
de 2016, relativo a la proteccién de
las personas fisicas en lo que respec-
ta al tratamiento de datos personales
(“RGPD"), asi como las guias y notas
técnicas que van publicando diferen-
tes organismos publicos y que, en
funcién del tipo de solucion tecnolé-
gica podrian ser de aplicacién (como,
por ejemplo, la “Guia de Seguridad de
las TIC CCN-STIC 857'%2, del Minis-
terio de Defensa, relativa a los requi-
sitos de seguridad para aplicaciones
de cibersalud en el contexto del Es-
quema Nacional de Seguridad, o, en-
tre otros ejemplos, la nota técnica de
la Agencia Espafiola de Proteccién
de Datos relativa al deber de informar
y otras medidas de responsabilidad
proactiva en apps para dispositivos
méviles?®).

Como deciamos, los laboratorios far-
macéuticos, asi como las empresas
tecnolégicas, llevan afios desarro-
llando HealthApps. Muchas de ellas,
se han demostrado particularmente
adecuadas en los tiempos de la pan-
demia. A modo de ejemplo, la App.
FocalVlew, lanzada al mercado por
un prestigioso laboratorio en 2018,
permite participar en ensayos clinicos
oftalmolégicos a domicilio, una ven-

taja que permite reducir la exposicién
de los pacientes al virus derivada de
la asistencia a un centro médico. Otro
ejemplo de HealthApps preexistentes
que se han mostrado particularmente
Utiles en el contexto actual, son las
aplicaciones de control remoto de
pacientes con alguna patologia (e.g.
LivingWith), las visitas virtuales (o
e-detailings, e.g. Near Me) o, entre
otro tipo de aplicaciones, asistentes
médicos basados en Inteligencia Ar-
tificial para el triaje, el prediagnéstico
y el soporte a la decision clinica (e.g.
Mediktor). Este tipo de soluciones
son sencillas, cémodas para el pro-
fesional sanitario y para el paciente
(quien no debe desplazarse para rea-
lizar los controles mas rutinarios a la
par que se puede llegar a conseguir
un control diario de la situacién del
paciente a través de la informacién
que facilita con su mévil, algo préc-
ticamente impensable en un sistema
asistencial puramente presencial) y
coste-eficientes en términos de coste
para el sistema.

A mayor abundamiento, como ade-
lantdbamos, la pandemia ha supuesto
un importante acicate para el desa-
rrollo de todo tipo de soluciones tec-
nolégicas vinculadas con el Covid-19,
impulsadas por compafiias privadas o
por poderes publicos?*. Asi, se han
desarrollado multiplicidad de aplica-
ciones destinadas al rastreo de per-
sonas que hayan estado en contacto
con pacientes diagnosticados de Co-
vid-19 para controlar la expansion de
la pandemia (e.g. Radar Covid), mo-
nitorizacién remota de pacientes con
Covid-19 aislados domiciliariamente
(e.g. Covidom) o, entre otros muchos
ejemplos, aplicaciones con informa-
cién médica seleccionada sobre la
pandemia (e.g. Covid-19 Expert).

En definitiva, el Covid-19 ha supues-
to la implementacion masiva de todo
tipo de soluciones tecnolégicas que,
en caso contrario, hubiesen tardado
mas afios en consolidarse. A mayor
abundamiento, la crisis sanitaria tam-
bién ha motivado un cierto cambio en
la opinién de las organizaciones médi-
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|a crisis sanitaria también ha motivado un cierto cambio
en la opinion de las organizaciones médicas colegiales

respecto al healthiech.

cas colegiales respecto al healthtech.
En efecto, a modo de ejemplo, el
articulo 26.3 del Cédigo de Deonto-
logia Médica establece que “e/ gjer-
cicio clinico de la medicina mediante
consultas exclusivamente por carta,
teléfono, radio, prensa o internet,
es contrario a las normas deontolo-
gicas. La actuacion correcta implica
ineludiblemente el contacto personal
y directo entre el médico y el pa-
ciente”; mientras que en paralelo los
apartados 4 y b de este mismo pre-
cepto relegan el uso de la telemedici-
na, esencialmente, a (i) las segundas
opiniones y revisiones médicas y (ii) la
ayuda para la toma de decisiones de
los pacientes. Sin embargo, el 10 de
junio de 2020, la Comisién Central de
Deontologia de la Organizacion Médi-
ca Colegial de Espafia publicé un do-
cumento titulado “La telemedicina en
el acto médico. Consulta médica no
presencial, e-consulta o consulta on-
line" en la que reconocia las ventajas
de la telemedicina y se replanteaba
su papel en la practica de la medici-
na: “En el ambito médico-sanitario, la
COVID-19 nos ha obligado a replan-
tear el ejercicio de la propia Medicina,
no solo en ambitos clinico-asisten-
ciales, sino también en la forma de
comunicacion entre los propios pro-
fesionales sanitarios y entre estos y
los pacientes. Esta situacion, ha im-
pulsado a la telemedicina como una
alternativa tecnoldgica y organizativa
que permite y ha permitido, atender
a nuestros pacientes en determina-
das condiciones, facilitar su acceso
al sistema sanitario o favorecer la se-
guridad del paciente y del resto de la
poblacion como ha ocurrido durante
la pandemia’.

Ahora que estas soluciones ya son
mas conocidas por las autoridades
sanitarias, los centros hospitalarios,
los médicos y los pacientes, y que
existe un consenso generalizado so-
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bre sus ventajas, se antoja impro-
bable que cuando acabe el contexto
excepcional en el que estamos inmer-
sos se produzca un proceso de rever-
sién total hacia antiguos protocolos
de asistencia y seguimiento absoluta-
mente presenciales. Obviamente, la
tecnologia no va a sustituir —al menos
no es previsible en el medio plazo- la
visita presencial al médico, pero sin
duda se va a convertir en una herra-
mienta de apoyo que permitira librar
a medicos y pacientes de aquellos
controles mas rutinarios, centrandose
en aportar valor afiadido a la presta-
cién sanitaria y descongestionando
la prestacion asistencial de nuestro

parte de la industria en el healthtech
en los préximos afios.

Finalmente, es importante advertir
que en algunos paises de nuestro en-
torno se han aprobado diversos textos
normativos que regulan expresamen-
te y promueven de forma abierta el
uso del healthtech para la mejora de
la calidad de vida de los pacientes®.
Serfa muy recomendable que en Es-
pafia se iniciase un didlogo construc-
tivo entre las autoridades sanitarias y
el resto de actores del sector sanitario
(e.g. asociaciones colegiales, labora-
torios farmacéuticos, asociaciones de
pacientes...) para promover la adop-
cién de un marco normativo similar
al de nuestros vecinos europeos que
permita incrementar la seguridad juri-
dica del healthtech en nuestro pais e
impulsar la digitalizacion de la sanidad
(y de la economia en general).

Seria muy recomendable que en Espana se iniciase
un dialogo constructivo entre las autoridades sani-
tarias y el resto de actores del sector sanitario (e.g.
asociaciones colegiales, laboratorios farmacéuti-
cos, asociaciones de pacientes...) para promover la
adopcion de un marco normativo similar al de nues-
tros vecinos europeos que permita incrementar la
seguridad juridica del healthtech en nuestro pais e
impulsar la digitalizacion de la sanidad (y de la eco-

nomia en general).

sistema sanitario sin perder por ello
en la calidad del servicio prestado. De
igual modo, visto el acierto que ha su-
puesto la apuesta de los laboratorios
farmacéuticos por las HealthApps, no
es diffcil aventurar la consolidacion en
esta linea de actuacion y que, por lo
tanto, habra un incremento y acele-
racién en la inversion y desarrollo por

2.2. Programas de apoyo a
paciente

Los programas de soporte a pa-
cientes (también conocidos por su
nombre en inglés, Fatient Support
Programs o por sus siglas “PSP")
son un sistema organizado donde el
titular de una autorizacion de comer-
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cializacién recibe y recopila informa-
cién relacionada con el uso de sus
productos?. En definitiva, se trata de
programas —normalmente organiza-
dos y coordinados por los propios la-
boratorios farmacéuticos— destinados
a ayudar a los pacientes —por lo ge-
neral pacientes oncoldgicos, pacien-
tes que reciban un medicamento de
compleja administracién o con proba-
bles efectos secundarios, pacientes
con enfermedades cronicas, dege-
nerativas o similares situaciones— a
gestionar mejor sus enfermedades,
comprender su sintomatologia y a
proporcionar determinados consejos
relacionados con su dolencia®”. Entre
otros ejemplos, destacan los progra-
mas de cumplimiento o adherencia,
servicios de atencién telefonica o
programas formativos.

Los PSP a pacientes no estan es-
pecificamente regulados en nuestro
ordenamiento juridico?®. Sin embar-
go, diversos organismos oficiales han
reconocido la existencia y licitud de
los PSP. Asi, la Agencia Europea del
Medicamento (“EMA”") se refiere en
diversos documentos oficiales vin-
culados a la farmacologia a los PSP
como una de las fuentes que deben
tenerse en cuenta para recoger y pre-
sentar la informacion pertinente®. El
concepto de PSP también se men-
ciona y regula parcialmente en la Guia
para la publicidad de medicamentos
de uso humano editada por la Gene-
ralitat de Catalunya.

Ahora bien, para que un PSP se consi-
dere normativamente acorde debe de
cefiirse a facilitar informacién objetiva
(i.e. no promocional) relacionada con
la salud del paciente y deberd servir
para ayudarle a entender el desarrollo
de la enfermedad y mejorar su calidad
de vida. No se puede mencionar nin-
gun tipo de tratamiento farmacolédgico
especffico, ni ofrecer ninguna informa-
cién que pueda confundir o inducir a
error a los destinatarios. Por lo demas,
la informacién sobre el acceso y fun-
cionamiento del programa debe ser
facilitada por el médico. También se
debe tener en cuenta que, ante cual-

quier pregunta o duda relacionada con
la enfermedad y con el tratamiento
prescrito, se debe dirigir el paciente a
su médico, que es el Unico que debera
responderle®.

Los PSP tampoco han sido ajenos a
la crisis sanitaria vivida en 2020 ni a
lairrupcion de las nuevas tecnologias.
El colapso de los centros sanitarios
ha supuesto que estos programas
se digitalizasen permitiendo hacer el
seguimiento de los pacientes en re-
moto a través de aplicaciones u otras
soluciones tecnoldgicas. Asimismo,
los laboratorios han ampliado sus
programas de pacientes e incluso, en
determinados paises, se han ofreci-
do PSP para aquellos pacientes que
hayan perdido su trabajo o su seguro
fruto de la pandemia®'. A ello deben
de sumarse los nuevos PSP impul-
sados ad hoc por la administracion
y por distintos centros hospitalarios
para hacer seguimiento de los pa-
cientes afectados por el Covid-19, a
fin y efecto de hacerles seguimiento
y apoyo domiciliario; siendo algunos
de estos meramente telefénicos y
apoyandose otros en soluciones més
avanzadas de healthtech™.

redundan en sustanciales beneficios
para los profesionales sanitarios y los
pacientes quienes, gracias a la tec-
nologia digital, tienen acceso a mas
informacién, lo cual deriva en una me-
jor gestion de su enfermedad y en un
mejor tratamiento. Siendo ello asi, no
cabe duda de que la implementacion
de soluciones de healthtech en los
PSP es un proceso imparable que,
acelerado coyunturalmente por la pan-
demia, se consolidara progresivamen-
te con el paso del tiempo y conforme
vaya avanzando la tecnologia y el aba-
nico de posibilidades para la mejora de
la calidad de vida de los pacientes que
formen parte de los mismos.

2.3. Webinars cientificos

La organizacion de webinars cienti-
ficos (i.e. seminarios virtuales ofre-
cidos telematicamente), en formato
cépsula, o a modo de cursos forma-
tivos online, es una préctica conso-
lidada desde hace muchos afios en
la industria farmacéutica. Y es que
este tipo de eventos supone una op-
cién atractiva de formacién comple-
mentaria o para presentar contenidos

La conjugacion de los aios de experiencia de PSP
tradicionales con nuevas herramientas de healthtech
no es nueva (ya existian PSP online y por App. antes de
2020), sin embargo, esta union se ha visto impulsada
a un ritmo vertiginoso por la crisis del Covid-19.

La conjugacion de los afios de ex-
periencia de PSP tradicionales con
nuevas herramientas de healthtech
no es nueva (ya existian PSP online y
por App. antes de 2020), sin embar-
go, esta unién se ha visto impulsada
a un ritmo vertiginoso por la crisis del
Covid-19. Este proceso de digitaliza-
cién ofrece una mejora sustancial de
los programas de PSP dado que, de
un lado, son accesibles a un ndmero
mayor de personas Y, del otro lado,

novedosos en formatos relativamente
breves a una audiencia con una ele-
vada carga de trabajo, permitiendo,
ademas, visualizar el contenido en
diferido a través de plataformas de
reproduccién de video.

Sin embargo, la situacién sanitaria
causada por la pandemia y las conse-
cuentes restricciones de reuniones y
vigjes han supuesto un auge notable
en cuanto a la celebracién de eventos
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digitales. En efecto, cuando a princi-
pios de febrero de 2020 se canceld
el Mobile World Congress de Barce-
lona fruto del avance de la pandemia
en el mundo ya se empez6 a atisbar
la cancelacion masiva de eventos in-
ternacionales ante la grave situacion
sanitaria y las restricciones interna-
cionales a la movilidad. Ante esta
situacién, progresivamente se fueron
sustituyendo las cancelaciones por
congresos y seminarios virtuales al-
ternativos. En este sentido, el sector
médico no ha sido una excepcion. Asi,
a modo de ejemplo, este afio el con-
greso anual de la Sociedad Europea
de Cardiologia (SEC, por sus siglas
en inglés) se celebré digitalmente®,
igual que, entre otros muchos, el
congreso anual de la Sociedad Euro-
pea de Oncologia Médica®** (ESMO,
por sus siglas en inglés). Asimismo,
diversos laboratorios farmacéuticos
(e incluso la propia Farmaindustria®)
han organizado o colaborado en we-
binars especificamente relacionados
con el Covid-19.

Estos eventos digitales presentan
muchas ventajas por cuanto permi-
ten una reduccién de costes para los
asistentes, permiten acceder a un nu-
mero mayor de participantes, a la par
que las herramientas digitales permi-
ten un conjunto de recursos graficos,
audiovisuales e interactivos que un
congreso fisico no permite. Ahora
bien, parece dificil que estos eventos
digitales se vayan a consolidar como
una alternativa a los congresos cien-
tificos presenciales (al menos a los
principales), pues el estado de la téc-
nica no permite, a dia de hoy, equi-
parar la experiencia del encuentro
fisico entre laboratorios, académicos,
investigadores y profesionales sani-
tarios especialistas de todo el mundo
para compartir conocimientos y avan-
ces. Sin embargo, es probable que los
eventos virtuales se consoliden como
el complemento ideal a los congresos
fisicos como herramientas de prepa-
racién, seguimiento o ampliacién de
los contenidos que se desarrollaran a
lo largo del congreso fisico.
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Desde la optica juridica, los webinars
cientificos no cuentan con una re-
gulacién especifica en Espafa (méas
alla de alguna referencia genérica a
la divulgacion cientifica como objetivo
prioritario de la Ley 14/2011, de 1
de junio, de la Ciencia, la Tecnologia
y la Innovacién). En este sentido, la
organizacién de webinars formativos
dirigidos a profesionales sanitarios
por parte de los laboratorios farma-
céuticos es una practica admitida en
el sector y, de hecho, asi se recoge
en el Cédigo de Buenas Précticas de
la Industria Farmacéutica (ed. 2016)
de Farmaindustria en cuya respuesta
ndm. 53, en relacién al art. 11 (re-
lativo a la organizacién de reuniones
cientificas y profesionales) se confirma
expresamente que los laboratorios far-
macéuticos pueden financiar o impartir
cursos de formacién a profesionales
sanitarios. Ahora bien, y como es bien
sabido, este tipo de eventos deben
de respetar la normativa aplicable (y
los codigos deontoldgicos a los que
se hayan adherido los organizadores
y patrocinadores) en materia de publi-
cidad de medicamentos®, transparen-
cia y prohibicién de ofrecer incentivos
a profesionales sanitarios®”. En este
sentido, hasta que la actual situacion
sanitaria no se normalice por comple-
to todo indica que los webinars irén
ocupando un papel creciente en la di-
vulgacién cientifica por parte tanto de
los laboratorios como de las organiza-
ciones profesionales y colegiales. De
igual modo, visto el éxito cosechado
por estas practicas, es previsible que
incluso una vez superada la situacion
de alerta sanitaria los webinars go-
cen de un protagonismo mucho més
destacado del que venian ostentando
hasta ahora.

Sin perjuicio de lo anterior, conviene
destacar que el pasado 22 de junio
de 2020 el Area de Sanidad y Sa-
lud Pdblica de la Comisién de la Re-
construccién Social y Econémica del
Congreso de los Diputados emitio
un Dictamen® en el que se propo-
ne prohibir la financiacion de ciertas
actividades por parte de la industria
farmacéutica. En concreto, en su
apartado 47.2 el Dictamen propone

la adopcion de medidas para la pro-
hibicién de la financiacion por parte
de la industria de actividades de for-
macion continuada de los profesiona-
les sanitarios, asi como, entre otras
cuestiones, el patrocinio de activida-
des de asociaciones de pacientes.
Huelga decir que este Dictamen ca-
rece de efectos juridicos vinculantes
por si mismo, pero si cristalizase la
propuesta en un texto normativo po-
dria suponer el fin de la organizacién
de este tipo de webinars formativos
dirigidos a los profesionales sanitarios
por parte de la industria farmacéutica.
El Dictamen ha sido objeto de fuer-
tes criticas por parte tanto de la in-
dustria® como de organizaciones de
pacientes®. Sea como fuere, habra
que estar atentos a la evolucion de
esta cuestion pues su eventual apro-
bacién tendria un impacto notable en
una practica consolidada del sector
que, ademas, supone un valor afia-
dido para los profesionales sanitarios
quienes reciben formacién continua-
da de calidad en temas de la maxima
actualidad (impartida, ademas, por
key opinion leaders y otros prestigio-
sos profesionales del sector).

3. EL USO DEL HEALTHTECH
PARA MEJORAR LA ACCESI-
BILIDAD DE LOS PACIENTES A
LA FARMACIA HOSPITALARIA

El RDL 1/2015 regula en su art.
3.6.c. los medicamentos de dispen-
sacién hospitalaria, esto es, aquellos
medicamentos de uso humano para
los que la administracion establece
reservas singulares limitando su dis-
pensacion sin necesidad de visado a
los pacientes no hospitalizados*' 2.

En suma, los medicamos de dis-
pensacién hospitalaria son aquellos
medicamentos que, fruto de alguna
singularidad (p.ej. que fruto de su no-
vedad o por motivos de salud publica),
sélo pueden ser dispensados por las
farmacias de los hospitales (las deno-
minadas, farmacias hospitalarias [vid.
arts. 84 y 85 RDL 1/2015]). Pero no
son los Unicos medicamentos dispen-
sados por la farmacia hospitalaria a


https://www.codigofarmaindustria.org/servlet/sarfi/codigo/codigo.html?idPag=1
https://www.codigofarmaindustria.org/servlet/sarfi/codigo/codigo.html?idPag=1
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pacientes no hospitalizados, pues la
farmacia hospitalaria también se en-
carga obviamente de la dispensacion
de los medicamentos de uso hospita-
lario*® y de los medicamentos utiliza-
dos en ensayos clinicos.

El Covid-19 ha supuesto un fuerte
estrés para los servicios de farmacia
hospitalaria espafoles*. En efecto, el
colapso del sistema sanitario vivido en
los meses de marzo a junio de 2020
obligé a las farmacias hospitalarias a
adaptar y a reorganizar su sistema lo-
gistico y operativa para hacer frente a
un volumen de pacientes ingresados
sin precedentes, siendo particularmen-
te grave el nimero de ingresados en
las unidades de cuidados intensivos.
A ello se suman las dificultades en
el aseguramiento del abastecimien-
to de determinados productos o los
cambios en los protocolos que se
sucedieron fruto del desconocimiento
inicial del virus*.

A mayor abundamiento, en el contex-
to de saturacion hospitalaria, y ante el
riesgo de contagio que suponia la vi-
sita a los centros médicos se planted
la necesidad de flexibilizar el régimen
de dispensacién hospitalaria de me-
dicamentos, evitando asi una mayor
afluencia de pacientes en los esta-
blecimientos sanitarios. A estos efec-
tos, el Ministerio de Sanidad aprobd
la Orden SND/293/2020, de 25
de marzo, por la que se establecen
condiciones a la dispensacién y ad-
ministracion de medicamentos en el
ambito del Sistema Nacional de Sa-
lud, ante la situacion de crisis sanitaria
ocasionada por el COVID-19 (la “Or-
den SND/293/2020"). Entre otras
medidas, la Orden SND/293/2020
facultd, de forma excepcional, a los
organismos competentes de las co-
munidades auténomas para adoptar
medidas de flexibilizacion de:

i. la dispensacion de medicacién de
dispensacién hospitalaria a pa-
cientes no hospitalizados (art. 3)

i. la disposicién de medicamentos
de ensayos clinicos (art. 4); y

jii. la administracién de medicamen-
tos de uso hospitalario fuera del
centro hospitalario (art. b).

Fruto de lo anterior, se han aprobado
distintas normativas y resoluciones au-
tonémicas que pretenden fomentar la
entrega de medicamentos de dispen-
sacién hospitalaria a domicilio: a modo
de ejemplo, en Catalufia se dicté la Re-
solucion del 19 de junio de 2020, del
Servicio Catalan de Salud, por medio
de la cual, con motivo de la situacién
actual de crisis sanitaria ocasionada
por el Covid-19, se establecen medi-
das para la dispensacién de medicacion
hospitalaria de dispensaciéon ambulato-
ria en la modalidad no presencial. En
Extremadura, de su lado, han optado
por un programa de dispensacion do-
miciliaria de medicamentos en coordi-
nacién con Cruz Roja®.

Finalmente, el Real Decreto-ley 21/
2020, de 9 de junio, de medidas ur-
gentes de prevencién, contencion
y coordinacién para hacer frente a
la crisis sanitaria ocasionada por el
COVID-19, establece en su disposi-
cion adicional sexta, un conjunto de
medidas relativas a la gestién de la
prestacién farmacéutica hasta que el
Gobierno declare la finalizacién de la
situacion de crisis sanitaria ocasiona-
da por el Covid-19. Entre las decisio-
nes adoptadas destaca, a los efectos
que ahora nos ocupan, la habilitacién
a las autoridades competentes de la
gestion de la prestacion farmacéuti-
ca de las Comunidades Auténomas
para establecer las medidas oportu-

nas para la dispensacién de medica-
mentos en modalidad no presencial,
garantizando la éptima atencién con
la entrega, si procede, de los medica-
mentos en centros sanitarios o en es-
tablecimientos sanitarios autorizados
para la dispensacion de medicamen-
tos proximos al domicilio del paciente,
0 en su propio domicilio. Esto, como
es evidente, supone una notable me-
jora en la accesibilidad de los pacien-
tes a la farmacia hospitalaria.

Ahora bien, estas medidas de flexibili-
zacién del acceso a la farmacia hospi-
talaria han de venir acompafiadas de
las preceptivas garantias de control
y seguimiento de los pacientes que,
precisamente, motivan el régimen
de dispensacién excepcional al que
se someten estos medicamentos.
Es aqui donde las tecnologias de la
salud juegan un papel fundamental.
En efecto, la utilizacién de herra-
mientas digitales permite asegurar
que esta dispensacién excepcional
de medicamentos se realiza con to-
das las garantias, con pardametros de
trazabilidad y con un correcto segui-
miento de los pacientes en remoto.
Sobre este particular, resulta particu-
larmente interesante el “Documento
de posicionamiento de la sociedad
espafiola de farmacia hospitalaria so-
bre la Telefarmacia’, emitido en mayo
de 2020 por la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria (la “SEFH").
En ese documento, la SEFH se
pronuncié claramente en favor de
la implementacion del “healthtech al
concluir que se considera necesa-
rio establecer, desde instituciones

Es aqui donde las tecnologias de la salud juegan un
papel fundamental. En efecto, la utilizacion de herra-
mientas digitales permite asegurar que esta dispen-
sacion excepcional de medicamentos se realiza con
todas las garantias, con parametros de trazabilidad y
con un correcto seguimiento de los pacientes en re-

moto.
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¥y agencias, un consenso o proceso
metodoldgico estandar para la eva-
luacion de herramientas de Telefar-
macia o Telemedicina que garantice
la calidad y la utilidad de las mismas,
asi como su adaptabilidad a las nece-
sidades de los pacientes. Asimismo,
se deben definir los requerimientos
tecnoldgicos minimos o componen-
tes para el desarrollo e implantacion
de herramientas de Telefarmacia’.
Asi, y como adecuadamente también
apunta la SEFH, el healthtech supo-
ne la integraciéon de herramientas que
permiten el seguimiento farmacotera-
péutico, la informacién y formacién a
pacientes, asi como la coordinacion
asistencial y dispensacioén y entrega
informada de medicamentos de dis-
pensacion hospitalaria en el ambito
domicilario o en las oficinas de farma-
cia (en ambos casos bajo el control
de la farmacia hospitalaria corres-
pondiente). De este modo no sélo se
facilitara el acceso de los ciudadanos
a la farmacia hospitalaria, evitando su
desplazamiento al centro sanitario,
sino que también se permitiré revisar
los roles de valor afiadido de la farma-
cia hospitalaria, quien mantendria la
funcién de control y gestién, delegan-
do —con todas las garantias— la mera
dispensacion presencial no impres-
cindible. Asi, en cierta medida, tam-
bién se ayudaria a descongestionar
y a optimizar el servicio de farmacia
hospitalaria, quien, como deciamos,
se podra concentrar en tareas de va-
lor afiadido.

En suma, la progresiva implemen-
tacion de soluciones de healthtech
permitird la conjugacién del necesa-
rio control de aquellos medicamentos
que las autoridades competentes ha-
yan considerado que deben ser dis-
pensados por la farmacia hospitalaria
con la necesaria descongestion de los
centros sanitarios, mejorando asi el
acceso de los pacientes a la farmacia
hospitalaria sin mermar las garantias
de control y seguimiento que precisan
este tipo de medicamentos. Todo ello
permitiria, si se llega a implementar
plenamente, como estos autores es-
peran que asi sea, que estas medi-
das de flexibilizacién del acceso a la
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farmacia hospitalaria sean definitivas
y no meramente coyunturales.

4. LOS ESTUDIOS RWE

La combinacién de herramientas
healthtech que permitan la comunica-
cién con el paciente —e incluso mo-
nitorizacién de diversos parametros
tales como constantes vitales, pre-
siéon arterial, etc.— unido a la tecno-
logia big data —capaz de combinar y
analizar millones de datos en tiempo
récord— permite hoy en dia la elabo-
racion de los denominados estudios
basados en evidencia real (también
conocidos en inglés como Real World
Evidence, o “RWE").

Como es bien sabido, los ensayos
clinicos aleatorizados (0 “ECA”) son
el procedimiento establecido regula-
toriamente para definir la eficacia y
seguridad de las intervenciones tera-
péuticas. Los ECA conllevan un alto
coste, van dirigidos a grupos selec-
cionados de pacientes y estan fuerte-
mente regulados*’.

Los estudios RWE son andlisis que
se basan en la denominada informa-
cién del mundo real (Real World Data
0 ‘RWD"). Se trata de informacion no
obtenida de un ECA, si no de diversas
fuentes tales como historias clinicas,
estudios observacionales, encuestas
a pacientes, efectos adversos repor-
tados por el propio usuario directa-
mente, etc. Se llama informacion del
mundo real, entre otros aspectos, por-
que aglutina informacién tan relevante
como la proporcionada por un ECA y

porque, ademas, desde pardmetros
distintos a los predefinidos por el ECA.

Los ensayos RWE se fundamentan en
la agregacion de una ingente cantidad
de RWD de distintas fuentes que se
analiza mediante el uso de tecnologia
big data y que permite, entre otras
cuestiones la elaboracion de perfiles
o la identificacion de patrones que
en muchas ocasiones pasarfan desa-
percibidas. Y es que no es lo mismo
analizar el expediente médico de un
paciente oncolégico, que realizar un
mapa genealdgico de su familia para
rastrear posibles antecedentes fami-
liares; del mismo modo que tampo-
co se obtiene la misma informacién
que analizando todos los historiales
médicos de pacientes oncoldgicos de
Espafia en los ultimos 50 afios com-
binando esa informacién con otras
fuentes o parametros tan variados
como, por ejemplo, los niveles de po-
lucién en las ciudades y su evolucién
a lo largo de los afios.

Los RWE son un complemento a la
evidencia generada en los ECA%*:
mientras que los ensayos clinicos
proporcionan informacién de la efi-
cacia y seguridad de medicamentos,
la RWE persigue suplementar la evi-
dencia que se obtiene de los ensayos
clinicos y de su agregacién en me-
ta-andlisis, no sustituirla*®. Los RWE
son, a dia de hoy, una herramienta
muy Util, entre otras cuestiones, para
identificar potenciales nuevas indica-
ciones de los medicamentos (no ini-
cialmente observadas ni previstas en
los ECA ni en las fases primigenias
de desarrollo) o finalidades de los

Los RWE son un complemento a la evidencia generada
en los ECA: mientras que los ensayos clinicos propor-
cionan informacion de la eficacia y seguridad de medi-
camentos, la RWE persigue suplementar la evidencia
que se obtiene de los ensayos clinicos y de su agrega-
cion en meta-analisis, no sustituirla.
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productos sanitarios; realizar estudios
de vigilancia postcomercializacion u
obtener informacién suplementaria
sobre el producto sanitario o sobre el
medicamento®. Los estudios RWE
también permiten alcanzar conclusio-
nes epidemioldgicas sobre el uso de
farmacos o sobre el resultado de tra-
tamientos. Y todo ello con muestras
ingentes de informacién —de tama-
fios ingestionables hasta hace pocos
afios—y en plazos de tiempo conside-
rablemente breves.

En la mayorfa de los casos, el RWD
se obtiene de los estudios observa-
cionales. Como es bien sabido, los
estudios observacionales se definen
en el art. 58.3 del RDL 1/2015 como
estudios donde los medicamentos se
prescriben de la manera habitual,
de acuerdo con las condiciones es-
tablecidas en la autorizacién de co-
mercializacién, sin que se aplique a
los pacientes ninguna intervencion,
ya sea diagndstica o de seguimiento,
que no sea la habitual de la practica
clinica, y se utilizaran métodos epi-
demiolégicos para el andlisis de los
datos recogidos. En Espafia los estu-
dios observacionales estan regulados
por normativa tanto estatal®’ como
autonémica® que, en general, define
el conjunto de parametros que deben
observarse para la validez ulterior de
la informacién obtenida para que pue-
da tener ulterior eficacia regulatoria.

Més dudas se plantean, en cambio,
en relacion con el uso de RWD fruto
de otras categorias como historias cli-
nicas, reclamaciones de pacientes o
datos administrativos y sanitarios que
no se hayan recogido en el seno de
estudios observacionales®.

Al margen de los interrogantes re-
gulatorios que plantean el distinto
abanico de posibles estudios RWE
otro elemento que dificulta su pleno
desarrollo es la normativa en materia
de proteccién de datos. En efecto, y
aunque en la mayoria de ocasiones
los andlisis RWE se realiza con base
en RWD anonimizada, es preciso cer-

ciorarse del pleno cumplimiento de la
normativa aplicable, y, en particular,
con el RGPD. Como es bien sabido,
el RGPD exige que el tratamiento de
los datos tenga una causa legitimado-
ra suficiente (vid. arts. 6 y 9 RGPD) y
que se realice siguiendo determinados
parametros que aseguren la adecuada
tutela de los datos personales de los
interesados. En este sentido, tendra
un impacto potencial en las tecnolo-
gias digital therapeutics la posibilidad
de tratar datos de salud cuando el tra-
tamiento sea necesario con fines de
archivo en interés publico, fines de in-
vestigacion cientifica o histérica o fines
estadisticos (ex. art. 9.j RGPD). Con
todo, algunos autores han considera-
do que la investigacién privada queda-
rfa excluida de esta excepcion®™, una
interpretacion que, caso de imponer-
se, limitaria sustantivamente el campo
de desarrollo del sector healthtech en
el marco de la investigacién farmacéu-
tica RWE, donde la iniciativa privada
tiene un rol protagonista.

buen ejemplo de la importancia del
RWE para hacer frente a la situacién
actual es la ingente cantidad —150 a
la fecha de redaccién del presente
articulo— de estudios poblacionales
relativos al Covid-19 que figuran en
la base de datos de la AEMPS®®. Y
es que los estudios RWE gracias a la
tecnologia healthtech existente hoy
en dia permiten obtener informacion
clinica de incalculable valor en un pe-
riodo de tiempo muy breve.

Asi las cosas, los estudios RWE que
derivan de soluciones healthtech van
a jugar un rol creciente en el sector
farmacéutico. Este tipo de estudios
permiten observar realidades no ob-
servables con las herramientas con-
vencionales. Ahora bien, la rapida
evolucién de los RWE obliga a abrir
una profunda reflexion sobre la ne-
cesidad de reformar el marco regu-
latorio para, preservando el rigor que
debe regir todo estudio relacionado

Rhora bien, la rapida evolucion de los RWE obliga a
abrir una profunda reflexion sobre la necesidad de
reformar el marco regulatorio para, preservando el
rigor que debe regir todo estudio relacionado con un
medicamento, y respetando el derecho fundamental
a la intimidad, definir un ambito de actuacion amplio
en materia de RWE que permita sacarles el maximo

partido.

En este sentido, el desconocimiento
existente sobre el virus Covid-19 ha
suscitado diversas iniciativas en el
marco del RWE. A modo de ejemplo,
en julio de 2020 la FDA norteameri-
cana publicd que, segin un estudio
RWE, los pacientes oncolégicos que
se infectan de Covid-19 tienen una
ratio de mortalidad mayor y requieren
hospitalizacion en mayor proporcién
que el resto de la poblacién®. Otro

con un medicamento, y respetando el
derecho fundamental a la intimidad,
definir un &mbito de actuacién amplio
en materia de RWE que permita sa-
carles el maximo partido. Es esta una
cuestion estratégica, toda vez que
nuestra estricta normativa en la ma-
teria —particularmente en materia de
proteccion de datos— puede suponer
una desventaja competitiva para los
laboratorios europeos.
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5. EL USO DE LA TECNOLO-
GIA BIG DATA PARA MEJO-
RAR LA EFICIENCIA REGIMEN
DE FINANCIACION DE MEDI-
CAMENTOS CON CARGO A
FONDOS PUBLICOS

Como es bien sabido, el art. 94.1 del
RDL 1/2015 faculta al Gobierno para
la fijacion de precios de medicamen-
tos y productos sanitarios financiables
por el Sistema Nacional de Salud. A
mayor abundamiento, y como resul-
tado de la crisis sanitaria derivada del
Covid-19, en aras de asegurar cierta
estabilidad y acceso a medicamen-
tos durante la pandemia, el Gobierno
vio necesario modificar el articulo 94
para poder regular precios de medi-
camentos y otros productos no suje-
tos a prescripcién médica.

El marco regulatorio del mecanismo
de determinacion del precio de los
medicamentos es bastante comple-
jo y se compone de diversos textos
normativos entre los que destacan el
RDL1/2015, ya mencionado, el Real
Decreto 83/1993, de 22 de enero,
por el que se regula la seleccién de
los medicamentos a efectos de su
financiacion por el Sistema Nacional
de Salud, la Orden de 6 de abril de
1993 por la que se desarrolla el Real
Decreto 83/1993, de 22 de enero,
que regula la seleccion de los medi-
camentos a efectos de su financia-
cién por el Sistema Nacional de Salud
y el Real Decreto 177/2014, de 21
de marzo, por el que se regula el sis-
tema de precios de referencia y de
agrupaciones homogéneas de medi-
camentos en el Sistema Nacional de
Salud, y determinados sistemas de
informacién en materia de financia-
cién y precios de los medicamentos y
productos sanitarios.

Algunos autores opinan que la utili-
zacién de herramientas de big data y
del RWE para la determinacion de los
precios de algunos medicamentos (tal
y como ya sucede en Reino Unido o
[talia en relacién con modelos de fi-
nanciacién de farmacos innovadores)
permitiria optimizar el sistema y evolu-
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cionar hacia un modelo de financiacion
personalizado, fundamentado en el
establecimiento del precio del farma-
co en funcion del valor que realmente
estd aportando al paciente®. En este
sentido, y aunque adn parezca algo
pronto para anticipar este cambio ab-
soluto de paradigma —al menos en el
corto y medio plazo—, no es menos
cierto que la incorporacién progresiva
de RWE y de mecanismos de andlisis
de big data en los procesos decisorios
relativos al sistema de financiacion de
medicamentos coadyuvaria sustan-
cialmente a la mejora de su eficien-
cia. A mayor abundamiento, el actual
contexto econémico derivado de la
situacién sanitaria anticipa un notable
incremento del gasto por parte de los
gobiernos europeos. Este fendmeno
puede llevar al Gobierno a buscar efi-
ciencias que permitan mejorar el con-
trol del gasto farmacéutico y, en este
sentido, la incorporacion del RWE
y big data podrian ser un mecanis-
mo éptimo para mejorar la eficiencia
del sistema sin tener que recortar las
prestaciones ofrecidas a los pacientes.

En suma, la implementacion del heal-
thtech supone una revolucion trans-
versal de la industria farmacéutica y
del sector sanitario en general. El uso
generalizado de la tecnologia permite
mejorar sustancialmente los procesos
preestablecidos, mejorando la efi-
ciencia del sistema en su conjunto. Y
esto es sélo el principio, la acelera-
cién de este proceso de transforma-
cién digital de las ciencias de la salud
no ha hecho més que empezar. En
este sentido, la situacion inédita cau-
sada por la pandemia del COVID-19
ha puesto en valor las ventajas que
supone la implementacién de las
tecnologias de la salud no sélo para
combatir la propia epidemia, sino para
mejorar la propia gestion del sistema
y para impulsar avances médicos y
tecnolégicos a una velocidad nunca
antes vista. m

Montiano Monteagudo Monedero,
es Socio de Uria Menéndez y Profesor
Titular de Universidad y Francisco Ja-
vier Garcia Pérez, es Asociado prin-
cipal de Uria Menéndez.
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Resumen: El anélisis de los datos internos de Espana y de comparativas internacionales con paises de nuestro entorno geogrdfico y econo-
mico indican que la sanidad publica espafiola tiene un claro déficit de financiacion, aunque eso no implica que no existan bolsas de ineficiencia
en el sistema que deban solucionarse.

Los recursos publicos destinados a financiar la sanidad, ademas de satisfacer una necesidad inmediata, como es la mejora de la salud de la
poblacion, tienen efectos positivos permanentes sobre la productividad de la fuerza laboral y sobre el crecimiento economico.

La sanidad es una inversion, y una inversion particularmente rentable para la sociedad, y urge realizar un andlisis objetivo de las necesidades
financieras reales de nuestro sistema sanitario.

El momento histérico que estamos viviendo nos esta mostrando con toda la crudeza, que la economia de un pais funcionarda mejor si cuenta
con una poblacion mas sana, y para ello, es indispensable que los gobiernos inviertan una cantidad suficiente de recursos en la financiacion de
sus sistemas sanitarios.

Palabras clave: Infrafinanciacion, innovacion, productividad, crecimiento, atencion sanitaria.

Abstract: Internal data analysis and international comparisons with countries in our geographical and economic environment show that
the Spanish public healthcare system is clearly under-financed. However, this fact doesn't imply that the system doesn’t need to improve its
efficiency levels.

Public resources allocated to healthcare financing, apart from satistying the immediate need of the population to improve its health status, have
positive permanent effects on labour force productivity and on economic growth.

Healthcare is a particularly profitable investment for society, and Spain needs to undertake a rigorous analysis of the actual financial needs of
our public healthcare system.

The historic moment we are living is showing all of us that any economic system will work better with a healthier population, and that to achieve
that goal it is essential that governments dedicate enough resources to finance their public healthcare systems.

Keywords: Under-financing, innovation, productivity, growth, healthcare.

1. INTRODUCCION

Espafia ha aparecido tradicionalmente
en los rankings internacionales como
uno de los paises del mundo con los
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mejores sistemas sanitarios, tanto por
los resultados conseguidos como por
lo relativamente “barato” que resulta
para nuestro pais financiar su pres-
tacién sanitaria publica. De hecho,

en el Ultimo indice de Eficiencia de
los Sistemas Sanitarios publicado por
Bloomberg en 2018, Espafia aparecia
en el tercer lugar del mundo, solo por
detras de Hong Kong y Singapur'.
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No obstante, habfa otras publicacio-
nes que no situaban al sistema sa-
nitario publico espafiol en tan buena
posicién. Por ejemplo el Euro Health
Consumer Index, elaborado por el
think tank sueco Health Consumer
Powerhouse, en su edicion de 2018,
situaba a nuestro sistema sanitario en
el puesto nimero 19 de 35 paises
europeos, citando como sus princi-
pales deficiencias una reducida acce-
sibilidad y grandes variaciones entre
comunidades auténomas?.

De hecho, cuanto més fino es el
analisis y méas variables se tienen en
cuenta, peor parado sale nuestro sis-
tema sanitario publico en las compa-
rativas internacionales.

Por otra parte, entre los garantes de
la ortodoxia presupuestaria, el capitu-
lo de gasto sanitario suele tener mala
reputacion. Por resumir brevemente su
opinién, es un gasto que hay que vigilar
muy de cerca, por su imparable ten-

dencia a crecer por encima de lo que lo
hace el conjunto de la economia.

Realmente, esta tendencia a crecer
por encima del conjunto de la econo-
mia fue cierta en un tiempo, pero a
finales de la primera década del siglo
XXI dicha tendencia se frustré en la
mayoria de paises de la UE.

Asi, entre el afio 2000 y el 2009, to-
dos los paises europeos, con la Unica
excepcion de Hungrfa, vieron como
su gasto sanitario publico crecia por
encima del PIB de forma consisten-
te. De este modo, la participacion del
gasto sanitario publico en el PIB au-
mento en los distintos Estados Miem-
bros de la UE en este periodo entre
los +0,5 puntos porcentuales de Ale-
mania y los +3,2 puntos de Paises
Bajos. En este periodo, la ratio de
gasto sanitario publico sobre PIB au-
menté en +1,3 puntos porcentuales
para el conjunto de paises de la UE, y
en el caso de Espafia el aumento fue
aun mayor: de +1,5 puntos®.

Sin embargo, tras el estallido de la
crisis financiera en 2008, el panora-
ma cambié. De hecho, entre 2009 y
2018, la mayor parte de los paises de
la UE han visto como su gasto sani-
tario publico crecia por debajo de su
PIB o muy ligeramente por encima, lo
que, segun algunos analistas, ha pro-
vocado un deterioro importante de los
sistemas sanitarios de muchos paises.

Las caidas més fuertes las han pro-
tagonizado Irlanda y Portugal, con un
menor peso de su gasto sanitario pu-
blico sobre el PIB de -2,9 y de -1,7
puntos porcentuales respectivamen-
te, mientras que los Unicos incremen-
tos significativos han correspondido
a Bulgaria y Rumania, con aumentos
del +1,0 y +0,7 puntos porcentuales
respectivamente. En este periodo, el
peso del gasto sanitario publico en el
PIB del conjunto de paises de la UE
cay6 en -0,2 puntos porcentuales, y
en Espafia la caida ha sido ain ma-
yor: de -0,8 puntos.

Grafico 1 Projected increase in public expenditure on health care due to demographic change over 2016-2020, as % of GDP
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A largo plazo, las previsiones tam-
poco son de crecimientos del gasto
sanitario publico muy por encima del
PIB. Asi, el informe sobre envejeci-
miento de la Comisién Europea de
2018* prevé, en su escenario central,
que el peso del gasto sanitario publi-
co en el PIB del conjunto de paises
de la Unién aumente en +0,9 pun-
tos porcentuales entre 2016 y 2070,
menos de un punto porcentual de au-
mento en 54 afios. Y en el caso de
Espafia, el incremento previsto adin
es inferior: +0,6 puntos porcentuales
de aumento del peso del gasto sani-
tario publico en el PIB espafiol entre
2016y 2070.

A la vista de estas previsiones, pa-
rece que sigue siendo cierto que el
gasto sanitario publico aumenta ten-
dencialmente su peso en el PIB, pero
también lo es que el ritmo previsto de
crecimiento es muy inferior al que se
registraba en un pasado no muy lejano.

No obstante, este hecho tampoco
tiene gran relevancia por si mismo.
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Puede tranquilizar algo a los gestores
del gasto publico y a los expertos en
planificacién  presupuestaria, pero
para el conjunto de la sociedad no
deberia ser esta la cuestion mas im-
portante. Lo que realmente nos debe
importar como sociedad es conocer
qué beneficios se obtienen con el ni-
vel actual de gasto sanitario pablico, y
si su incremento en el tiempo merece
la pena o no, tanto en términos de
eficiencia econémica como de equi-
dad. Debemos preocuparnos no solo
de analizar el gasto, sino también de
los resultados que se conseguiran
con dicho gasto. Todos los resultados
relevantes. En todas las areas del sis-
tema socio-econdmico en las que se

S

PEDRO LUIS SANCHEZ GARCIA

produciran. Y en cualquier plazo tem-
poral relevante.

Para ello hay que partir de una premi-
sa: la tendencia creciente de un de-
terminado capitulo de gasto publico
no es necesariamente una mala no-
ticia. Este crecimiento puede ser muy
beneficioso para la Administraciéon
Publica si con él se consigue reducir
o mantener bajo control otros gastos
mas importantes en volumen y menos
“manejables” con politicas econémi-
cas de corto o largo plazo.

No es suficiente con analizar un gasto
de forma aislada, en una perspectiva

Lo que realmente nos debe importar como sociedad es
conocer qué heneficios se obtienen con el nivel actual de
gasto sanitario piblico, y si su incremento en el tiempo
merece la pena o no, tanto en términos de eficiencia
economica como de equidad.



Cuad. derecho farm. n° 74 (Julio - Septiembre 2020)

ISSN: 1579-5926

MAYOR INVERSION EN SANIDAD, MEJORA DE LA GESTION Y PROMOCION...

“de silo”, como dicen los anglosajo-
nes. Ademas, resulta imprescindible
analizar qué se consigue con dicho
gasto, bien como beneficio para la
sociedad, para la economia, o como
ahorro de otros costes publicos o
privados. Y sera fundamental hacer
el anélisis en un plazo temporal ade-
cuado y no solo a corto plazo, ya que
estos beneficios se pueden generar
en varios afos.

En definitiva, lo importante serd anali-
zar tanto la eficacia como la eficiencia
de un gasto, no Unicamente su tasa
de crecimiento.

2. ¢;:ES ADECUADO EL VOLU-
MEN DE RECURSOS DESTINA-
DO A LA FINANCIACION DE LA
SANIDAD PUBLICA EN ESPA-
NA?

Si analizamos las cifras de gasto
sanitario publico en Espafia, la evo-
lucién de esta variable fue creciente
hasta el afio 2009, inici6 luego un
descenso hasta el afio 2013 y volvi6
al crecimiento a partir de 2014. No
obstante, en 2018 (Gltimo afio con
datos disponibles), el volumen de re-

En definitiva, loimportante sera analizar tanto la eficacia
como la eficiencia de un gasto, no unicamente su tasa

de crecimiento.

cursos destinados a financiar la sani-
dad publica espafiola apenas superd
el méaximo histérico de 2009 en 475
millones de euros (un aumento infe-
rior al +1 % en un periodo de 9 afios)
en términos corrientes. Descontando
la inflacion registrada en este perio-
do, esto es, en términos constantes,
el gasto sanitario publico a dia de hoy
seguirfa siendo notablemente inferior
al de 2009.

De por si, esta evolucién del gasto
sanitario publico constituye una ano-
malia por dos motivos fundamentales
(entre otros). En primer lugar, aunque
entre 2009 y 2018 la poblacién to-
tal espafiola ha permanecido practi-
camente constante (apenas 23.000
habitantes menos en 2018 en com-
paracion con 2009, una variacién
inferior al -0,05 %), nuestro pais ha
envejecido notablemente, y la pobla-
cién mayor de 65 afos (que son los
principales usuarios de la sanidad pu-

Grafico 2 Gasto Sanitario Publico (millones de euros)
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blica) ha crecido en +1,125 millones
de personas en este periodo®.

En segundo lugar, debe destacarse el
fuerte incremento de la cronicidad ex-
perimentado por nuestro pais en los
Ultimos afios. Asi, segun la Encuesta
Nacional de Salud que lleva a cabo el
INE de forma quinquenal®, mientras
que en los afios 2011-2012, la po-
blacién mayor de 15 afios con alguna
enfermedad o problema de salud cré-
nico percibido era de 16,5 millones
de personas aproximadamente, cinco
afios después, en 2017, esa cifra ha-
bia subido hasta los 25 millones de
personas.

De este modo, con un aumento del
+15% en el nimero de espafioles
mayores de 65 afios, y un incremento
del nimero de pacientes crénicos de
mas del +50%, que el gasto sanitario
publico per capita en 2018 sea prac-
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ticamente el mismo que el de 2009
es, cuanto menos, sorprendente.

Si analizamos la ratio de gasto sani-
tario publico sobre PIB, el resultado
es también contundente: Espafia ha
pasado de un gasto sanitario publico
que supuso el 6,6 % del PIB en 2009
a otro que en 2018 solo representaba
el 5,9 % de la riqueza nacional, un
retroceso de siete décimas de peso
en el PIB en nueve afios.

Si acudimos a la comparativa interna-
cional y analizamos cual es la posicion
relativa de Espafia (utilizaremos solo
los paises de la Eurozona para evitar
problemas de tipos de cambio), vere-
mos que nuestro pais tiene un gasto
sanitario publico per cépita notable-
mente inferior a la media de paises
de la Eurozona: -874 euros per capita
menos que la media de la Eurozona
(un -36 % inferior).

Ademas, la posicion de Espafia ha em-
peorado notablemente, ya que mien-
tras que en 2018 el gasto sanitario
publico per capita de Espafa ha sido
un -36 % inferior a la media de la Eu-

rozona, en 2009 era “solo” un -23 %
inferior.

Asi, tanto en un andlisis exclusiva-
mente interno como de ambito inter-
nacional pareceria que el diagndstico
de la sanidad publica espafiola es de
clara infrafinanciacién. De hecho, des-

3. LOS RECURSOS DESTINA-
DOS ALAFINANCIARLAPRES-
TApléN SANITARIA, ¢INVER-
SION O GASTO?

La diferencia principal entre un gas-
to y una inversion es que, aunque en
ambos casos se produce una salida

Si analizamos la ratio de gasto sanitario publico sobre
PIB, el resultado es también contundente: Espana ha
pasado de un gasto sanitario piiblico que supuso el 6,6 %
del PIB en 2009 a otro que en 2018 solo representaba
el 5,9 % de la riqueza nacional, un retroceso de siete
décimas de peso en el PIB en nueve afios.

de muchas instancias se aboga por
aumentar la financiacién sanitaria en
nuestro pais hasta que alcance el
7 % del PIB, frente al 5,9 % actual.

La gran pregunta que surge entonces
es: ;,qué conseguirfamos con este in-
cremento del gasto sanitario?

Grafico 3 Gasto publico en salud (euros per capita)
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de ganancia (relevante y directamen-
te imputable a este gasto) a medio o
largo plazo.

Desde esta perspectiva, los recur-
sos destinados a la financiacién de la
asistencia sanitaria publica, ademas
de satisfacer una necesidad inmedia-
ta (mejorar la salud de los pacientes),
podran considerarse una inversién si
tienen potencial para generar ganan-
cias a medio y largo plazo, bien para
el propio paciente, bien para otros
agentes econdémicos y sociales.

El hecho de que estemos acostum-
brados a oir hablar de “gasto sanitario
publico” y no de “inversion sanitaria
publica” no debe prejuzgar nuestra
conclusion, ya que en muchos casos
la nomenclatura solo obedece a con-
venciones de la clasificacion contable
de las actividades llevadas a cabo por
la Administraciéon Publica. En esen-
cia, los recursos destinados a finan-
ciar la sanidad publica seran un gasto
para la sociedad si solo satisfacen la
necesidad inmediata de atencién sa-
nitaria de la poblacién, pero seran una
inversion si con el empleo de dichos

VID-19 ha puesto de manifiesto con
toda su crudeza cémo la salud de su
poblacién influye en la economia de
un pais. Ha sido una crisis de salud
publica (un virus que ha ocasionado
una pandemia), que ha dado origen
a una crisis sanitaria sin precedentes
(desbordamiento de la demanda de
atencién sanitaria y colapso de los
sistemas nacionales de salud), la que
ha ocasionado una caida de la activi-
dad econdmica de tal magnitud que
no se recuerda desde que existen es-
tadisticas oficiales.

De hecho, todos los analistas finan-
cieros del mundo estan haciendo sus
previsiones de crisis y recuperacion
econdmica en funcién de una Unica
variable fundamental, que es sani-
taria, no econdémica: cuando estara
disponible una vacuna eficaz contra el
coronavirus causante del COVID-19
y cuando se podra dar por concluida
la pandemia.

Aunque esta pandemia nos ha recor-
dado, dramaticamente, que el cre-
cimiento econdmico solo es posible
con una poblacién sana y que cuanto

(..) los recursos destinados a la financiacion de la
asistencia sanitaria piiblica, ademas de satisfacer una
necesidad inmediata (mejorar la salud de los pacientes),
podran considerarse una inversion si tienen potencial
para generar ganancias a medio y largo plazo, bien para
el propio paciente, bien para otros agentes econdmicos

y sociales.

recursos se generan otros beneficios
para la misma.

Entonces, ¢qué son los recursos
destinados atencién sanitaria pdblica,
una inversién o un gasto del Estado?

Desgraciadamente, la actual situa-
cién de pandemia causada por el CO-

mas sana se encuentre una sociedad
mayor sera su crecimiento econémi-
co, en la literatura cientifica ya existia
cuantiosa evidencia de los efectos
positivos que tiene la mejora de la
salud de una sociedad sobre su eco-
nomia. De hecho, existe evidencia
empirica de que la esperanza de vida
(que, al menos en los paises desarro-

llados, depende de manera critica de
la calidad de sus servicios sanitarios)
tiene una influencia directa sobre el
crecimiento econémico.

Un conocido articulo” estima que una
sociedad que ve aumentar la espe-
ranza de vida de su poblacion en un
afio contribuye a aumentar su PIB un
+4 %.

“[...] Our main result, which is consis-
tent with our theoretical argument and
with the microeconomic evidence, is
that health has a positive and statis-
tically significant effect on economic
growth. It suggests that a one-year
improvement in a population’s life ex-
pectancy contributes to an increase of
4 % in output. This is a relatively large
effect, indicating that increased ex-
penditures on improving health might
be justified purely on the grounds of
their impact on labor productivity, quite
apart from the direct effect of im-
proved health on welfare. While this
supports the case for investments
in health as a form of human cap-
ital, we are not able to distinguish in
our analysis between the effects of
different types of health investments
that affect different groups within the
population [...] improvements in
health may increase output not
only through labor productivity,
but also through the accumulation
of capital’ 8.

Es importante la mencién que hace
este articulo al gasto sanitario como
una inversion que es capaz de au-
mentar la produccién, no solo a tra-
vés de la mayor productividad del
trabajo, sino también a través de la
acumulacion de capital que permite
(se ha resaltado en negrita en texto
anterior).

También en otro informe muy conoci-
do® se concluye que si la evaluacion
econémica de las intervenciones sa-
nitarias no incorpora el efecto de las
ganancias de bienestar para la po-
blacién, se corre un serio riesgo de
infra-estimar sus beneficios econdmi-

PAGINA 73 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO



Cuad. derecho farm. n° 74 (Julio - Septiembre 2020)

ISSN: 1579-5926

PEDRO LUIS SANCHEZ GARCIA

cos reales (también se ha resaltado
en negrita en el texto siguiente).

‘A simple calculation reveals that in
many WHO European Region coun-
tries between 1970 and 2003, the
welfare gains associated with improve-
ments in life expectancy totalled 29—
38% of gross domestic product (GDP)
— a value far exceeding each country’s
national health expenditures. [...] Pol-
icy-makers should be encouraged
to factor welfare gains into their
economic evaluations of health in-
terventions. Failure to do so risks
understating their true economic
benefits” 1°.

Estos son solo dos ejemplos que
evidencian la naturaleza de inversion
de los recursos destinados a finan-
ciar la sanidad publica, una vez se
trasciende su impacto primario en la
mejora de la salud de la poblacion
y se analizan las consecuencias de
este hecho.

Hace unos meses, cuando adn no
habia terminado la “primera ola” de
la pandemia en el mundo, los medios
de comunicacion se hacian eco de un
estudio (a dia de hoy, ain no publica-
do, con lo que los resultados deben
tomarse con cierta cautela) que cifra-
ba en -0,71 los afios de esperanza
de vida perdidos en Espafia a causa
de la mortalidad causada por el CO-
VID-19™,

En pocas ocasiones como en la que,
para desgracia de toda la humanidad,
padecemos hoy en dia, ha sido més
evidente que el “gasto” publico en sa-
lud-no es un gasto mas del Estado,
sino una inversion critica en el bien-
estar de la poblacién, para garantizar
que la economia pueda alcanzar su
rendimiento éptimo.

Cualquier evaluacién que se haga de
los recursos invertidos en mejorar la
sanidad publica debera realizarse, por
tanto, desde una perspectiva de in-
version, lo cual tiene implicaciones no
menores: habra que analizar su im-
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pacto, no solo sobre el presupuesto
publico a corto plazo, sino sobre to-
dos los agentes y sobre el crecimien-
to econdmico, y, de nuevo, no solo a
corto plazo, sino también a medio y
largo plazo.

Si no lo hacemos asi, como nos ad-
vierten los expertos en investigacion
y analisis econémico, estaremos de-
jando de contabilizar una contribucion
muy importante de la inversién en
atencion sanitaria a la sociedad, a la
economia y a la mejora de las condi-
ciones de vida de la poblacién. Y esto
nos puede llevar a cometer errores
en la asignaciéon de recursos publi-
cos y no dedicar a la financiacién de

va a utilizar el ejemplo de uno de los
segmentos de la atencién sanitaria
mas estudiados por dos grandes
ramas de la Economia: la Economia
Industrial y la Economia de la Salud,
y del que existe un extenso cuerpo
de evidencia: el ambito del medica-
mento y la prestacion farmacéutica
publica.

Existen numerosos estudios sobre la
aportacién del medicamento a la me-
jora de la salud de la poblacion, tanto
en curacién de enfermedades como
en cronificacién de patologias antes
fatales. Esta aportacion positiva a la
salud se traduce en aumentos de la
esperanza y de la calidad de vida.

Grafico 4 Incremento total de la esperanza de vida 2000-2009 (1,74 afios)
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Fuente: F. Lichtenberg, “Pharmaceutical innovation and longevity growth in 30 developing OECD
and high-income contries, 2000-2009. NBER Working Paper 18235. Julio 2012.

la sanidad unos recursos que serfan,
ademas de necesarios para atender
las necesidades sanitarias, eficientes
desde una perspectiva econémica y
de eleccion publica.

4. INVERSION EN INNOVACION
Y EFICIENCIA. EL CASO DE LOS
MEDICAMENTOS

Es conveniente mostrar con eviden-
cia empirica qué implicaciones tiene
analizar la atencién sanitaria pdblica
como una inversién, y para ello se

Uno de los estudios mas famosos
en este dambito'? es el que llevd a
cabo el profesor de Economia de la
Universidad de Columbia Dr. Frank
Lichtenberg, quien, a partir de un set
de datos empiricos, fue capaz de de-
mostrar que, de todo el incremento
de la esperanza de vida experimen-
tado por 30 paises de la OCDE en
el periodo 2000-2009 (de media,
+1,74 afios), el 73 % (un total de
1,27 afios) fue debido a la aporta-
cién positiva a la salud de la pobla-
cion de los nuevos medicamentos
que salieron al mercado en dicho pe-
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riodo, debiéndose el 27 % restante
(0,47 afios) a otros factores.

Asi, si imaginamos que en el afio
2000 se hubiera cortado de raiz la
innovacién farmacéutica en el mun-
do, de forma que en el afio 2009
no se dispusiera de ningin medi-
camento nuevo, mas alla de los ya
existentes en el 2000, la esperanza
de vida en estos paises no se habria
incrementado en los +1,74 afios en
que realmente aumentd, sino que el
incremento real habria sido solo de
+0,47 afos.

Esta investigacion aporté evidencia
robusta acerca del impacto real que
tiene la innovacién farmacéutica so-

bre la esperanza de vida de la pobla-
cion y, por tanto, como hemos visto
en el epigrafe anterior, de su contri-
bucién al crecimiento econémico.

Pero, aun siendo, evidentemente, la
mas importante, no es la aportacién
del medicamento a la salud de la po-
blacién y al aumento de la esperanza
de vida el dnico factor en el que la
innovacién farmacéutica afiade valor
a la sociedad. Hay al menos otras dos
areas adicionales de valor generado
por los nuevos medicamentos: i) la
contribucién del medicamento a la
eficiencia global del sistema sanitario,
y i) la contribucién del medicamento
a la mejora de la productividad y al
crecimiento econémico.

Hay al menos otras dos areas adicionales de valor
generado por los nuevos medicamentos: i) la contri-
bucion del medicamento a la eficiencia global del sis-
tema sanitario, y ii) la contribucion del medicamento
a la mejora de la productividad y al crecimiento eco-

nomico.

Empecemos por la primera de ellas:
la contribucion del medicamento
a la eficiencia global del sistema
sanitario.

El medicamento es un factor mas de
lo que los economistas de la salud
llaman la “funcién de produccién de
salud”, y presenta relaciones de com-
plementariedad y/o de sustitucion
con otros inputs (p.ej. intervenciones
quirdrgicas, visitas a profesionales
sanitarios, pruebas diagnésticas, etc.).
Desde esta perspectiva, muchos eco-
nomistas e investigadores en ciencias
de la salud han estudiado cudl es el
impacto que tiene el consumo de
medicamentos (bien individualmente,
bien por categorfas de productos) so-
bre el gasto sanitario total, o sobre el
gasto sanitario no farmacéutico.

El grafico siguiente resume los resul-
tados de un reciente estudio™ que
analiza el impacto econémico de la
aplicacion de terapia antitrombdtica
en pacientes con fibrilacién auricular
en Reino Unido.

Segun este estudio, la administracion
de farmacos antitrombdticos a estos
pacientes: i) aumentaria el gasto far-

Grafico 5 Variacion de costes sanitarios por paciente derivados de la aplicaciéon de terapia antitrombética en pacientes con fibrilaciéon

auricular. UK. Impacto en 1 afio
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Fuente: Elaboracion propia a partir de Kerr, M. Cost and benefits of antithrombotic therapy in atrial fibrilation in Englanx: an economic analysyis based
on GRASP-AF. NHS Improving Quality (2014), recogido en Weber, El valor del medicamento desde una perspectiva social (2018), p. 42.

Disponible en: http://weber.org.es/publicacion/elvalordelmedicamentodesdeunaperspectivasocial/
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macéutico en 139 libras esterlinas
per cépita en un afo; i) incrementaria
el gasto en otros costes sanitarios en
8 libras per capita en un afio, obser-
vandose aqui el factor de comple-
mentariedad que tiene el consumo
de medicamentos con otros inputs de
la atencién sanitaria, y iii) dado que
la administracién de estos farmacos
juega un papel preventivo importante
y evita que ocurran accidentes car-
diovasculares, el sistema de salud se
ahorraria todo el gasto sanitario que
habrian implicado dichos accidentes
cardiovasculares, ahora evitados, y
ese coste evitado es de 559 libras
esterlinas per cépita en un afio.

De este modo, el impacto total de
la administracién de estos farmacos
es un ahorro neto de 412 libras es-
terlinas per cépita en un afio para el
conjunto del National Health Service
britanico.

A la vista de estos resultados, cual-
quier gerente del sistema sanitario
vera en estos farmacos un area im-
portante de eficiencia y, en este caso,
de ahorro neto, aunque su adminis-
tracién implique un cambio relativo en
la asignacién de recursos econémi-
cos para la atencion sanitaria de pa-
cientes cardiovasculares.

El segundo aspecto que merece la
pena destacar es la contribucién
del medicamento a la mejora de
la productividad del trabajo v,
por tanto, al crecimiento econé-
mico.

En este ambito es preciso citar (a
modo de ejemplo y por utilizar un
caso general, evitando particularizar
en patologias concretas) otro articu-
lo también muy conocido del profe-
sor Lichtenberg' en el que analiza
de forma comparativa: i) el coste
anual de los medicamentos apro-
bados en el periodo 1982-1996,
para 47 enfermedades crénicas, y
i) el ahorro anual generado para la
sociedad, como consecuencia de la
mayor productividad laboral que su-
puso la administracion de estos me-
dicamentos a los pacientes que los
necesitaron.

Tal y como muestra el grafico anterior,
y a modo de resumen del articulo, el
valor generado por los nuevos me-
dicamentos, medido en términos de
mejora de la capacidad de trabajar
que permiten, es entre 2,3y 8,1 ve-
ces superior al gasto anual medio que
generaron, segun el escenario mas o
menos conservador contemplado por
el autor.

Esto es, tal y como indican los auto-
res del informe que recoge esta evi-
dencia: “si después de 1983 no se
hubieran aprobado nuevos medica-
mentos para estas 47 patologias, en
el afio 1996 en Estados Unidos ha-
bria habido 1,4 millones de personas
mas incapaces de trabajar, lo que en
términos monetarios se habria tradu-
cido en una pérdida de productividad
laboral para el pais de unos 43.000
millones de ddlares anuales (61.500
millones de dolares corrientes de
2015)" s,

5. CONCLUSION

Bien analizando datos exclusivamente
nacionales, bien haciendo una com-
parativa con datos internacionales,
parece evidente la infrafinanciacién
de la sanidad publica espafiola y, por
tanto, la necesidad de incrementar el
volumen de recursos publicos desti-
nados a financiar la atencién sanita-
ria.

Esto no quiere decir que no sea ne-
cesario mejorar los niveles de efi-
ciencia con los que opera el sistema
sanitario espafiol, por supuesto, pero
también es necesario entender que
eficiencia no es sinénimo de menos

Grafico 6 Coste anual per capita de los medicamentos aprobados entre 1982 y 1996 para 47 enfermedades crénicas y ahorro anual
derivado en la productividad laboral, EEUU 1996
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Fuente: Lichtenberg, F. Availability of new drugs and Americans’ ability to work. Journal of Occupational and Environmental Medicine, JOEM (2005)
47(4): 373-380. Recogido en Weber, El valor del medicamento desde una perspectiva social (2018) p. 53.
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MAYOR INVERSION EN SANIDAD, MEJORA DE LA GESTION Y PROMOCION...

gasto a corto plazo y que, en algunos
casos, incrementar la eficiencia del
funcionamiento del sistema sanitario
publico puede precisar aumentar la fi-
nanciacién en determinadas areas del
sistema, y no reducirla.

Los recursos destinados a financiar
la asistencia sanitaria deben ser vis-
tos como una inversién y no como un
gasto, ya que su naturaleza real es
la de una inversién, aunque la clasi-
ficacién funcional burocréatica sea de
gasto. 4Cémo se pueden contemplar
si no unos fondos que, ademés de
satisfacer una necesidad inmediata,
como es la mejora de la salud de la
poblacién, tienen efectos positivos

Bien analizando datos exclusivamente nacionales, bien
haciendo una comparativa con datos internacionales,
parece evidente lainfrafinanciacion de la sanidad piiblica
espanola y, por tanto, la necesidad de incrementar el
volumen de recursos piblicos destinados a financiar la

atencion sanitaria.

financieras reales de nuestro sistema
sanitario.

Como nos esta ensefiando el mo-
mento histérico actual, la economia

Los recursos destinados a financiar la asistencia
sanitaria deben ser vistos como una inversion y no
como un gasto, ya que su naturaleza real es la de una
inversion, aunque la clasificacion funcional burocratica

sea de gasto.

permanentes la productividad de la
fuerza laboral y sobre el crecimiento
econémico?

Con la irrupciéon de la pandemia del
coronavirus, y su posterior traduccién
en términos de crisis sanitaria y de
crisis econdmica a nivel mundial, la
estrecha relacion existente entre sa-
nidad y economia, aunque bien cono-
cida desde hacia tiempo, se ha hecho
evidente para todo el mundo. La triste
realidad que hemos vivido (y que adn
estamos viviendo) ilustra a la perfec-
ciéon el caracter de inversion estra-
tégica con que debemos identificar
los recursos destinados a financiar la
atencion sanitaria.

La sanidad es una inversion, y una
inversion  particularmente  rentable
para la sociedad, y urge realizar un
analisis objetivo de las necesidades

de un pais funcionara mejor si cuenta
con una poblacién més sana, y para
ello es indispensable que los gobier-
nos inviertan una cantidad suficiente
de recursos en la financiacién de los
sistemas sanitarios de sus nacio-
nes. m

Pedro Luis Sanchez Garcia es Di-
rector del Departamento Estudios de
Farmaindustria.
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