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Alberto Dorrego de Carlos
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Resumen: La legislacion general de contratos del sector publico, esencialmente contenida en la Ley 972017, que transpone al derecho inter-
no las Directivas de la UE de 2014 resulta claramente insuficiente para regular la compra publica hospitalaria de los medicamentos innovadores.
Existe una profunda brecha entre la prdctica real de este mercado y la regulacion legal que cada vez de agranda mas con la irrupcion de nuevos
tratamientos como son las terapias génicas, que cambian por completo el paradigma de la tradicional compra publica de medicamentos. Debe
abordarse con urgencia una reforma de la requlacion en esta materia, con soluciones novedosas y realistas que eviten la implosion del modelo
con normativas fragmentarias como la que recientemente ha tenido lugar en Baleares.

Palabras clave: Compra publica; contratos, medicamentos innovadores; compra conjunta, terapias avanzadas, CAR-T.

Abstract: The general Public Procurement regulation, basically contained in Act 9/2017 (LCSF), which transposes the 2014 EU Direc-
tives into domestic law, is clearly insufficient to requlate the purchase of innovative medicines by the National Health Service hospitals.
There is a deep gap between the current practice of this market and the legal requlation that is growing ever larger with the emergence
of new treatments such as gene therapies, which completely change the paradigm of the traditional purchase of medicines. A reform
of the regulation in this matter must be urgently addressed, with novel and realistic solutions that avoid the implosion of the model with
fragmentary regulations such as the one that has recently taken place in the Balearic Islands.

Keywords: Procurement; government contracts; innovative drugs, joint procurement agreement; advanced therapies; CAR-T.
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LA CRISIS DEL MODELO DE COMPRA PUBLICA DE LOS MEDICAMENTOS ...

1. INTRODUCCION

En las paginas que siguen voy a tra-
tar de exponer mi visién personal so-
bre el modelo de compra publica de
los medicamentos innovadores en
Espafia. Esto es, sobre los proce-
dimientos administrativos utilizados
para la adquisicién hospitalaria de
medicamentos con patente en vigor.

Dicho modelo, que afecta a un mer-
cado de enormes dimensiones, supe-
rior a 6.6 MM anuales', se encuentra
sumido —en mi opinién— en una pro-
funda crisis regulatoria, con un pro-
gresivo distanciamiento entre la reali-
dad practica y la normativa vigente y
un creciente peligro de implosién. Se
halla ante un serio riesgo de ruptura 'y
de transformacién desordenada, que
con toda probabilidad se producira si
no se adoptan con cierta urgencia las
decisiones normativas adecuadas.

(..) la legislacion general de contratos del sector
puiblico (...) resulta claramente inadecuada e insufi-
ciente para regular el complejo proceso de compra
piiblica de los medicamentos innovadores (o exclusivos).

festacién de su derecho constitucional
a la proteccion de la salud, las inevi-
tables limitaciones presupuestarias del
Estado y las legitimas aspiraciones de
una industria (la industria privada far-
macéutica) cuya sostenibilidad econo-
mica también resulta esencial para el
sistema y para el conjunto de la huma-
nidad, como se ha puesto de relieve
en la terrible pandemia que nos asola
en estos momentos.

En las reflexiones que siguen, guia-
das por estas premisas, procuraré
evitar toda clase de planteamientos

(..) la adquisicion hospitalaria de medicamentos
con patente en vigor. Dicho modelo, que afecta a un
mercado de enormes dimensiones, superior a 6.6
MM anuales, se encuentra sumido —en mi opinion—
en una profunda crisis regulatoria, con un progresivo
distanciamiento entre la realidad practica y la
normativa vigente y un creciente peligro de implosion.

Resulta muy importante en cualquier
andlisis que pretenda aproximarse
con cierto rigor y animo constructivo
a estos temas abandonar toda clase
de prejuicios, apriorismos dogmaticos
y simplificaciones técnicas como las
que con relativa frecuencia nos encon-
tramos al abordar la problematica del
gasto publico hospitalario en Espafia.
Hemos de aceptar que estamos ante
una realidad extremadamente comple-
ja y poliédrica, en la que concurren y
han de hacerse compatibles distintos
intereses en presencia: el derecho de
los ciudadanos a acceder a los medi-
camentos innovadores, como mani-

tedricos o académicos, centrando-
me principalmente en mi experiencia
préactica de los Ultimos afios en el
mundo de la compra publica y la in-
novacién farmacéutica.

2. LA INAPECUACIC')N DELALE-
GISLACION GENERAL DE CON-
TRATOS PUBLICOS A LA REA-
LIDAD DE LA COMPRA PUBLI-
CA DE MEDICAMENTOS INNO-
VADORES

Desde mi punto de vista, la legisla-
cion general de contratos del sec-

tor publico, hoy por hoy codificada
en una norma de ambito estatal de
aplicacion transversal al conjunto de
las Administraciones territoriales que
es la Ley 972017, de 8 de noviem-
bre de Contratos del Sector Publico
(“LCSP”), resulta claramente inade-
cuada e insuficiente para regular el
complejo proceso de compra publica
de los medicamentos innovadores (o
exclusivos). Un tipo de medicamento
que absorbe un porcentaje elevadi-
simo del conjunto del gasto publico
farmacéutico hospitalario en Espafa.

Existen varias razones que justifican
esta afirmacién tan categodrica. Se-
guidamente pasamos a exponerlas.

2.1. La intervencién adminis-
trativa y la paradoja del do-
ble precio

En primer lugar, el medicamen-
to (y mucho menos aun el me-
dicamento innovador) no es un
producto mas que concurre en un
mercado libre, abierto y competitivo.
Todo lo contrario. Es un producto
objeto de una fortisima intervencion
administrativa en todas sus fases,
anteriores y posteriores a su puesta
en el mercado, y respecto a todos
sus elementos. Incluido, natural-
mente, el precio.

Como hemos tenido ocasién de expli-
car en trabajos anteriores publicados
por CEFI?, histéricamente el Estado
se ha atribuido normativamente la
competencia para fijar el precio de
los medicamentos. Una intervencion
circunscrita a muy pocos bienes y
servicios (energia, transporte y cier-
tos productos de primera necesidad),
y ya desaparecida practicamente de
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todos ellos. El Estado no se ha re-
servado tan solo el derecho a decidir
qué medicamentos financia con fon-
dos publicos y a qué precio, sino que
tradicionalmente ha fijado el precio de
los medicamentos para el conjunto
del mercado; publico y privado.

Tal regulacién existe en Espafa des-
de que comienzan a imponerse en
los afios 30 del siglo XX los medica-
mentos industriales frente a los me-
dicamentos de fabricacion artesanal
y, muy especialmente, a partir de la
Guerra Civil. En concreto, la atribu-
cién al Estado de la competencia para
fijar los precios de todas las especiali-
dades farmacéuticas industriales tuvo
lugar en el Decreto de 6 de febrero
de 1939 (BOE n.° 41, de 10 de fe-
brero de 1939; pag. 783) mediante
el que se cre6 el Consejo Superior
de Sanidad (adscrito al Ministerio
de la Gobernacion) y se modifico el

PAGINA 6 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO

Reglamento de Especialidades Far-
macéuticas de 1924, regulando esta
funcién y el procedimiento de autori-
zacion, registro y fijacién de precio de
los medicamentos.

Esta misma reserva competencial
sobre la intervencién de precios se
traslad6 a la Ley de Bases de Sani-
dad Nacional de 25 de noviembre de
1944, vigente hasta la Ley General
de Sanidad de 1986, pasando desde
ésta a toda la legislacién farmacéuti-
ca posterior. Se trata, por tanto, de
una tradicion juridica inveterada en
Espafia que en muy buena medida
subsiste a dia de hoy.

La regulacién legal actual sobre la
fijlacién del precio de los medicamen-
tos, contenida principalmente en el
articulo 94 del Real Decreto Legisla-
tivo 1/2015, de 24 de julio, (“LM”)
es algo menos intervencionista que

ALBERTO DORREGO DE CARLOS

en el pasado, aunque en lo esen-
cial se mantiene en vigor. Como es
bien sabido, hoy dia estan fuera del
perimetro estricto de intervencion ad-
ministrativa sobre los precios (i) los
medicamentos excluidos de la finan-
ciacién publica, al existir en el SNS
un modelo (tedrico) de financiacién
selectiva y (i) los medicamentos no
sujetos a prescripcién médica. Estos
medicamentos se sujetan al régimen
de semi-intervencion de precios no-
tificados que regula el articulo 94.4
de la LM.

Dejando al margen estos supuestos
(escasamente relevantes en términos
cuantitativos), el hecho cierto es que
todos los medicamentos innovadores,
sin excepcion, en el momento en que
reciben la autorizacion de comerciali-
zacién por la Autoridad farmacéutica
competente, se someten automética
y obligatoriamente a un procedimien-
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to administrativo para decidir sobre su
inclusion (o no) en la Prestacion Far-
macéutica del SNS, y la correlativa
fijacién de su precio méaximo de finan-
ciacién publica (lo que se denomina
tradicionalmente como procedimiento
de precio y reembolso).

Salvo en los limitados casos en los
que se decide administrativamente
no incluir el nuevo medicamento en
la Prestacion Farmacéutica, en apli-
cacién de los criterios establecidos en
el art. 92.1 de la LM, el medicamento
innovador recibe un precio de finan-
ciacion a través de una resolucién
del Ministerio de Sanidad (derivada
del acuerdo de la CIPM), en la cual
se incorporan las reservas y limita-
ciones que se imponen para dicha fi-
nanciacién publica y otras variopintas
condiciones que crecientemente van
apareciendo (en la préctica) en estas
resoluciones de precio y reembolso
sin soporte legal alguno: techos de
gasto, precios decrecientes, ... etc.

tacién Farmacéutica y la fijacion del
precio de financiaciéon los que des-
pués se constituyen en principal (o
Unico) mercado de este producto.

Aunque la decisién sobre la financia-
cién publica se adopta por la CIPM
y el MS, esto es, por érganos de la
Administraciéon General del Estado, y
actualmente (desde 2003) la mayor
parte del gasto farmacéutico lo so-
portan los Servicios de Salud de las
CC.AA. (en un 91.5 % aproximada-
mente), los érganos estatales no ac-
tan en los procedimientos de precio
y reembolso como un regulador neu-
tral del sistema sino asumiendo un
papel de cogestores y corresponsa-
bles del gasto del SNS.

Como hemos expuesto detallada-
mente en trabajos anteriores®, el me-
canismo real de decisién del precio
de financiacién publica no es tanto el
regulado en las normas juridicas (v.gr.

La existencia de un precio de financiacion piblica de
los medicamentos fijado por la CIPM constituye un
factor de distorsion importantisimo sobre los proce-
sos de compra publica, en el que no se repara sufi-

cientemente.

La existencia de un precio de finan-
ciacién publica de los medicamentos
fijado por la CIPM constituye un fac-
tor de distorsién importantisimo sobre
los procesos de compra publica, en
el que no se repara suficientemente.

Esta distorsion del modelo se acen-
tUa considerablemente si atendemos
a otro dato decisivo: el principal com-
prador (muchas veces précticamente
Gnico) de los medicamentos inno-
vadores es el propio SNS. Es decir,
son los mismos poderes publicos que
deciden sobre la inclusion en la Pres-

en R.D. 271/1990, de 23 de febre-
ro, que regula el método de adicién
de costes o método-90, formalmente
en vigor) cuanto un proceso de ne-
gociacion directa con el laboratorio.
Por ello las resoluciones administra-
tivas de precio y reembolso de los
medicamentos innovadores tienen
un perfil cada vez més negociado y
cuasicontractual, mas que un acto
administrativo unilateral del Ministerio
de Sanidad.

Todo ello nos lleva a la paradoja del
doble precio con la que convive el
modelo de compra pulblica de medica-

mentos y que constituye una de sus
caracteristicas sefias de identidad.

Esta paradoja significa que los me-
dicamentos innovadores se ven so-
metidos, en la préactica, a un doble
proceso de negociacién: (i) a la larga
negociacién inicial en el MS, que con
creciente frecuencia concluye en una
resolucion en la que se incorporan
condiciones de naturaleza contractual
(como los acuerdos de techo de gas-
to, precios decrecientes o pago por
resultados) y (i) a la posterior nego-
ciacion con los centros hospitalarios
o con los Servicios de Salud de las
CC.AA. en la cual los precios de fi-
nanciacién aprobados por el MS ex-
perimentan una reduccion.

Cuando se trata de medicamentos no
innovadores, susceptibles de ser ad-
quiridos en procesos concurrenciales
(en licitaciones publicas abiertas) esta
paradoja del doble precio también se
produce, aunque sus efectos e impli-
caciones son diferentes.

Desde mi punto de vista, no es razo-
nable que en los procesos de compra
publica de medicamentos el precio de
financiacion publica fijado oficialmen-
te por el propio MS solo opere como
un precio méaximo a efectos de las lici-
taciones de los contratos de suminis-
tro o las negociaciones directas con
los laboratorios que realicen después
las CC.AA. Ello produce unas dife-
rencias de precios de compra entre
diferentes sujetos del SNS que resul-
tan dificilmente admisibles y explica-
bles. Se introduce una complicacién
absurda en el sistema, escasamente
eficiente y con unos elevados costes
de gestién para todos los operadores
(publicos y privados) intervinientes.

Dado que ya existe un precio oficial de
financiacién publica, quiza fuera mas
légico y simple, por razones de pura
coherencia y, sobre todo, de transpa-
rencia del mercado, que todo el sector
publico pagara siempre dicho precio
por el medicamento en cuestion.
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Los medicamentos innovadores se ven sometidos, en
la practica, a un doble proceso de negociacion: (i) a
la larga negociacion inicial en el MS, que con crecien-
te frecuencia concluye en una resolucion en la que
se incorporan condiciones de naturaleza contractual
(como los acuerdos de techo de gasto, precios de-
crecientes o pago por resultados) y (ii) a la posterior
negociacion con los centros hospitalarios o con los
Servicios de Salud de las CC.AA. en la cual los precios
de financiacion aprobados por el MS experimentan
una reduccion.

Histdéricamente, de hecho, fue asi du-
rante muchos afios en el sistema far-
macéutico espafiol. Hasta mediados
de los afos 90. El precio de financia-
cién publica de los medicamentos era
coincidente con el precio de compra
publica hospitalaria. No era solo un
precio maximo.

Ello (solo) exigiria que los dérganos
centrales del SNS fueran muy rigu-
rosos técnicamente en la evaluacion
de la innovacién farmacéutica desde
sus distintas perspectivas (terapéu-
tica, econdmica, presupuestaria y
ética) y, sobre todo, contaran con
los medios de todo orden necesarios
para llevarla a cabo (de los cuales
ahora manifiestamente carecen). Un
rigor técnico que deberia proyectar-
se a la fijacion y revisién periddica (y
continua) de los precios de financia-
cion durante toda la vida comercial
del medicamento innovador. Todo
ello, por supuesto, en combinacién
con la introduccién de mecanismos
avanzados de limitacién y control del
gasto si fueran necesarios y de eva-
luacion de los resultados terapéuti-
cos bien regulados legislativamente,
con plena seguridad juridica y pre-
visibilidad para todos los operadores
del sistema.
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Pero, sea como fuere, el hecho es
que a dia de hoy la paradoja del doble
precio existe y genera una importan-
te distorsion en el modelo de compra
publica de medicamentos.

2.2. La imposible utilizaciéon
de procedimientos de con-
tratacién ordinarios: la ne-
gociacion de los contratos
de suministro y la insufi-
ciente proteccién de la con-
fidencialidad

Un segundo argumento que pone de
relieve la inadecuacion de la regula-

cion general de contratos del sector
publico a la compra de medicamentos
innovadores es la inaplicabilidad de
los procedimientos ordinarios regula-
dos en estas normas y la permanente
huida de las mismas por los gestores
del SNS.

En el reciente estudio publicado por
AIREF (octubre de 2020) sobre “Gas-
to hospitalario del sistema nacional de
salud: farmacia e inversion en bienes
de equipo” este hecho se pone de
relieve con insistencia, aunque desde
mi punto de vista no siempre con un
enfoque correcto.

Sefala en efecto el estudio citado de
AIREF que “...En Espafia los niveles
de contratacion del suministro de me-
dicamentos con sujecion a las pres-
cripciones de la... (LCSP) presentan
datos preocupantes, lo que evidencia
que existe un importante recorrido
de mejora. Mas concretamente, en
el afio 2018 apenas el 31 % de la
contratacion de medicamentos en los
hospitales ha sido contratacion nor-
malizada, es decir, casi el 70 % se
instrumentaba a través de contratos
menores y compra directa a los labo-
ratorios farmacéuticos sin utilizar los
procedimientos de adjudicacion de la
LCSP...".

Tras examinar las diferencias existen-
tes en las distintas CC.AA., que son
relativamente importantes en este
punto, se refiere a las causas de esta

“...En Espana los niveles de contratacion del suminis-
tro de medicamentos con sujecion a las prescripcio-
nes de la... (LCSP) presentan datos preocupantes,
lo que evidencia que existe un importante recorrido
de mejora... casi el 70 % se instrumentaba a través de
contratos menores y compra directa a los laborato-
rios farmacéuticos sin utilizar los procedimientos de
adjudicacion de la LCSP. ..”
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situacién y afirma: “... En la practica,
existen varios obstdculos que, en cier-
ta medida, dificultan a los hospitales
la consecucion de un mayor porcen-
taje de compra de medicamentos con
sujecion a la LCSF, como son la fal-
ta de recursos humanos, la falta de
formacion y profesionalizacion de los
gestores de compras, la tradicional
falta de cultura de cumplimiento de la
normativa de contratacion publica en
este ambito, las limitaciones presu-
puestarias, la heterogeneidad y poca
agilidad de la funcion de control o las
dificultades para logar el consenso y la
involucracién de los profesionales...”.

La reflexion que realiza AIREF es
bastante cierta en términos cuantita-
tivos, lo cual en si mismo ya deberfa
llevar a la inmediata conclusion de
que nos encontramos ante una le-
gislacion inadecuada. Si la normativa
legal se inaplica sistematicamente
en los procesos de compra publica,
cuando estos son gestionados por
centros administrativos muy variados
y dispersos, el problema seguramen-
te no se encuentra en tales gestores
publicos sino en la insuficiencia de la
regulacion legal y en su dificil encaje
(organizativo y técnico) con la activi-
dad asistencial.

Creo que este estudio de AIREF no
pone el acento debidamente en que
un elevado porcentaje de la compra
publica hospitalaria y, por tanto, del
gasto incurrido, viene referido a me-
dicamentos innovadores en los cua-
les sencillamente no resulta posible
la utilizacion de los procedimientos de
contratacién normalizados. Respec-
to a los medicamentos innovadores
solo procede juridica y racionalmen-
te la utilizacién del procedimiento de
compra negociado sin publicidad por
exclusividad regulado en el art. 168.
a). 2° de la LCSP, siendo cualquier
otro planteamiento (basado en la
concurrencia competitiva de distintas
alternativas) no solo manifiestamente
antijuridico sino, sobre todo, inadmisi-
ble desde la perspectiva de la garan-
tia del derecho a la proteccién de la
salud de los ciudadanos.

Creo que este estudio de AIREF no pone el acento de-
bidamente en que un elevado porcentaje de la compra
publica hospitalaria y, por tanto, del gasto incurrido,
viene referido a medicamentos innovadores en los
cuales sencillamente no resulta posible la utilizacion
de los procedimientos de contratacion normalizados.

La utilizacién de la figura del contra-
to menor (art. 118 LCSP) cuando la
cuantia de compra es reducida no
constituye —en este caso— nada més
que una variante procedimental sim-
plificada del mecanismo de compra
directa negociada del art. 182. a).
2°. 'Y de hecho siempre ha sido asf
tratada en la LCSP. Sin duda existe
una inadecuada y abusiva utilizacién
de la compra directa en este sector
(mediante la reiteraciéon de pedidos
comerciales como contratos meno-
res), pero ello no constituye una irre-
gularidad en el caso de los medica-

que resultan manifiestamente inade-
cuados a este tipo de medicamentos.

Lo que si resulta cierto es que este
sector industrial es el Unico en el que
la utilizacién de estos procedimientos
de compra directa negociada (en las
dos modalidades procedimentales
mencionadas) se produce de forma
masiva y sistemética. Por supuesto,
dentro de la Ley. No hay ninguna otra
actividad econémica (al menos tan
relevante en términos presupuesta-
rios) en la que la negociacion directa

No hay ninguna otra actividad econémica (al menos
tan relevante en términos presupuestarios) en la que
la negociacion directa con el proveedor tenga tanta
relevancia y se aparte mas (legitimamente) del meca-
nismo concurrencial tipico de las licitaciones piiblicas.

mentos exclusivos sino una variante
de la compra directa negociada con
el laboratorio.

Existen, con toda seguridad, muchas
mejoras que se pueden introducir en
el modelo para alcanzar una mayor
eficiencia (mejor planificacion, mayor
coordinacién interadministrativa, ahora
inexistente, implementacién de herra-
mientas de racionalizacién de la con-
tratacion poco utilizadas en la prac-
tica... etc.) pero desde luego no la
introduccion de procedimientos ordi-
narios (“normalizados...”) de licitacion

con el proveedor tenga tanta relevan-
cia y se aparte mas (legitimamente)
del mecanismo concurrencial tipico
de las licitaciones publicas.

Esta circunstancia (que hace de este
sector algo Unico y singular en el pa-
norama de nuestra contratacién pu-
blica) tiene multiples consecuencias e
implicaciones practicas.

En primer lugar, se hace evidente la
insuficiencia de la LCSP para regir
unos procesos de negociacion direc-
ta, con frecuencia de elevadas cuan-
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tias, para los cuales no esta disefiada
(porque no es su objeto).

Ello lo sabemos bien quienes regular-
mente nos enfrentamos a problemas
practicos que surgen al definir los li-
mites admisibles en la negociacion,
de las condiciones contractuales que
resultan negociables o disponibles
por las partes, o en la modificacién
de los contratos. Se plantean nume-
rosos problemas practicos en relacion
con el régimen de descuentos y bo-
nificaciones durante la ejecucién del
contrato, la negociacién de techos
de gasto, regimenes de precios de-
crecientes, mecanismos de pago por
resultados, devoluciones de produc-
tos, y un sinfin de cuestiones colate-
rales. En realidad, subyace siempre el
problema de la insuficiente regulacion
legal de los elementos negociables
entre el laboratorio y los hospitales y
hasta qué punto resulta aplicable, en
el plano sustantivo, el derecho priva-
do comun en materia de obligaciones
y contratos comerciales.

parencia en los procesos de contrata-
cién publica. La transparencia como
el instrumento més eficaz para garan-
tizar la concurrencia efectiva de los
operadores privados, asi como para
evitar los conflictos de intereses y las
malas practicas en este ambito. Todo
el articulado de la LCSP est4 trufado,
con acierto, de disposiciones norma-
tivas que enfatizan este principio ju-
ridico y lo vinculan con obligaciones
concretas para los poderes adjudica-
dores y los propios licitadores.

En particular, continuando el camino
iniciado por el articulo 8.1 a) de la
LTBG, la nueva regulacion del perfil
del contratante de los poderes adju-
dicadores contenida en el articulo 63
de la LCSP obliga a los érganos de
contratacion a publicar, entre otros
extremos, “...el objeto detallado del
contrato, su duracion, el presupuesto
base de licitacion y el importe de ad-
Judicacion, incluido el Impuesto sobre
el Valor Anadido...” (articulo 63.3. b.
de la LCSP). Un precepto legal muy

(...) se plantea una importante cuestion que es la re-
lativa a la confidencialidad de estos contratos y de las
condiciones comerciales negociadas entre las partes.

En segundo término, se plantea una
importante cuestion que es la relativa
a la confidencialidad de estos contra-
tos y de las condiciones comerciales
negociadas entre las partes. Se tra-
ta de un problema muy serio, sobre
el que también he tenido ocasion de
manifestarme en otras publicaciones
de CEFI* y en el Observatorio cons-
tituido para el estudio de este tema,
en el que se encuentra gravemente
comprometido el interés publico v,
sobre todo, el derecho de acceso de
los ciudadanos a la innovacién farma-
céutica.

La LCSP (cuya entrada en vigor se
produjo hace relativamente poco
tiempo, en 2018) tiene entre sus
grandes sefias de identidad la trans-
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claro en su formulacién, en el que no
se excepciona ningun tipo de con-
trato, incluidos los que se adjudican
previa negociacién directa con un la-

boratorio. Es decir, no se establece
ninguna excepcion explicita para los
contratos de suministro de medica-
mentos innovadores adquiridos me-
diante procedimiento negociado por
exclusividad.

Desde nuestro punto de vista, la invo-
cacion de las causas de exclusion de
la publicacion de determinados datos
contenidas en el parrafo primero del
articulo 154.7 de la LCSP se en-
cuentra absolutamente justificada en
el caso de los contratos de suminis-
tro hospitalario de medicamentos in-
novadores mediante procedimientos
negociados por exclusividad (articulo
168 de la LCSP). Y —por supuesto-
en el resto de los acuerdos especiales
relacionados con estos medicamen-
tos. De hecho, es posiblemente uno
de los supuestos en los que de forma
mas nitida y caracteristica concurren
las causas de exclusién indicadas en
aquel precepto legal. No obstante, la
aplicacion de esta regla de excepcion
se encuentra sometida a una serie
de restricciones (en particular a la
exigencia de un informe preceptivo
del Consejo de Transparencia y Buen
Gobierno) que, aunque solo sea por
razones de mera economia proce-
dimental, hacen su utilizacién dificil-
mente viable.

El problema real es que la regulacion
legal contenida en la LCSP en esta
materia, correcta y deseable con ca-
racter general, esta construida técni-

Desde nuestro punto de vista, la invocacion de las
causas de exclusion de la publicacion de determina-
dos datos contenidas en el parrafo primero del ar-
ticulo 154.7 de la LCSP se encuentra absolutamente
justificada en el caso de los contratos de suministro
hospitalario de medicamentos innovadores mediante
procedimientos negociados por exclusividad (articulo

168 de la LCSP).
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Aqui reside nuevamente el quid de la cuestion: en la
inadecuacion de la legislacion general de contratos
del sector piiblico a este sector.

camente para regir en los procesos
de contratacién publica de caracter
concurrencial. Es decir, en los que
existe una licitacién abierta con parti-
cipacién de diversos proveedores que
formulan ofertas respecto a un mismo
suministro. En tales procedimientos
todos los elementos de la licitacion
son publicos por naturaleza. Y lo son
también el precio y las condiciones
econémicas de la oferta, por cuanto
determinan la eleccion de uno u otro
proveedor para la prestacion licitada.

La adjudicacion de contratos publicos
de suministro mediante procedimien-
tos negociados no concurrenciales es
inusual y —en todo caso— escasamen-
te relevante en términos econémicos
en la mayor parte de los sectores de
actividad econdmica. Por este motivo
la legislacion general de contratos del
sector publico, de aplicacion transver-
sal a todos ellos, no contempla una
normativa especifica sobre estas ne-
gociaciones ni sobre su debida con-
fidencialidad. Nunca ha tomado en
consideracion las especificidades de
esta industria.

Aqui reside nuevamente el quid de
la cuestion: en la inadecuacién de la
legislacion general de contratos del
sector publico a este sector.

Es bastante claro, y asi se reconoce
cada vez con mayor insistencia por
organismos reguladores internacio-
nales, que la falta de confidencialidad
sobre el precio y las condiciones con-
tractuales de los suministros hospita-
larios puede resultar altamente lesiva
para el interés publico. Para la sos-
tenibilidad de los sistemas nacionales
de salud. La resolucién del Informa-
tion Commissioner de Irlanda, equiva-
lente a nuestro CTBG, de 13 de abril
de 2018 (caso 170395), objeto de

un estudio publicado en esta misma
revista®, y otras que se han producido
con posterioridad, son un buen ejem-
plo de ello.

En un mercado del medicamento fuer-
temente intervenido, como en general
sucede en Europa, las decisiones en
materia de precios de las Autoridades
nacionales estan estrechamente inter-
conectadas entre si. Con frecuencia
los laboratorios comercializadores de
medicamentos innovadores pueden
negociar con los servicios de salud
de las CC.AA., o con las instituciones
asistenciales, reducciones de precios
0 acuerdos especiales sobre medica-

mentos exclusivos con reducciones
respecto al precio de financiacién/
intervencién administrativa (que ope-
ra como un tope maximo en la nego-
ciacion) solo porque el precio real se
mantiene confidencial. Es decir, los
laboratorios pueden aplicar ciertas
condiciones contractuales en atencién
a las circunstancias singulares de un
mercado o de un suministro concreto
(por ejemplo, el volumen, la continui-
dad de la demanda, las condiciones de
entrega,... etc.) pero solo bajo la irre-
nunciable premisa de que tales con-
diciones se mantengan confidenciales
y protegidas por el secreto comercial.

Si la confidencialidad no se encuentra
garantizada con la debida seguridad
juridica, tales reducciones de precios
o acuerdos especiales no podran ni
negociarse ni pactarse por los labora-
torios con los servicios de salud de las
CC.AA. debido a su impacto en otros

Es decir, los laboratorios pueden aplicar ciertas condi-
ciones contractuales en atencion a las circunstancias
singulares de un mercado o de un suministro concreto
(por ejemplo, el volumen, la continuidad de la deman-
da, las condiciones de entrega, ... etc.) pero solo
bajo la irrenunciable premisa de que tales condiciones
se mantengan confidenciales y protegidas por el se-
creto comercial.

Si la confidencialidad no se encuentra garantizada
con la debida seguridad juridica, tales reducciones de
precios 0 acuerdos especiales no podran ni negociar-
se ni pactarse por los laboratorios con los servicios
de salud de las CC.AA. debido a su impacto en otros
mercados, nacionales o internacionales, o respecto a
otros competidores.
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(-..) las compras de determinadas innovaciones po-
drian a su vez reducirse o sencillamente descartarse
por los gestores del SNS, impactando ello negativa-
mente en el derecho de acceso de los pacientes a los
tratamientos farmacologicos mas innovadores.

mercados, nacionales o internaciona-
les, o respecto a otros competidores.

Si las negociaciones de precios sobre
los medicamentos exclusivos, direc-
tas o en forma de acuerdos especia-
les, desaparecen, como se producira
en muchos casos en la practica si no
se garantiza la confidencialidad en
las mismas, las compras de deter-
minadas innovaciones podrfan a su
vez reducirse o sencillamente des-
cartarse por los gestores del SNS,
impactando ello negativamente en el
derecho de acceso de los pacientes a
los tratamientos farmacolégicos mas
innovadores.

Por otro lado, cada vez se hace mas
evidente en los estudios e informes
emitidos por los organismos regula-
dores, por expertos en la materia y en
la Jurisprudencia de los Tribunales de
Justicia, nacionales y supraestatales,
que la transparencia de los precios
negociados constituye un factor de
riesgo para la aparicién de conduc-
tas colusorias no permitidas desde la
perspectiva del Derecho de la Com-
petencia.

La publicidad de los términos con-
tractuales puede generar un inter-
cambio de informaciéon sobre precios
entre competidores promovido desde
los propios poderes publicos. Fuerte-

mente incoherente con las politicas y
acciones desplegadas en este punto
desde las Autoridades de defensa de
la competencia.

tidores no produce mejores precios
en los medicamentos sino mas bien
el efecto contrario. Desde esta pers-
pectiva también se lesiona el interés
publico del SNS.

En nuestra opinidn, absolutamente
coincidente en este punto con los po-
sicionamientos realizados por CEFI,
la transparencia ha de estar esencial-
mente focalizada, en interés de los
propios ciudadanos y de los usuarios
del SNS, en el gasto publico farma-
céutico y no en los precios unitarios

Desde un punto de vista economico es claro que el
conocimiento detallado de las politicas de precios
desarrolladas por los laboratorios competidores no
produce mejores precios en los medicamentos sino
mas bien el efecto contrario. Desde esta perspectiva
también se lesiona el interés publico del SNS.

(...) la transparencia ha de estar esencialmente foca-
lizada, en interés de los propios ciudadanos y de los
usuarios del SNS, en el gasto piiblico farmacéutico y
no en los precios unitarios abonados por los servicios
piiblicos de salud en cada contrato en concreto, que
no aporta nada importante.

Desde un punto de vista econdémico
es claro que el conocimiento detalla-
do de las politicas de precios desa-
rrolladas por los laboratorios compe-

(...) la transparencia de los precios negociados cons-
tituye un factor de riesgo para la aparicion de conduc-
tas colusorias no permitidas desde la perspectiva del

Derecho de la Competencia.
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abonados por los servicios publicos
de salud en cada contrato en concre-
to, que no aporta nada importante.
Lo relevante desde el punto de vista
del control social y democratico de
la gestién de los servicios de salud
de las CC.AA. es la verificacién de
la eficiencia en el gasto, es decir de
la generacién de valor afiadido en la
aplicacién de los recursos presupues-
tarios a los diferentes tratamientos
farmacolégicos. Este es el verdadero
fundamento racional de la politica de
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transparencia de los precios de los
medicamentos.

Desde esta perspectiva, los datos
que los ciudadanos y sus represen-
tantes institucionales tienen derecho
a conocer en detalle, y sobre los que
debe existir una politica publica de
plena transparencia, son los referen-
tes al consumo hospitalario agregado
de los distintos centros hospitalarios o
unidades gestoras. Ello es lo que per-
mite un control real sobre la eficiencia
de las politicas de gasto farmacéutico
y de las medidas de racionalizacién
que puedan implementarse desde los
diferentes servicios publicos de salud,
sin violentar por ello la confidencialidad
de los acuerdos comerciales concretos
concluidos con los laboratorios ni perju-
dicar los bienes juridicos superiores in-
dicados en el articulo 14.2 de la LTBG
y en el articulo 154.7 de la LCSP.

Lo que todo ello pone de relieve —in-
sistimos nuevamente en ello— es la
insuficiencia de la legislacién de con-
tratos del sector publico para regular
los procesos de compra de los medi-
camentos innovadores.

Desde nuestro punto de vista, y asi
lo hemos manifestado reiteradamen-
te, seria urgente regular con claridad
y seguridad juridica en la legislacién
farmacéutica (o, en su caso, como
excepcion singular, en la propia legis-
lacién de contratos del sector publico)

la validez de las clausulas de confi-
dencialidad en los contratos publicos
de suministro de medicamentos inno-
vadores y de los acuerdos especiales
entre las Administraciones y los labo-
ratorios (techos de gasto, pago por
resultados... etc.), que deberian ser
la regla general. Esta reforma legisla-
tiva, despojada de todo planteamiento
dogmético o demagdgico, constituye
una de las tareas inaplazables a abor-
dar en el modelo de compra publica
de los medicamentos innovadores.

3. LA INNOVACION DE ULTIMA
GENERACION ANTE LA ES-
TRECHA REGULACION DE LOS
CONTRATOS DEL SECTOR PU-
BLICO: COMPRA Y FINANCIA-
CION DE TERAPIAS GENICAS

Junto a los problemas aludidos en el
ambito de la compra publica de me-
dicamentos, bien conocidos y larga-
mente debatidos por la industria, en
los Ultimos afios se ha producido un
hecho nuevo de notable trascenden-
cia: la irrupcion de una nueva genera-
cion de medicamentos innovadores,
de alto valor terapéutico, caracteriza-
dos por su mayor complejidad y por
implicar una integracion de presta-
ciones. Es decir, medicamentos que
desbordan el esquema tradicional del
producto farmacéutico, en los que el
valor terapéutico se obtiene con una
terapia integrada, de naturaleza per-
sonalizada, que comprende un con-

(...) seria urgente regular con claridad y seguridad ju-
ridica en la legislacion farmacéutica (o, en su caso,
como excepcion singular, en la propia legislacion de
contratos del sector piiblico) la validez de las clau-
sulas de confidencialidad en los contratos piiblicos
de suministro de medicamentos innovadores y de los
acuerdos especiales entre las Administraciones y los

laboratorios.

junto de servicios prestados por dife-
rentes sujetos intervinientes.

Esta tendencia hacia la integracién
de prestaciones, es decir, orientada a
la superacion de la estructura clésica
del contrato de suministro, se viene
advirtiendo desde hace tiempo en el
sector de la asistencia sanitaria en
general. No solo en relacién con los
medicamentos innovadores sino tam-
bién respecto a los productos sanita-
rios y las tecnologias de la salud don-
de resulta absolutamente esencial.
Las tecnologias de la salud resultan
cada vez més complejas y sofistica-
das y requieren cada vez con mayor
intensidad la aportacién de profesio-
nales para el desarrollo de tareas que
van mucho mas alla del mantenimien-
to de los equipos; es decir, para la
operacién de los mismos, evaluacion
de resultados, integracion de centros
remotos, formacion ...etc.

La regulacién del contrato de su-
ministro en nuestra LCSP tiene un
perfil muy clésico y se acomoda mal
a estas nuevas realidades de la con-
tratacion en el sector salud crecien-
temente complejas. La desaparecida
figura del Contrato de Colaboracién
Publico-Privada, que incorporé a
nuestra legislacién, si bien con esca-
sa utilizacion, el Real Decreto Legis-
lativo 3/2011, de 14 de noviembre
(sustituido por la LCSP) avanzaba en
esta direccion de la integracion de
prestaciones complejas, con un alto
componente tecnolégico, y posibilida-
des mas abiertas y flexibles en cuan-
to a su financiaciéon. También con un
procedimiento de adjudicacién con un
perfil més negociado (el didlogo com-
petitivo) y menos encorsetado que la
tipica licitacién de un suministro. Qui-
z4 con una denominacién diferente
serfa importante recuperar el espiritu
de esta regulacion legal en general
para el sector salud.

En el terreno de los medicamentos
innovadores la insuficiencia de la re-
gulacién contenida en la LCSP esté
comenzando a plantearse abierta-
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En el terreno de los medicamentos innovadores la in-
suficiencia de la regulacion contenida en la LCSP esté
comenzando a plantearse abiertamente en relacion
con las denominadas ferapias avanzadas.

mente en relacién con las denomi-
nadas terapias avanzadas. Es decir,
aquellos tratamientos personalizados
en los que se combina la inmunotera-
pia celular adoptiva con la terapia ge-
nica, la ingenierfa de tejidos o la com-
binacién de alguna de las anteriores.
Este debate, que afecta a importanti-
simas cuestiones juridicas, econémi-
cas y organizativas, se ha intensifica-
do en Espafia desde la adopcion por
el Ministerio de Sanidad de las dos
primeras resoluciones sobre financia-
cién publica de terapias génicas, que
solo anticipan las varias adicionales
(en torno a diez terapias tanto in vivo
como ex Vvivo) que se encuentran ya
en el pipeline para su incorporacion a
la Prestacién Farmacéutica del SNS.

En el plano juridico, las terapias avan-
zadas implican un cambio de para-
digma respecto a los medicamentos
convencionales en varios aspectos
decisivos.

En primer lugar, en las terapias gé-
nicas no esta clara la linea divisoria
entre un producto o un servicio, en
la medida en que la naturaleza de
estas terapias se aproxima mas a un
tratamiento que a un medicamento. Y
ello impacta (est4 impactando ya de
hecho seriamente) en la configura-
cién técnica de los contratos con los
hospitales para la adquisicién de las
mismas. Por otro lado, estas tera-
pias tienen un componente altamen-
te personalizado, lo que nuevamente

(...) en las terapias génicas no esta clara la linea di-
visoria entre un producto o un servicio, en la medida
en que la naturaleza de estas terapias se aproxima
mas a un tratamiento que a un medicamento. Y ello
impacta (esta impactando ya de hecho seriamente)
en la configuracion técnica de los contratos con los
hospitales para la adquisicion de las mismas. Por otro
lado, estas terapias tienen un componente altamen-
te personalizado, lo que nuevamente las distingue del
clasico medicamento-producto.

(...) el desarrollo de estas terapias exige una estruc-
tura organizativa muy compleja.
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las distingue del clasico medicamen-
to-producto. Existe un proceso tec-
nolégico reproducible, sin duda, pero
con un elevado nivel de adaptacion
individual.

En segundo término, el desarrollo de
estas terapias exige una estructura
organizativa muy compleja, desde
luego cualitativamente diferente a la
necesaria para la distribucién conven-
cional de medicamentos-producto.
Se produce la intervencién de diferen-
tes centros donde se lleva a cabo el
diagnéstico y la prescripcion, la afére-
sis, el tratamiento celular y la infusién,
cada uno de ellos con su funcién dife-
renciada y la necesidad de que todos
ellos cuenten con la cualificacién y
acreditacion adecuada. Asimismo, se
plantea el siempre complejo proble-
ma de los pagos cruzados entre los
diferentes centros asistenciales inter-
vinientes cuando el diagnéstico y los
procesos que integran el tratamiento
se realizan en &mbitos distintos.

Otro importante cambio de paradig-
ma, posiblemente el fundamental, es
el diferente orden de magnitud en los
costes de estos tratamientos respec-
to a otra clase de medicamentos con-
vencionales. Ello obliga a considerar
muy seriamente los problemas de fi-
nanciacién y la regulacién del acceso
equitativo de los pacientes y las dis-
tintas alternativas existentes a estos
efectos.

Y ello, en fin, implica la necesidad
de llevar a cabo unos procesos muy
rigurosos y objetivos de medicién y
evaluacion de los resultados en salud
de los tratamientos y de la imprescin-
dible introduccién de mecanismos de
retribucion del laboratorio proveedor
basado en los referidos resultados.
La comparticion de riesgos entre
los sistemas publicos de salud y los
operadores privados (que se vienen
desarrollando  incipientemente en
Espafia con los ARC) se hace abso-
lutamente necesaria en el caso de
las terapias génicas, y sin una ade-
cuada configuracién de aquella solo
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se generaran tensiones afiadidas en
el sistema y dificultades en la orga-
nizacién del acceso equitativo a los
tratamientos.

Como es bien sabido, la regulacion
vigente de la compra publica (sumi-
nistro de medicamentos o servicios
asociados a los mismos) quizd no
prohibe, pero desde luego regula in-
suficientemente este tipo de técnicas
de riesgo compartido. Sobre todo,
cuando los resultados en salud, como
es el caso de las terapias avanzadas,
han de medirse en un ambito tempo-
ral muy extenso. Ello requiere tam-
bién una reforma necesaria y urgente
del modelo, cuya sede méas adecuada
serfa —en nuestra opinion— la legisla-
cién farmacéutica del Estado.

Las insuficiencias de la regulacién de
los contratos publicos en Espafa (y
en buena medida en el Derecho de
la UE) respecto a la contratacion de
terapias génicas por nuestros hospi-
tales son muy numerosas. Nuestra
legislacién tiene rigideces juridico-ad-
ministrativas que se acomodan muy
mal con las exigencias procedentes
de los laboratorios internacionales
en muchos terrenos (forma juridica,
responsabilidades, acreditacion de
centros, pagos ...etc.). Pero lo més
relevante es construir un modelo de
comparticion de riesgos eficiente.

Puede y debe haber una financiacion diferida en el
tiempo de las terapias avanzadas siempre y cuando
ello se justifique en el principio de eficiencia economi-
ca (VfM). Es decir, en la comparticion efectiva de los
riesgos en salud entre el sector piiblico y el operador
privado, adecuadamente medidos y evaluados. Este
es el gran reto que tiene por delante en este punto

nuestro legislador.

publica y privada en la obtencién de
resultados. En suma, la cultura con-
tractual del value for money (VM) en
la que se inspira el movimiento de los
Public-Private Partnerships, nacido
en los afios 90 del siglo pasado en el
terreno de las infraestructuras y servi-
cios publicos, que tiene en este cam-
po de las terapias génicas un ambito
natural de desarrollo.

No se trata, en absoluto, y ello com-
portarfa un error de concepto grave,
de organizar mecanismos de financia-
cién diferida de las Administraciones
publicas para estas costosas terapias
y sustraer de la contabilidad oficial
nacional (por aplicacién de los crite-
rios fijados por EUROSTAT) el gasto

Es esencial incorporar a nuestro sistema de compra
piiblica de este tipo de tratamientos la cuffura de la
colaboracion piiblico-privada (CPP)...

Es esencial incorporar a nuestro sis-
tema de compra publica de este tipo
de tratamientos la cultura de la cola-
boracién publico-privada (CPP) en-
tendida como un conjunto de meca-
nismos juridicos y contractuales que
permiten establecer una alianza de
largo plazo entre el prestador del ser-
vicio complejo con una comparticion
efectiva de los riesgos entre la parte

incurrido en estos tratamientos. Ello
sera probablemente una tentacion
de nuestras Administraciones en al-
gun momento, pero seria desde mi
punto de vista un camino erréneo.
Puede y debe haber una financiacién
diferida en el tiempo de las terapias
avanzadas siempre y cuando ello se
justifique en el principio de eficien-
cia econdémica (VIM). Es decir, en la

comparticién efectiva de los riesgos
en salud entre el sector publico y el
operador privado, adecuadamente
medidos y evaluados. Este es el gran
reto que tiene por delante en este
punto nuestro legislador.

4. LA COMPRA PUBLICA PAN-
EUROPEA EN LA CRISIS DEL
COVID 19: LOS JOINT PROCU-
REMENT AGREEMENTS

Un dltimo y reciente hito, afadido a
los anteriormente indicados, en que
han aflorado nuevas insuficiencias de
la regulacion espafola de compra pu-
blica de medicamentos innovadores
han sido los procesos de adquisicion
paneuropea de farmacos destinados
a combatir la pandemia originada por
el COVID 19.

Los contratos de todo tipo y con dis-
tinta base juridica concluidos por la
UE para tratar de asegurar el sumi-
nistro a los ciudadanos europeos de
los productos sanitarios, los medica-
mentos antivirales y las vacunas para
luchar contra la terrible pandemia que
en el momento de escribirse estas li-
neas nos asola, se han encontrado a
la hora de descender estos suminis-
tros al ambito nacional con numero-
sas dificultades técnicas y operativas
derivadas de la falta de una prevision
legislativa adecuada de estas situa-
ciones.
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Todo ello, en realidad, es expresion
de algo mucho mas grave, que es la
manifiesta insuficiencia de las herra-
mientas legislativas y también de un
aparato administrativo robusto para
atender a situaciones de epidemias
y crisis sanitarias. Entre las carencias
mas graves que se han detectado
en esta pandemia, dentro de otros
resortes del Estado y de la sociedad
que han funcionado correctamen-
te, sin duda se encuentra la falta
de una normativa agil, clara y preci-
sa para atender las necesidades de
todo orden derivadas de la situacion
(en particular las medidas de conten-
cion y restriccion de la poblacion). Y,
desde luego, entre estas carencias
se encuentra la falta de mecanismos
eficientes y seguros de compra pu-
blica sanitaria de emergencia y de
instrumentos validos para la coordina-
cién de los procesos de adquisicion
paneuropea de medicamentos y pro-
ductos sanitarios esenciales.

Como es sabido, la UE ha desple-
gado con ocasién de la crisis del co-
ronavirus dos tipos de iniciativas de
emergencia o excepcionales para la
adquisicién a escala europea de me-
dicamentos: (i) la Asistencia Urgente
(Emergency Support Instrument
“‘ESI"), activada mediante el Regla-
mento (UE) 2020/521 del Consejo,
de 14 de abril de 2020, sobre la base
juridica y regulacion general estableci-
da en el Reglamento (UE) 2016/369
del Consejo de 15 de marzo de 2016
relativo a la prestacion de asistencia
urgente en la Unidn, y, complementa-
riamente al anterior, (ii) el mecanismo
de compra publica conjunta (Joint
Procurement) regulado en el articu-
lo 5 de la Decision 1082/2013/UE
del Parlamento Europeo y del Conse-
jo, de 22 de octubre de 2013, sobre
las amenazas transfronterizas graves
para la salud.

Las circunstancias absolutamente
excepcionales han hecho converger y
entremezclar ambos procedimientos
europeos, cuyo objetivo comdn ha
sido tratar de asegurar el abasteci-
miento de medicamentos y productos
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sanitarios necesarios para combatir la
pandemia durante los meses criticos
de la misma mediante la mayor capa-
cidad de negociacién agrupada de la
UE en los mercados internacionales.

El expositivo 15 del Reglamento 2020/
521 por el que se activa el ESI, en
clara referencia a Estados como Es-
pafia, afirma que “...Los drganos de
contratacion de los Estados miem-
bros se enfrentan a considerables
dificultades juridicas y practicas a la
hora de adquirir suministros o contra-
tar servicios en situaciones de emer-
gencia. A fin de permitir que apro-
vechen al maximo el potencial del
mercado interior en términos de eco-
nomias de escala y reparto de riesgos
y beneficios, es de suma importancia
ampliar las posibilidades para que la
Comision compre suministros o con-
trate servicios en nombre de Estados
miembros. Debe, por lo tanto, habili-
tarse a la Comisién para que lleve a
cabo los procedimientos de contrata-
cién pertinentes...”.

acuerdo entre la Comision y Estados
miembros; c¢) contratacién por parte
de la Comisién, como mayorista, me-
diante la compra, almacenamiento y
reventa o donacién de suministros y
servicios, incluidos los de alquiler, a
Estados miembros o a organizaciones
asociadas seleccionadas por la Comi-
sion.”

Respecto a la operativa afiade que,
cuando se recurra al procedimiento
de contratacién contemplado en el
apartado 5, letra b), los contratos
subsiguientes “...se celebraran con
arreglo a una de las dos modalida-
des siguientes: a) por la Comision,
de forma que los servicios o bienes
se presten o entreguen a los Esta-
dos miembros o a las organizaciones
asociadas seleccionadas por la Co-
mision; b) por los Estados miembros
participantes, de forma que adquie-
ran, alquilen o arrienden financiera-
mente, de manera directa, las capa-
cidades contratadas para ellos por la
Comision...".

Como es sabido, la UE ha desplegado con ocasion
de la crisis del coronavirus dos tipos de iniciativas
de emergencia o excepcionales para la adquisicion
a escala europea de medicamentos: (i) la Asistencia
Urgente (Emergency Support Instrument “ESI”), ... y,
complementariamente al anterior, (i) el mecanismo
de compra piiblica conjunta (Joint Procurement)...

Segun el articulo 4.5 de este Re-
glamento la asistencia urgente po-
dré prestarse en cualquiera de las
siguientes formas: a) contratacion
conjunta con Estados miembros con-
forme al articulo 165, apartado 2, del
Reglamento 2018/1046, por la que
los Estados miembros podran adqui-
rir, alquilar o arrendar financieramente
en su totalidad las capacidades adqui-
ridas conjuntamente; b) contratacién
por parte de la Comisién, en nombre
de Estados miembros, basada en un

Con arreglo a lo establecido en este
mecanismo ESI la Comisién ha adqui-
rido centralizadamente medicamen-
tos antivirales para el tratamiento de
enfermos de coronavirus (es el caso
de Veklury®, Remdesivir, de Gilead,
del cual se adquirieron 30.000 viales)
y ha alcanzado acuerdos anticipados
con seis laboratorios para la adquisi-
cion de dosis de vacunas, para el mo-
mento en que reciban la autorizacién
de la EMA (estos laboratorios son:
AstraZeneca; Sanofi-GSK, Janssen
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Pharmaceutica NV, BioNTech-Pfizer;
CureVac y Moderna). En la web ins-
titucional de la Comisién se especi-
fican las dosis iniciales adquiridas a
todos ellos y su posible extensién.
También se han adquirido por esta via
test diagnosticos, diversos productos
farmacéuticos y servicios.

Por su parte, el mecanismo de com-
pra conjunta (Joint Procurement) ya
se encontraba regulado desde hacia
tiempo en el Derecho de la UE, den-
tro de la politica especifica de salud,
para dar respuesta rapida a amena-
zas transfronterizas graves y epide-
mias. Como ya se ha indicado, ambos
procedimientos se han coordinado re-
gulatoriamente en el Reglamento UE
2020/561 en lo relativo a los proce-
dimientos de negociacion y adjudica-
cién, siendo su principal diferencia el
sujeto adquirente final (la Comisién o
los Estados miembros) y el responsa-
ble del pago al laboratorio.

En efecto, sobre la base de lo esta-
blecido en el articulo 168.5 del TFUE
(relativo a la posibilidad de adoptar
medidas de fomento destinadas a
proteger y mejorar la salud humana
v, en particular, a luchar contra las
pandemias transfronterizas...”) en el
afio 2013 se adoptd un importante
instrumento juridico destinado a sus-
tituir a la antigua Decisién 2119/98
por la que se cre6 en la UE la red de
vigilancia epidemiolégica y de control
de las enfermedades transmisibles a
la vista de la experiencia adquirida.
Este nuevo instrumento juridico es la
vigente Decision 1082/2013 sobre
las amenazas transfronterizas graves
para la salud.

Elarticulo 5 dela Decisiéon 1082/2013
ofrece la base juridica de los proce-
dimientos de adquisicién conjunta
(Joint Procurement Procedure) al es-
tablecer que “...las instituciones de la
Unién y todo Estado miembro que lo
desee podran participar en un proce-
dimiento de adquisicion conjunta ...
con vistas a la adquisicion anticipada
de productos médicos de respuesta

sanitaria a amenazas transfronterizas
graves para la salud.”

Segun establece el apartado 2 del
articulo B, el procedimiento de adqui-
sicién conjunta a que se hace refe-
rencia en el apartado 1 debera cum-
plir las condiciones siguientes: “ a) la
participacion en el procedimiento de
adquisicion conjunta estara abierta a
todos los Estados miembros hasta la
puesta en marcha del procedimiento;
b) se respetaran los derechos y las
obligaciones de los Estados miem-
bros que no participen en la adquisi-
cién conjunta, en particular los relati-
vos a la proteccioén y la mejora de la
salud humana; c) la adquisicion con-
junta no afectara al mercado interior,
no sera discriminatoria ni restringira el
comercio o causara distorsiones de la
competencia; d) la adquisicion con-
Jjunta no tendra repercusion financiera
directa alguna en los presupuestos de
los Estados miembros que no parti-
cipen en la adquisicién conjunta’. Y
afiade “...E/l procedimiento de adqui-
sicion conjunta ... ira precedido de
un acuerdo de adquisicion conjunta
entre las partes que determine las
disposiciones practicas relativas a
dicho procedimiento y el proceso de
adopcion de decisiones relativas a la
eleccion del procedimiento, la evalua-
cion de las ofertas y la adjudicacion
del contrato.”

En desarrollo de estas previsiones
normativas, con fecha 10 de abril
de 2014 se adoptd y publicé una
Decision de la Comision, por la que
se aprobd un modelo de Acuerdo
de Adquisicién Conjunta (Joint Pro-
curement Agreement, o “JPA”).

Este extenso modelo de JPA (con 53
articulos y varios Anexos) regula el
régimen de compra conjunta de “...
contramedidas médicas...” (medical
countermeasures) por la Comisién
Europea, en representacion de la
UE, y los Estados miembros que se
sumen al mismo. A estos efectos se
entiende por contramedidas médicas
cualquier clase de “...medicines, me-
dical devices, other goods or services
that are aimed at combating serious
cross-border threats to health...”
(art. 2, en versién en inglés), con-
forme a su definicién en la Decisién
1082/2013.

Sobre la base de lo establecido en
este conjunto normativo, segin se
informa en su web institucional, la
Comisién ha concluido en octubre
de este afio un Acuerdo de Compra
Conjunta con un laboratorio. Estos
Joint Procurement Agreements se
articulan mediante un contrato marco,
en el que se definen todas las condi-
ciones de la compra, el cual poste-
riormente es objeto de contratos es-
pecificos (andlogos conceptualmente
a los contratos derivados de nuestra
legislacion) en los que se precisan los
pedidos concretos, lugares de entre-
ga, pagos y otras cuestiones instru-
mentales.

En todo caso, sea cual fuere su
base juridica, todos estos contratos
de emergencia concluidos por la UE
ponen de relieve, como antes indica-
bamos, la insuficiencia de las normas
nacionales espafiolas para atender
estos supuestos excepcionales y para
ordenar los procedimientos adminis-
trativos internos.

(...) todos estos contratos de emergencia concluidos
por la UE ponen de relieve, como antes indicabamos,
la insuficiencia de las normas nacionales espanolas
para atender estos supuestos excepcionales y para
ordenar los procedimientos administrativos internos.
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En una estructura institucional com-
pleja en el ambito de la asistencia
sanitaria, como la que existe en Es-
pafia conforme a nuestro sistema
constitucional, ha de regularse ade-
cuadamente la forma en la que los
servicios de salud de las CC.AA. (que
ostentan las competencias nucleares
de gestion y que tienen asignados los
recursos presupuestarios para ello)
se coordinan con la Administracion
General del Estado (Ministerio de Sa-
nidad) a efectos de las relaciones con
la UE y de la ejecucion eficiente de
estos contratos marco. Esto consti-
tuye otra de las reformas legislativas
necesarias y urgentes en nuestra le-
gislacién de contratos del sector pu-
blico.

5. EL RIESGO DE IMPLOSIéN
DEL SISTEMA DE COMPRA PU-
BLICA DE MEDICAMENTOS: ¢.ES
VIABLE EL NUEVO MODELO
REGULATORIO DE LAS ISLAS
BALEARES Y EL ABANDONO
DELALCSP?LAJURISPRUDEN-
CIA DEL TJUE

Todas las anteriores consideracio-
nes sobre el funcionamiento real del
modelo de compra publica de medi-
camentos innovadores conducen a
una misma conclusién: la manifiesta
insuficiencia de la legislacion general
de contratos del sector plblico para
regular estos singularisimos procesos
de compra y la acuciante necesidad
de reformarlo.

Esta necesidad de transformacion del
modelo, extensamente compartida,
ha tenido un reciente episodio muy
importante en Espafia, yo diria que
casi revolucionario, que —sorprenden-
temente— ha pasado relativamente
desapercibido entre los especialistas
y en el propio sector empresarial.

Me refiero a la aprobacién, en ple-
no confinamiento por la pandemia,
del Decreto-ley 8/2020, de 13 de
mayo, de la Comunidad Auténoma de
las Islas Baleares. Una norma poste-
riormente tramitada como proyecto
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de Ley en el Parlamento de aquella
comunidad auténoma, que ha dado
lugar, sustituyendo a la anterior, a la
Ley 2/2020, de 15 de octubre, de
medidas urgentes y extraordinarias
para el impulso de la actividad econo-
mica y la simplificacion administrativa
en el ambito de las administraciones
publicas de las llles Balears para pa-
liar los efectos de la crisis ocasionada
por la COVID-19 (“Ley 2/2020”).

Esta Ley de Baleares lleva a cabo un
giro copernicano en el enfoque vigen-
te de la situacién que antes hemos
denominado como paradoja del do-
ble precio. De hecho, la esencia de
la Ley de Baleares es terminar con
la referida paradoja en relacion con
la compra publica de medicamentos
innovadores.

La exposicion de motivos de la norma
afirma a este respecto que “...con
el fin de preservar la mejor relacion
entre eficiencia y la adecuada gestion
sanitaria, se regula un sistema de
provision de medicamentos en el que
no se licita, por el hecho de que ya
existe un precio determinado median-
te un procedimiento administrativo,
negociado entre la administracion y
el laboratorio farmacéutico, e incluso
en algunos casos acuerdos de riesgo
compartido o de techo de gasto que
se incorporan, con el que se regulan
por lo tanto las condiciones de la ad-

quisicion, que se aplicara a las adqui-
siciones de las entidades integradas
en el Sistema Nacional de Salud que
constituyan el poder adjudicador...”.

Es decir, dado que las condiciones de
adquisicién de estos medicamentos,
y principalmente su precio, ya estan
fijadas en la decisién administrativa
de precio y reembolso, el cual ha sido
“...negociado entre la Administracion
y el laboratorio farmacéutico...”, los
centros de compra no deben hacer
otra cosa que aplicar dicho precio y
dichas condiciones de compra.

El art. 16 de la Ley 2/2020, lo ex-
presa con absoluta rotundidad en los
siguientes términos:

“Los medicamentos con precios de
venta de laboratorio fjjados adminis-
trativamente para el Sistema Nacional
de Salud o con precios de referencia,
dado que ya ha habido negociacion
con una instancia publica y fijacion
administrativa del precio, pueden ser
adquiridos por el sistema hospitalario
publico de las llles Balears al margen
de los procedimientos de contratacion
publica.”

Dicho de otro modo: la Ley 2/2020
declara que la compra publica de me-
dicamentos financiados, por el hecho
te contar con un precio fijado admi-

Esta necesidad de transformacion del modelo, exten-
samente compartida, ha tenido un reciente episodio
muy importante en Espana, yo diria que casi revolu-
cionario, que —sorprendentemente— ha pasado rela-
tivamente desapercibido entre los especialistas y en
el propio sector empresarial.

(...) Decreto-ley 8/2020, de 13 de mayo, de la Comu-
nidad Autonoma de las Islas Baleares.
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nistrativamente, queda fuera de la
LCSP.

El art. 17 de la ley Balear regula —en
particular— el régimen de compra de
los medicamentos innovadores, esto
es, la “...Adquisicion hospitalaria de
medicamentos con proteccion de
patente..." y dispone al efecto lo si-
guiente:

“...Los medicamentos con proteccion
de patente, determinado el precio pu-
blico por la Comisién Interministerial
de Precios, pueden ser adquiridos di-
rectamente por el Servicio de Salud de
llles Balears, tomando como referen-
cia el precio determinado por el Minis-
terio de Sanidad...”.

Ello no quiere decir que en la com-
pra de medicamentos innovadores
(con derechos exclusivos) se elimine
toda posibilidad de negociacién del
precio por los hospitales baleares,
sino que no tienen que seguirse los
procedimientos previstos a tal efecto
por la LCSP. El precio de financiacién
es una “...referencia...”. Un precio
maéximo, por tanto, sobre el que ca-
bria negociaciéon pero que también
puede ser aplicado directamente
(precisamente por estar ya negociado
en el procedimiento administrativo de
precio y reembolso).

La ley Balear declara, por tanto, que
estos acuerdos (contratos, en reali-
dad) de compra publica de medica-
mentos exclusivos no estan someti-
dos a la LCSP ni (i) en su fase de
preparacion y adjudicacion (pues se
adjudican “...al margen...” de la mis-
ma, segun el art. 16); ni (i) en su fase
de ejecucion y extincion. A todos los
efectos se rigen por el derecho pri-

“...Los medicamentos con proteccion de patente,
determinado el precio piiblico por la Comision Inter-
ministerial de Precios, pueden ser adquiridos direc-
tamente por el Servicio de Salud de Illes Balears, to-
mando como referencia el precio determinado por el
Ministerio de Sanidad...”.

Ello no quiere decir que en la compra de medicamen-
tos innovadores (con derechos exclusivos) se elimi-
ne toda posibilidad de negociacion del precio por los
hospitales baleares, sino que no tienen que seguirse
los procedimientos previstos a tal efecto por la LCSP.
El precio de financiacion es una “...referencia...”.
Un precio maximo, por tanto, sobre el que cabria ne-
gociacion pero que también puede ser aplicado direc-
tamente (precisamente por estar ya negociado en el
procedimiento administrativo de precio y reembolso).

vado segln sefiala expresamente el
art.17.2.

En cieto modo, este precepto le-
galiza y otorga carta de naturaleza a
una practica muy habitual en el mun-
do farmacéutico, que es la compra
bajo pedido al margen de la LCSP.
El apartado 2. b) del art. 17 es muy
claro al decir que para la validez de
estos acuerdos de compra de medi-
camentos innovadores simplemente
es necesaria la “...solicitud formal a

El apartado 2 del art. 17, que parte de la premisa de
que estos procesos de compra piiblica no se rigen por
la LCSP, establece algo enormemente novedoso: “E/
acuerdo de adquisicion tiene naturaleza privada’,

la empresa cuya aceptacion implica el
compromiso de cumplimiento de los
plazos de entrega...”.

Precisamente por este caracter com-
pletamente abierto y flexible de estos
contratos que le confiere su natura-
leza privada, la Ley 2/2020 sefiala
que el acuerdo de compra “...puede
prever la modalidad de pago por volu-
men o por resultados, determinando
también las penalidades contractua-
les por incumplimientos...”. Es decir,
reconoce la validez de los descuentos
comerciales y de los techos de gasto
en los medicamentos exclusivos. Lo
cual, nuevamente, simplemente reco-
noce las practicas reales existentes.
El art. 19 finalmente dispone que “...
salvo prevision expresa distinta (...)
en el acuerdo de adquisicion, el pago
se realizara de conformidad con lo
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Es decir, reconoce la validez de los descuentos comer-
ciales y de los techos de gasto en los medicamentos
exclusivos. Lo cual, nuevamente, simplemente reco-
noce las practicas reales existentes.

que prevé el contrato, con la presen-
tacion previa de la lista del detalle de
las unidades suministradas...”.

En relacién con la “...adquisicion
hospitalaria de medicamentos gené-
ricos...” (que no entra dentro del ob-
jeto de este estudio, centrado en los
medicamentos innovadores) la Ley
2/2020 contiene una regulacion es-
pecifica en el art. 18. En la misma se
mantiene la exclusion de la aplicacion
de la LCSP, y se establece, como re-
gla general, el derecho a elegir por
los servicios de farmacia hospitalaria,
atendiendo a criterios de eficacia te-
rapéutica, entre los medicamentos
genéricos “...que asuman las condi-
ciones que previamente haya esta-
blecido el érgano competente para
adquirirlos, que son de cumplimiento
obligado...”.

El art. 18.2 legitima también como
opcion, la posibilidad de seleccionar
un Unico proveedor de medicamentos
genéricos. Afirma sf que “...si se con-
sidera mas conveniente contar con un
Unico proveedor o un Unico medica-
mento genérico, se puede seleccio-
nar uno entre aquellos como desti-
natario de los pedidos. En este caso
el plazo del contrato sera anual. Para
la seleccion de un proveedor o medi-
camento genérico Unico se llevara a
cabo un procedimiento por invitacion
a cada uno de los proveedores, inclu-
yendo en todo caso en la convoca-
toria la determinacion de penalidades
contractuales por incumplimientos de
plazos o en la calidad del producto y
el sistema de pago, por volumen o por
resultados...”. La invitacion contendra
los criterios de seleccion cualitativos
que se tienen que tener en cuenta
para la resolucién, como también la
ponderacién. Se otorgard un plazo no
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inferior a diez dias para que presenten
las ofertas, y la unidad responsable,
de forma motivada, notificard y publi-
card en la pagina web especificada el
resultado del procedimiento. En todo
caso, lo relevante es que ni siquiera
en estos casos resulta de aplicacion
la LCSP. Aunque se trate de compra
publica de genéricos los acuerdos de
adquisicion tendran siempre naturale-
za privada.

En resumen, volviendo a nuestro tema,
la ley balear hace un ejercicio de realis-
mo sobre el procedimiento de compra
publica de medicamentos innovadores
y ofrece una solucién bastante razona-
ble y préctica a los muchos problemas
cotidianos que plantea la aplicacion de
la LCSP. Entre los problemas practi-
cos a los que se da respuesta con esta
regulacién se encuentra la cuestion
de la preservacion de la confidencia-
lidad de los acuerdos de adquisicion.
Al no tratarse de contratos publicos
sometidos a la LCSP, tampoco son
aplicables, en principio, las previsiones
sobre publicidad contenidas en el art.
63 de esta norma, ni tampoco el ante-
riormente citado art. 154.

Desde mi punto de vista la solucién
ofrecida por el legislador balear a los
problemas practicos que presenta la
compra de medicamentos innovado-
res sin ser perfecta, desde luego, es
bastante razonable. Y varias de las
insuficiencias normativas a las que
venimos refiriéndonos en este trabajo
podrian superarse con esta solucion
técnico-legislativa.

La cuestién que realmente se suscita
es si esta legislacion balear tan disrup-
tiva resulta acorde, o no, con el dere-
cho de la UE en materia de contratos
del sector publico, y, sobre todo, con la
distribucion constitucional de compe-
tencias en las materias concemnidas.

Se trata de un debate juridico muy
complejo, que carece de sentido
abordar en profundidad en un trabajo
general como este, pero sobre el cual
se pueden ofrecer unas pinceladas.

La Sentencia del TJUE (Sala Quinta)
de 2 de junio de 2016 en el asunto
C-410/14, (caso Dr. Falk Pharma
GmbH v. DAK-Gesundheit y Kohl-
pharma GmbH), que se invoca en
le exposicion de motivos de la pro-
pia Ley 2/2020 proporciona una
cierta cobertura juridica en cuanto a
la inaplicacién del derecho de la UE
sobre los contratos de suministro (Di-
rectiva 24/2014 UE). Desde luego,
desde mi punto de vista, en lo con-

(-..) la ley balear hace un ejercicio de realismo sobre
el procedimiento de compra piiblica de medicamentos
innovadores y ofrece una solucion bastante razona-
ble y practica a los muchos problemas cotidianos que
plantea la aplicacion de la LCSP. Entre los problemas
practicos a los que se da respuesta con esta regula-
cion se encuentra la cuestion de la preservacion de la
confidencialidad de los acuerdos de adquisicion.
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ceriente a la adquisicién de medica-
mentos innovadores.

En relacién con este tipo de medica-
mentos, protegidos por derechos de
patente en vigor, la norma balear no
lesiona ningin principio ni regulacion
concurrencial contenido en la Direc-
tiva 24/2014 UE. Por otro lado, de-
jando formalismos aparte, es eviden-
te respecto a estos medicamentos
que el procedimiento administrativo
de fijacién del precio de reembolso y
las condiciones de financiacién tiene
un clarisimo componente negociado,
que cada vez méas se aprecia en las
resoluciones adoptadas por el MS a
propuesta de la CIPM.

Segun la sentencia del TJUE cita-
da, “...la coordinacion a escala de
la Unién de los procedimientos de
contratacion publica de servicios tie-
ne por objeto proteger por esa via los
intereses de los operadores econdmi-
cos establecidos en un Estado miem-
bro que deseen ofrecer bienes o
servicios a los poderes adjudicadores
establecidos en otro Estado miembro,
el objetivo de la Directiva 2004/18
consiste en excluir el riesgo de que
se dé preferencia a los licitadores o
candidatos nacionales en toda adju-
dicacion de contratos efectuada por
los poderes adjudicadores (véase en
este sentido, en relacion con la Di-
rectiva en materia de contratos publi-
cos en servicios anteriormente vigen-
te, la sentencia de 10 de noviembre
de 1998, BFI Holding, C-360/96,
EU:C:1998:525, apartados 41 y 42
y jurisprudencia citada)....”. Este es
su Unico fundamento y justificacion
conforme a los Tratados.

Segun se expresa como ratio deci-
dendi en esta sentencia del TJUE,
las Directivas deben interpretarse en
el sentido de que “...no constituye un
contrato publico...” (...) “...un sis-
tema de acuerdos, como el que es
objeto del litigio principal, mediante
el cual una entidad publica pretende
adquirir bienes en el mercado contra-
tando, a lo largo de toda la vigencia

de dicho sistema, con todo operador
econdémico que se comprometa a su-
ministrar los bienes de que se trate
en condiciones preestablecidas, sin
llevar a cabo una seleccion entre los
operadores interesados y permitién-

estatal de la compra publica de medi-
camentos es precisamente el de im-
plosion del sistema ante la inaccion y
pasividad del legislador nacional. Y, en
buena medida, esto es lo que ha su-
cedido en el caso de la Ley 2/2020.

Desde mi punto de vista un grave riesgo que tiene la
insuficiente regulacion estatal de la compra piblica
de medicamentos es precisamente el de implosion del
sistema ante la inaccion y pasividad del legislador na-
cional. Y, en buena medida, esto es lo que ha sucedido

en el caso de la Ley 2/2020.

doles adherirse a dicho sistema du-
rante toda la vigencia de éste...”.

Mucha mas duda ofrece la cuestién
relativa a la competencia constitu-
cional de las Comunidades Auténo-
mas para legislar en esta materia.
En mi opinion, la regulacién balear
excede la competencia exclusiva del
Estado sobre la legislacion basica
en materia de contratos y concesio-
nes administrativas establecida en el
art.149.1.18% de la Constitucién, con
el alcance otorgado a dicha clausu-
la constitucional por la jurisprudencia
del TC. La competencia estatal sobre
la legislacién basica tiene por objeto
garantizar un “...tfratamiento comudn
por parte de todas las Administra-
ciones publicas...” a los ciudadanos
en todo lo atinente a la concurrencia,
publicidad, transparencia y seguridad
juridica en los procesos de contrata-
cion publica. Y es obvio que alterar el
régimen de adjudicacién y ejecucion
de estos contratos (aun cuando se
denominen formalmente acuerdos de
adquisicién) incide significativamente
en esta competencia constitucional.
Todo ello con independencia de que
la solucion del legislador balear sea
acertada o no.

Desde mi punto de vista un grave ries-
go que tiene la insuficiente regulacién

6. HACIA UNA IMPRESCINDI-
BLE REFORMA DEL MODELO:
PROPUESTAS

Todos los expertos, juristas y profe-
sionales de la materia, vienen coin-
cidiendo desde hace afios en esta
necesidad y todos los informes de
instituciones independientes que se
aproximan al estudio del modelo con
cierto rigor (como sucede con el re-
ciente estudio de AIREF sobre el gas-
to publico farmacéutico, publicado el
pasado mes de octubre de 2020) lo
ponen inmediatamente de relieve.

Existe una profunda brecha entre la
realidad préactica de los procesos de
compra publica de los medicamentos
y las exigencias de la legislacion de
contratos del sector publico, que es
sometida a un permanente estrés por
los operadores del sector, tanto en el
ambito publico como por parte de los
laboratorios.

Todos quienes trabajamos cotidia-
namente en este campo nos vemos
obligados a contestar a preguntas (de
dificil respuesta en muchas ocasio-
nes) sobre cuestiones que se sitlan
en los confines de la norma legal:
sobre los procedimientos de compra
directa via pedidos hospitalarios y uti-
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Existe una profunda brecha entre la realidad practica
de los procesos de compra piiblica de los medicamen-
tos y las exigencias de la legislacion de contratos del
sector publico, que es sometida a un permanente es-
trés por los operadores del sector, tanto en el ambito
piiblico como por parte de los laboratorios.

lizacion recurrente de contratos me-
nores, sobre la posibilidad de realizar
acuerdos en los procesos de compra
con reducciones del precio en funcion
del volumen, acuerdos de techo de
gasto, sobre la viabilidad de introducir
mecanismos de pago por resultado,
el régimen de devoluciones de enva-
ses caducados y un sinfin de dudas
que todos conocemos. Todo ello, por
no mencionar los enormes problemas
de encaje normativo que arrecian en
el caso de contratacién de las cos-
tosas terapias avanzadas, respecto
a las cuales las exigencias técnicas
y protocolos internacionales de los
laboratorios se adectian mal a las exi-
gencias del a LCSP. Y, por supuesto,
las dificultades que estan suscitando
las compras paneuropeas a través del
ESI y los Joint Procurement Agree-
ments cuya insercion en las estructu-
ra competenciales y organizativas de
nuestro Sistema Nacional de Salud y
sus subsistemas autonémicos resul-
ta enormemente problematico, como
hemos visto.

La necesidad de una regulacién es-
pecifica y propia para este sector que
regule la compra publica de medica-
mentos, particularmente cuando se
trata de medicamentos innovadores,
es algo evidente —en mi opinién—y
debiera convertirse en un objetivo es-
tratégico de la industria.

Hubo en su dia la oportunidad de
establecer excepciones y reglas pro-
pias al hilo de los largos debates que
tuvieron lugar para la transposicion
del paquete de Directivas de tercera
generacion sobre contratos publicos
(Directivas 23/2014 y 24/2014) que
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culminaron con la aprobacién de la
vigente LCSP. Esta oportunidad vuel-
ve a existir de nuevo hoy en dia ya
que nuestro sistema de contratos
publicos se encuentra en un proceso
de profunda revisién (y cierto cues-
tionamiento) al hilo de la situacion
generada por la pandemia en muchos
sectores y, sobre todo, por la necesi-
dad de introducir mecanismos mucho
mas &giles y eficientes que permitan
aprovechar al méximo por Espafa la
movilizacién extraordinaria de recur-
sos presupuestarios que tendra lugar
con los fondos europeos NEXT GE-
NERATION.

cada vez se insertan mas condiciones
de naturaleza contractual (escalados
de precios, techos de gasto, riesgo
compartido... etc.).

La reforma de la regulacién de la
compra publica de los medicamentos
innovadores ha de partir de la elimina-
cion de nuestro sistema de la parado-
Ja del doble precio, asumiendo que el
precio de financiacién, acompafiado
de sus condiciones complementarias,
es realmente el precio de adquisicion
del medicamento.

Ello exige, paralelamente, que el
SNS se dote de un robusto aparato
institucional para la evaluacion de los
medicamentos innovadores del que
ahora carece. Se han formulado di-
versas propuestas al respecto, como
la creacién de una Agencia Nacional
de Evaluacién de Medicamentos, de
alta cualificacién  técnica, respon-
sable de estos procesos integrando
sus distintas perspectivas técnicas
(terapéutica, econdmica, presupues-

La necesidad de una regulacion especifica y propia
para este sector que regule la compra publica de
medicamentos, particularmente cuando se trata de
medicamentos innovadores, es algo evidente —en mi
opinion— y debiera convertirse en un objetivo estrateé-

gico de la industria.

Las soluciones técnico-legislativas
que se articulen han de ser muy re-
alistas y audaces. Deben partir del
reconocimiento de una situacion de
hecho muy singular en este merca-
do, con la que comenzédbamos este
articulo, que es la existencia de un
procedimiento administrativo de fija-
cién del precio de financiacién publica
(por cierto, también muy defectuosa-
mente regulado legalmente) que en la
practica es eminentemente negocia-
do entre la Administracién y el labo-
ratorio. Un procedimiento en el que

taria... etc.). Un rigor técnico que
deberfa proyectarse a la fijacién y
revisién periddica (y continua) de los
precios de financiacién durante toda
la vida comercial del medicamento in-
novador. Todo ello, por supuesto, en
combinacion con la introduccién de
mecanismos avanzados de limitacion
y control del gasto si fueran necesa-
rios y de evaluacién de los resultados
terapéuticos bien regulados legislati-
vamente, con plena seguridad juridica
y previsibilidad para todos los opera-
dores del sistema.
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(uss) €xcluir del ambito de la LCSP la adquisicion de los
medicamentos con derechos de patente en vigor que
tuviesen fijado un precio de financiacion piiblica por
resolucion del MS. (...) La via correcta seria mediante

la introduccion de un supuesto especifico de exclu-
sion en el art. 11 de la LCSP. (...)

Seria aconsejable someter la compra hospitalaria de
medicamentos innovadores a un régimen de libertad
de pactos, de naturaleza privada y sujetos a confiden-
cialidad comercial cuando las partes asi lo establez-

can.

Creo que podria ser una solucién téc-
nica razonable y viable conforme a la
Jurisprudencia del TJUE excluir del
ambito de la LCSP la adquisicién de
los medicamentos con derechos de
patente en vigor que tuviesen fijado
un precio de financiacién publica por
resolucion del MS. Ello debe hacer-
se, como antes hemos indicado, me-
diante una norma legal estatal y no
por disposiciones legislativas de las
CC.AA. que carecen de competencia
constitucional para ello. La via correc-
ta serfa mediante la introduccion de
un supuesto especifico de exclusién
enelart. 11 de la LCSP. La legisla-
cién farmacéutica regular el régimen
especifico y propio de las adquisicio-
nes de medicamentos innovadores.

Serfa aconsejable someter la com-
pra hospitalaria de medicamentos
innovadores a un régimen de libertad
de pactos, de naturaleza privada y
sujetos a confidencialidad comercial
cuando las partes asi lo establezcan.

Esta nueva regulacién deberia ajus-
tarse lo méas posible a la realidad de
los pedidos que actualmente se reali-

zan en la practica y serfa aconsejable
que incluyera una regulacion deta-
llada de los aspectos méas complica-
dos relativos al control del gasto, la
integracion de prestaciones, la com-
particion de riesgos, la financiacién a
largo plazo y, en general, técnicas de
colaboracién publico-privada. ®

Alberto Dorrego de Carlos, es
Socio de Eversheds Sutherland. Le-
trado de las Cortes Generales (exc.).
Vocal Permanente de la Comision
General de Codificacion.

[1] Sobre estos datos y, en general sobre las
cuestiones tratadas en este articulo, véase el re-
ciente estudio de la Autoridad Independiente de
Responsabilidad Fiscal, AIREF, titulado “Gasto
hospitalario del sistema nacional de salud: farma-
cia e inversion en bienes de equipo”, publicado en
octubre de 2020. Accesible en www.airef.es.

[2] Al respecto véase A. Dorrego de Carlos “La
seleccion competitiva de medicamentos dispen-
sables en las oficinas de farmacia y la sentencia
210/2016 del Tribunal Constitucional: un modelo
regulatorio en crisis"; Cuadernos de Derecho Far-
macéutico, CEFI, n° 61, abril-junio 2017.

[31 A. Dorrego de Carlos; “La selecciéon compe-
titiva..."; op. cit.

[4]1 A. Dorrego de Carlos “La transparencia en
la fijacion del precio de los medicamentos en los
contratos de suministro hospitalario”; Cuadernos

de Derecho Farmacéutico; CEFI, n° 66, julio-sep-
tiembre 2018.

[5] B. Cocina Arrieta; “Resolucion del Information
Commissioner irlandés de 13 de abril de 2018,
relativa a la aplicacion de las normas de transpa-
rencia a los precios de los medicamentos finan-
ciados con cargo a fondos puiblicos”; Cuadernos
de Derecho Farmacéutico, CEFI, n® 69, abril-junio
2019.
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Resumen: E| presente articulo tiene como objetivo aportar algunas reflexiones sobre la interaccion entre el derecho de acceso a la informa-
cion publica y la proteccion de los derechos e intereses de terceros que puedan verse afectados cuando se formula una solicitud de acceso a
dicha informacion. Este articulo se muestra critico con las deficiencias que presenta la Ley 19/2013 en relacion con el tramite de audiencia a
terceros.

Palabras clave: Ley de Transparencia; Acceso a la Informacion Publica y Buen Gobierno; trémite de alegaciones; audiencia a terceros;

acceso a la informacion; Consejo de Transparencia y Buen Gobierno.

Abstract: The purpose of this article is to provide some insight on the interaction between the right to access public information and the
protection of the rights and interests of third parties that may be affected when a request for access to information is made. This article
has a critical view of how Law 19/2013 deals with the right of third parties to be heard in these proceedings.

Keywords: Law on Transparency; Access to Fublic Information and Good Governance; pleading proceeding; hearings; access to

information; Council of Transparency and Good Governance.

1. INTRODUCCION

El 9 de diciembre de 2020, se han
cumplido 7 afios desde la publicacion
en el Boletin Oficial del Estado de la
Ley 19/2013, de transparencia, ac-
ceso a la informacion publica y buen
gobierno (en adelante, la “LTAIBG").
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La entrada en vigor de la LTAIBG
supuso, tal y como se sefiala en su
predmbulo, un importante avance en
materia de transparencia, establecién-
dose unos estandares homologables
al del resto de democracias consolida-
das. Sin embargo, el paso del tiempo
y su aplicacion efectiva han puesto de
manifiesto algunas deficiencias.

Como veremos en este articulo, una
de estas deficiencias est4 relaciona-
da con los casos en los que, ante
una solicitud de acceso a la infor-
macién publica, existen derechos e
intereses de terceros que pueden
verse afectados. La LTAIBG incor-
pora mecanismos de participacién
de estos terceros, pero sila adminis-
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tracién omite el tramite de audiencia
y les impide intervenir en el procedi-
miento en sus fases iniciales, antes
de decidir si concede o no el acceso
a la informacién solicitada, el proce-
so queda viciado desde el principio,
y remediar esta vulneracion de de-
rechos a posteriori presenta ciertas
dificultades.

El presente articulo tiene como obje-
tivo aportar algunas reflexiones sobre
las deficiencias que hemos detectado
en la aplicacion de la LTAIBG en re-
lacion con el tramite de audiencia a
terceros cuyos derechos e intereses
legitimos pueden verse afectados si
la administracién accede a facilitar
informacién y/o documentacién de
su propiedad sin permitirles intervenir
antes de tomar esta decision.

2. ELPROCEDIMIENTODEAC-
CESO A LA INFORMACION PU-
BLICA

2.1. La solicitud de acceso
ante la administracion

Tal y como se establece en el articulo
17.1 LTAIBG, el procedimiento para
el ejercicio del derecho de acceso a
la informacién publica se inicia con la
presentacion de una solicitud dirigida
al titular del érgano administrativo o
entidad que la posea. Cabe recordar
que se entiende por informacién pu-
blica los contenidos o documentos,
cualquiera que sea su formato o so-
porte, que obren en poder de la ad-
ministracion y que hayan sido elabo-
rados o adquiridos en el ejercicio de
sus funciones. El solicitante no esta
obligado en ningun caso a justificar su
solicitud de acceso a la informacion;
sin embargo, puede exponer los mo-
tivos de su solicitud, que podrén ser
tenidos en cuenta cuando se dicte la
resolucion.

Una vez la solicitud de informacion lle-
ga al érgano administrativo que debe
resolver sobre la misma, éste debera
en primer lugar analizar si concurren

las causas de inadmision a tramite
previstas en el articulo 18.1 LTAIBG.
No se admitiran, sefiala la norma,
las solicitudes que se refieran a in-
formacién en curso de elaboracién o
de publicacion general, las referidas
a informacioén de caracter auxiliar o
de apoyo, las relativas a informacién
para cuya divulgacion sea necesaria
una accién previa de reelaboracion,
las dirigidas a un érgano en cuyo po-
der no obre la informacién cuando se
desconozca el competente, y las que
sean manifiestamente repetitivas o
tengan un carécter abusivo no justifi-
cado con la finalidad de transparencia
de la LTAIBG.

Descartada la aplicacién de las cau-
sas de inadmision anteriormente ci-
tadas, la administracion debe analizar
el fondo de la cuestion. Partiendo de
la base de que la informacion publica
comprende contenidos o documentos
que obren en poder de la administra-
cion y que hayan sido elaborados o
adquiridos en el ejercicio de sus fun-
ciones, es muy posible que revelar
dicha informacién publica afecte a
derechos o intereses de terceros.
Al realizar este andlisis de fondo, la
administracién esta obligada a per-
mitir la participacion en el proceso
de aquellos terceros cuyos intereses
o derechos puedan verse afectados
por la solicitud. A tal efecto, el articulo
19.3 LTAIBG establece que “si la in-
formacién solicitada pudiera afectar a
derechos o intereses de terceros, de-
bidamente identificados, se les con-
cederd un plazo de quince dias para
que puedan realizar las alegaciones
que estimen oportunas...”.

Una vez este tercero interesado haya
formulado sus alegaciones la admi-
nistracién deberd decidir concedien-
do o denegando el acceso aplicando
los criterios establecidos en los arti-
culos 14y 15 LTAIBG. La resolucion
mediante la que se conceda o denie-
gue el acceso debe ser notificada al
solicitante y a los terceros afectados
que asi lo hayan solicitado previa-
mente.

El articulo 22 LTAIBG establece los
plazos para la ejecucion de la reso-
lucién que conceda acceso a la in-
formacién publica, diferenciando en-
tre aquellos casos en los que haya
existido oposicion de un tercero, y
los casos en los que no haya existido
dicha oposicién. En caso de que no
haya existido oposicién, el acceso se
concederé en el mismo momento de
la notificacion de la resolucién o en
un plazo no superior a diez dias. Por
contra, si ha existido oposicion, el ac-
ceso solo tendra lugar cuando haya
transcurrido el plazo para interponer
recurso contencioso administrativo
sin que se haya formalizado o cuando
haya sido resuelto confirmando el de-
recho a recibir la informacion. En este
punto, la LTAIBG establece un siste-
ma notoriamente garantista, puesto
que a diferencia de lo que sucede con
caracter general en virtud del articulo
117 de la Ley 39/2015, del Proce-
dimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas (“‘LPAC")
la interposicién de recurso contencio-
so administrativo contra la resolucion
que conceda el acceso suspende
la ejecucién de dicha resolucién sin
necesidad de que el recurrente ten-
ga que solicitarla a titulo cautelar; y
dicha suspension se debe mantener
hasta que el recurso se haya resuelto
confirmando el derecho del solicitante
a recibir la informacién.

2.2. El procedimiento ante el
Consejo de Transparencia y
Buen Gobierno

El solicitante y los terceros interesa-
dos a los que se haya dado traslado
de la solicitud de informacién pueden
recurrir la resolucién que conceda o
deniegue y proporcionar la informa-
cién solicitada. En el caso de una
resolucién que conceda acceso a
la informacién, el tercero interesa-
do que se haya opuesto interpondra
normalmente un recurso-contencio-
so administrativo, lo que le permitira
enervar la entrega de la informacion
publica al solicitante mientras no se
dicte sentencia. Por otro lado, en el

PAGINA 25 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO



Cuad. derecho farm. n° 75 (Octubre - Diciembre 2020)

ISSN: 1579-5926

JORDI FAUS SANTASUSANA Y JOAN CARLES BAILACH DE RIVERA

(-..) la interposicion de recurso contencioso adminis-
trativo contra la resolucion que conceda el acceso
suspende la ejecucion de dicha resolucion sin necesi-
dad de que el recurrente tenga que solicitarla a titulo
cautelar; y dicha suspension se debe mantener hasta
que el recurso se haya resuelto confirmando el dere-
cho del solicitante a recibir la informacion.

caso de una resolucién que deniegue
el acceso a la informacion publica, el
solicitante puede interponer recurso
contencioso-administrativo o, potesta-
tivamente, presentar una reclamacién
ante el CTBG'. En el ambito del proce-
dimiento que se sigue ante el CTBG,
el articulo 24.3 LTAIBG sefiala que
cuando la administracion haya motiva-
do la denegacion del acceso a la infor-
macion en la proteccién de derechos o
intereses de terceros, el CTBG empla-
zaré a las personas que pudieran re-
sultar afectadas (se entiende que son
las mismas titulares de los derechos o
intereses considerados por la adminis-
tracién para denegar el acceso) a fin
de que puedan alegar lo que a su de-
recho convenga antes de que el CTBG
resuelva sobre la reclamacion.

Es en este punto cuando cabe pre-
guntarse qué sucede cuando la ad-
ministraciéon no ha identificado a los
terceros interesados. ;debe el CTBG
hacer una tarea de investigacién para
averiguar qué personas resultarfan
afectadas?, ¢es posible que el CTBG
estime una reclamacion relativa a una
peticion de informacién que afecte a
derechos e intereses de terceros que
no hayan sido identificados ni oidos
en la fase previa ante la administra-
cién y conceda el acceso?

2.3. Un sistema con deficien-
cias a solventar

Ante estas preguntas no cabe mas
respuesta que sefialar que las nor-
mas que regulan la participacién de
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los terceros en el proceso adolecen
de dos deficiencias.

En primer lugar, no concretan cémo
deben ser identificados los terceros
cuyos derechos o intereses puedan
verse afectados por la peticion de
acceso a la informacion publica. Esta
primera deficiencia puede resultar en
decisiones de concesion de acceso a
informacién que se adopten sin per-
mitir a dichos terceros formular ale-
gaciones al respecto.

yos derechos o intereses puedan ver-
se afectados tiene para acceder a las
decisiones relativas a la informacion
publica que le concierne.

En este sentido, cabe destacar que
el interesado que presenta su solici-
tud de acceso a la informacion publi-
ca no estd obligado a identificar los
terceros cuyos derechos o intereses
puedan verse afectados por su solici-
tud. Por otro lado, ni la administracion
receptora de la solicitud ni el CTBG
en caso de reclamacion estan obliga-
dos a publicar la recepcién de dichas
solicitudes o reclamaciones a efectos
de que los terceros cuyos derechos
o intereses puedan verse afectados
puedan personarse. Ademas, siendo
loable que la Administracién General
del Estado publique todas sus reso-
luciones denegatorias de informa-
cién en su portal de transparencia?,
estas resoluciones se publican cada
tres meses; periodo en el cual po-
dria suceder que el CTBG ya hubie-
ra recibido la reclamacién e incluso

(...) en caso de decisiones de denegacion total o par-
cial del acceso, sin que la administracion haya empla-
zado a los terceros, puede suceder (y de hecho ha
sucedido) que el CTBG resuelva sobre la reclamacion
formulada por el solicitante de informacion sin dar
tramite de audiencia a dichos terceros.

En segundo lugar, en caso de deci-
siones de denegacién total o parcial
del acceso, sin que la administracion
haya emplazado a los terceros, pue-
de suceder (y de hecho ha sucedido)
que el CTBG resuelva sobre la recla-
macién formulada por el solicitante de
informacion sin dar tramite de audien-
cia a dichos terceros.

Estas deficiencias se ven agravadas
por las dificultades que el tercero cu-

hubiera resuelto sobre la misma. En
cuanto a las resoluciones del CTBG,
se publican en su pagina web? al mes
siguiente de haber sido adoptadas.
Seria por tanto posible que el CTBG
dictase una resolucién estimando la
reclamacién de un solicitante de in-
formacion publica, ordenando a la ad-
ministracion que concediera acceso a
la misma; y que en cumplimiento de
esa resolucién la administracién faci-
litase el acceso antes de que el terce-
ro interesado, en una revision de las
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resoluciones del CTBG publicadas en
su pagina web, tuviera conocimiento
de la existencia de la solicitud y de la
estimacién de la reclamacién por par-
te del CTBG.

Estas deficiencias deberian ser sol-
ventadas en el desarrollo reglamen-
tario de la LTAIBG. Mientras tanto, y

El origen de este asunto se sitta en
enero de 2019, cuando una ciudada-
na, presuntamente a titulo personal,
se dirigié al Ministerio de Sanidad so-
licitando acceso a cierta informacion
publica referida especificamente al
medicamento  Kymriah® titularidad
de Novartis. La solicitante deseaba
conocer el precio de venta laboratorio

Seria por tanto posible que el CTBG dictase una re-
solucion estimando la reclamacion de un solicitante
de informacion publica, ordenando a la administracion
que concediera acceso a la misma; y que en cumpli-
miento de esa resolucion la administracion facilitase
el acceso antes de que el tercero interesado, en una
revision de las resoluciones del CTBG publicadas en su
pagina web, tuviera conocimiento de la existencia de
la solicitud y de la estimacion de la reclamacion por

parte del CTBG.

en el &mbito de la informacién publica
relativa a medicamentos de uso hu-
mano, algunas resoluciones judicia-
les estan permitiendo paliar parte de
los efectos derivados de las mismas
gracias al esfuerzo de las compafifas
afectadas que se han visto obligadas
a acudir a la jurisdiccion contencio-
so-administrativa para salvaguardar
sus legitimos intereses. También de-
bemos destacar, y a ello nos referire-
mos més adelante, que algunas re-
soluciones recientes del CTBG estan
contribuyendo a paliar al menos en
parte estas deficiencias.

3. EL CASO “KYMRIAH®”

Uno de los casos en los que las de-
ficiencias sefialadas anteriormente
quedaron corregidas gracias a la in-
tervencion de la jurisdiccion es el que
comentamos a continuacion.

(“PVL") autorizado para dicho pro-
ducto, asi como la motivacién y los
criterios objetivos concretos bajo los
cuales se aprobaron las condiciones
econdmicas del acuerdo y las princi-
pales consideraciones y reflexiones
producidas en el seno de la Comisién
Interministerial de Precios de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios
(“CIPM") cuando se resolvié sobre la
inclusion del producto en la presta-
cién farmacéutica del Sistema Nacio-
nal de Salud (“SNS”).

El Ministerio de Sanidad no tuvo en
cuenta que Novartis podia ser titular
de derechos o intereses que podian
verse afectados por la solicitud, y sin
darle audiencia para que pudiera for-
mular alegaciones, resolvié conceder
parcialmente el acceso a la informa-
cién comunicando a la solicitante el
PVL de Kymriah®. Ademas, el Mi-

nisterio de Sanidad consideré que
atendia la peticiéon de informacion
sefialando, sin mas detalle, que los
criterios que se habian tenido valo-
rado para determinar la inclusién de
Kymriah® en la prestacién farma-
céutica publica fueron los indicados
en el articulo 92.1 de la Ley de Ga-
rantias y Uso Racional de los Me-
dicamentos y Productos Sanitarios
(LGURMPS).

No conforme con la respuesta a la
segunda parte de la solicitud, la inte-
resada present6 reclamacion ante el
CTBG alegando que la “simple refe-
rencia a los criterios de financiacion
de los medicamentos establecidos en
la LGURMPS" no es lo que ella habia
solicitado, razén por la cual requeria
‘una copia del acta de la sesion de
la CIPM o, al menos, la transcripcion
completa del punto del orden del dia
en el que, tras la oportuna delibera-
cion, se fijo el PVL de Kymriah, pri-
mera terapia CART y los documen-
tos o informes técnicos que sirvieron
como soporte”.

El procedimiento ante el CTBG se de-
sarroll6 sin que Novartis tuviese cono-
cimiento del mismo ni la oportunidad
de presentar alegaciones en defensa
de sus intereses, y concluyé con una
resolucion estimando la reclamacién
presentada e instando al Ministerio
de Sanidad a remitir a la asociacion
“la motivacion y los criterios objetivos
concretos bajo los cuales se aprueba
esta terapia (Kymriah®), asi como las
condiciones econdmicas del acuerdo
v las principales consideraciones y re-
flexiones producidas en el seno de la
CIPM'. La resolucion del CTBG, por
otro lado, no expresaba matizacion al-
guna sobre el alcance de la orden que
se cursaba al Ministerio de Sanidad,
diferenciandose en este punto de la
posiciéon mantenida en otras resolu-
ciones anteriores®.

Novartis tuvo conocimiento de la re-
solucién del CTBG en una revisién
rutinaria del contenido de la pagina
web del mismo, e interpuso recurso
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El procedimiento ante el CTBG se desarrollo sin que
Novartis tuviese conocimiento del mismo ni la opor-
tunidad de presentar alegaciones en defensa de sus
intereses, y concluyo con una resolucion estimando
la reclamacion presentada e instando al Ministerio de
Sanidad a remitir a la asociacion “la motivacion y los
criterios objetivos concretos bajo los cuales se aprue-
ba esta terapia (Kymriah®), asi como las condicio-
nes economicas del acuerdo y las principales consi-
deraciones y reflexiones producidas en el seno de la

CIPM”.

contencioso-administrativo  solicitan-
do, como medida cautelar, la suspen-
sién de la resolucion del CTBG hasta
que el Juzgado se pronunciara sobre
el fondo de la cuestién. Dado que
Novartis habia conocido la resolucién
del CTBG de este modo, y que des-
conocia el estado en que podian en-
contrarse las actuaciones, la solicitud
de medida cautelar se formul6 y fue
concedida en términos muy amplios:
se ordend cursar oficio tanto al CTBG
como al Ministerio de Sanidad a los
efectos de asegurar que el Ministerio
no facilitarfa la informacion hasta que
el Juzgado resolviera sobre el fondo
del asunto. Ademas, se afiadia en el
auto que si el Ministerio hubiera fa-
cilitado ya la informacién, el CTBG y
el Ministerio deberian informar al so-
licitante y receptor de la informacion
de que deberia devolverla sin guar-
dar copia alguna o, alternativamente,
mantenerla bajo estricto régimen de
confidencialidad y abstenerse de utili-
zarla para finalidad alguna y divulgar-
la por cualquier medio hasta tanto el
Juzgado resolviera sobre el fondo del
asunto.

En cuanto al fondo del asunto, deben
destacarse algunos aspectos.
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En primer lugar, y en lo que se refiere
al procedimiento que se llevd a cabo
ante el Ministerio de Sanidad, no ca-
bia duda de que dicho Ministerio, al
recibir la peticién de informacion, era
perfectamente conocedor de quién
era el representante local del titular
de la autorizacion de comercializacion
de Kymriah® vy, por lo tanto, el terce-
ro cuyos derechos o intereses podian
verse afectados estaba debidamente
identificado de conformidad con el ar-
ticulo 19.3 LTAIBG.

Por otro lado, en lo referente al pro-
cedimiento ante el CTBG, una cues-
tion de especial relevancia era la
aplicacion del articulo 24.2 LTAIBG,
que sefiala que la tramitacién de
la reclamacion se ajustard a lo dis-
puesto en materia de recursos en la
LPAC; y en qué medida la aplicacién
de las reglas contenidas en la LPAC
obligaria al CTBG a dar traslado de la
reclamacién a Novartis a efectos de

que pudiese alegar cuanto estimase
procedente.

A todo ello hay que afadir que la in-
formacién solicitada, relativa a la fi-
nanciacién publica de un medicamen-
to de uso humano, era informacién
de la cual el Ministerio de Sanidad
disponia bajo la garantia de confiden-
cialidad establecida por el articulo 97
LGURMPS. En virtud de esta disposi-
cion, las empresas que comercializan
medicamentos de uso humano in-
cluidos en la prestacion farmacéutica
publica deben facilitar al Ministerio de
Sanidad toda la informacién sobre los
aspectos técnicos, econdmicos vy fi-
nancieros, incluida la informacién que
permita conocer la imputacién para
determinar los gastos afectados a la
actividad farmacéutica en Espafia en
el caso de empresas integradas en un
grupo que realice otras actividades o
las desarrolle fuera de Espafia. La in-
formacién que en virtud de este arti-
culo obtenga la Administracién Gene-
ral del Estado, sefiala el articulo 97.3
LGURMPS, sera confidencial.

El 21 de abril de 2020, el Juzgado
Central de lo Contencioso Adminis-
trativo No. 1 de Madrid dict6 sen-
tencia estimando la demanda. En
relacién con la interpretacién de los
articulos 19.3 y 24.3 LTAIBG rela-
tivos a la audiencia a las personas
cuyos intereses o derechos pudieran
resultar afectados, la sentencia afir-
ma que para aplicar estos articulos se
deben dar tres circunstancias: (i) que
pueda existir un perjuicio a los dere-
chos e intereses de terceros derivado
del acceso a la informacion solicitada,
(ii) que estos terceros se encuentren
debidamente identificados y (iii) que
las alegaciones que estos terceros
presenten sean tenidas en cuenta en

Respecto de la debida identificacion de Novartis, el
magistrado afirmé que era “notorio” que el Ministerio
de Sanidad y el CTBG debian saber a quién afectaba la
informacion sobre el medicamento Kymriah®.



Cuad. derecho farm. n° 75 (Octubre - Diciembre 2020)
ISSN: 1579-5926

INTERACCION ENTRE EL DERECHO DE ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA...

“la causa subyacente de la audiencia descansa en
el posible perjuicio de los intereses economicos y
comerciales de las empresas afectadas, perjuicio y
consiguiente indefension mas apreciable si cabe en
supuestos de estimacion de la reclamacion que en los
de denegacion, por lo que la audiencia resulta debida”
(...) “desde una elemental logica juridica, aparece
mas relevante la necesidad del tramite (...) cuando
se concede el acceso que cuando se deniega, pues en
el primer caso si pueden estar en juego la proteccion
de derechos e intereses de terceros, mientras que en
caso de la denegacion sus intereses no resultarian en
principio cuestionados. ..".

la resolucion de la solicitud de acceso
a la informacién.

Respecto de la debida identificacién
de Novartis, el magistrado afirmé que
era “notorio” que el Ministerio de Sa-
nidad y el CTBG debifan saber a quién
afectaba la informacién sobre el me-
dicamento Kymriah®.

En cuanto a la cuestién relativa a si
la obligacién de otorgar tramite de
audiencia a Novartis en aplicacion
del articulo 24.3 LTAIBG, el abogado
del Estado habia sostenido que dicha
disposicién se aplica sélo a aquellos
casos en los que la administracion
haya denegado el acceso a la infor-
macién para proteger los derechos o
intereses de terceros. Frente a ello, la
sentencia sefiala que ‘“la causa sub-
yacente de la audiencia descansa en
el posible perjuicio de los intereses
econdmicos y comerciales de las em-
presas afectadas, perjuicio y consi-
guiente indefension mas apreciable si
cabe en supuestos de estimacion de
la reclamacion que en los de denega-
cion, por lo que la audiencia resulta

debida”, a lo que afiade que “desde
una elemental I6gica juridica, aparece

te (...) cuando se concede el acceso
que cuando se deniega, pues en el
primer caso si pueden estar en juego
la proteccion de derechos e intereses
de terceros, mientras que en caso de
la denegacion sus intereses no resul-
tarian en principio cuestionados...”.

Concluye la sentencia afirmando la
relevancia del tramite de audiencia
habida cuenta de que su omision im-
pidi6 “la posibilidad de realizar alega-
ciones a quien ostenta la condicién
de representante local del titular de la
autorizacion de comercializacion del
medicamento Kymriah® y a quien se
solicitd y facilito toda la informacion
sobre aspectos técnicos, economi-
cos y financieros para la fijacion del
precio del medicamento y que podia
contener informacion sobre aspectos
operacionales de la compafia’”.

En base a todo ello, la sentencia or-
dena retrotraer el procedimiento con
objeto de que el Ministerio de Sani-
dad, cumpliendo con lo dispuesto en
el articulo 19.3 LTAIBG confiera tra-

mas relevante la necesidad del trami-

En base a todo ello, la sentencia ordena retrotraer
el procedimiento con objeto de que el Ministerio de
Sanidad, cumpliendo con lo dispuesto en el articulo 19.3
LTAIBG confiera tramite de audiencia a Novartis para que
pueda realizar las alegaciones que estime procedentes.

La sentencia no ha sido objeto de recurso y es por
tanto firme, habiendo quedado por tanto corregida la
deficiencia a la que haciamos referencia en el sentido
de forzar al Ministerio de Sanidad a ser proactivo en
a identificacion de terceros interesados a los cuales
deba darse la oportunidad de presentar alegaciones
en cumplimiento del articulo 19.3 LTAIBG, antes de
que el asunto llegue, en su caso, al CTBG.
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mite de audiencia a Novartis para que
pueda realizar las alegaciones que
estime procedentes.

Cabe destacar que la sentencia no
ha sido objeto de recurso y es por
tanto firme, habiendo quedado por
tanto corregida la deficiencia a la
que haciamos referencia en el senti-
do de forzar al Ministerio de Sanidad
a ser proactivo en la identificacion
de terceros interesados a los cuales
deba darse la oportunidad de pre-
sentar alegaciones en cumplimiento
del articulo 19.3 LTAIBG, antes de
que el asunto llegue, en su caso, al
CTBG.

4. EL CASO “TRUVADA®”

La posicion del CTBG en aquellos
casos en los que la administracion
haya actuado sin emplazar a terce-
ros potencialmente interesados y la
aplicacién del articulo 24.3 a estos
supuestos es también el elemento
central de este asunto, el cual se
encuentra pendiente ante el Tribunal
Supremo®.

limitado cuando acceder a la infor-
macién suponga un perjuicio para los
intereses econdmicos y comerciales.
A pesar de invocar esta causa para
denegar el acceso, y a pesar de que
la solicitud se referfa a un medica-
mento concreto, respecto del cual el
Ministerio obviamente conocia su titu-
lar como su ofertante al SNS, el Mi-
nisterio denegd el acceso sin empla-
zar a Gilead a fin de que ésta pudiera
realizar las alegaciones que estimase
oportunas.

Frente a esta denegacion, el solici-
tante presenté una reclamacion ante
el CTBG haciendo una vez mas refe-
rencia a que su peticion de acceso se
referia a un medicamento concreto.
En su resolucion, el CTBG manifiesta
cierta sorpresa por el hecho de que
el Ministerio denegase el acceso a
la informacién en virtud del apartado
h) del articulo 14.1 LTAIBG cuando
resulta que no dio traslado de la soli-
citud a los terceros titulares de esos
intereses econdmicos y comerciales.
Al mismo tiempo el CTBG apunta
que la compafifa que comercializa el
medicamento debe ser la entidad que

La posicion del CTBG en aquellos casos en los que la
administracion haya actuado sin emplazar a terceros
potencialmente interesados y la aplicacion del articulo
24.3 a estos supuestos es también el elemento central
de este asunto, el cual se encuentra pendiente ante el

Tribunal Supremo.

El caso tiene su origen en una peti-
cién de acceso a informacion relativa
a la evolucién del nimero de enva-
ses y coste del tratamiento con el
medicamento Truvada®, titularidad
de Gilead, desde el afio 2000 has-
ta el 2018. El Ministerio de Sanidad
denegd el acceso a la informacién
amparandose en el apartado h) del
articulo 14.1 LTAIBG, que contempla
que derecho de acceso puede ser
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pueda resultar afectada por la publi-
cacion de la informacién; pero afade

que si el Ministerio no cumplié con lo
dispuesto en el articulo 19.3 LTAIBG
y no emplazé a dicha compafiia a
presentar alegaciones, “la supuesta
lesion a los intereses econdmicos y
comerciales alegada por el Ministerio
carece de las necesarias pruebas o
indicios documentales que la hagan
directamente aplicable’.

En base a este razonamiento, el CTBG
estimé la reclamacién en su resolu-
cién 231/2017 de 18 de agosto y
ordené al Ministerio de Sanidad que
facilitase la informacién a quien la
habia solicitado. En esta resolucion,
el CTBG no entra a valorar si él mis-
mo deberia, en aplicacion del articu-
lo 24.3 LTAIBG, otorgar tramite de
audiencia a la empresa que pudiera
resultar afectada, en especial tenien-
do en cuenta que el propio CTBG no
tiene dudas sobre la identidad de esta
empresa o sobre el modo de identi-
ficarla. EI CTBG, en definitiva, toma
la postura de que si el Ministerio de
Sanidad no ha dado traslado a ter-
cero alguno, el articulo 24.3 LTAIBG
no le impone a él la obligacion de
hacerlo. EI CTBG tampoco valora si
el hecho de que la reclamacién deba
tramitarse con arreglo a lo dispuesto
en la LPAC implica la obligacién de
dar traslado de la misma a los otros
interesados en aplicacion del articulo
118.2 LPAC; y ello a pesar de que el
CTBG no deberia haber tenido dudas
acerca de la existencia de esos otros
interesados.

La resolucion del CTBG fue objeto
de recurso contencioso-administrativo
interpuesto por el Ministerio de Sani-
dad. En primera instancia, el Juzgado
Central de lo Contencioso-adminis-
trativo n° B, desestimé dicho recurso,

El CTBG, en definitiva, toma la postura de que si el
Ministerio de Sanidad no ha dado traslado a tercero
alguno, el articulo 24.3 LTAIBG no le impone a él la

obligacion de hacerlo.
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La Audiencia Nacional anulo la sentencia y el 6 de
marzo de 2019 dictamino que el CTBG habia infringido el
articulo 24.3 LTAIBG al haber estimado la reclamacion
sin emplazar a Gilead para formular alegaciones.

pero la Audiencia Nacional anul6 la
sentencia y el 6 de marzo de 2019
dictaminé que el CTBG habia infrin-
gido el articulo 24.3 LTAIBG al haber
estimado la reclamacion sin emplazar
a Gilead para formular alegaciones.
La Sala entendié que, puesto que la
peticion de informacion se referia a
medicamento especifico, los intere-
sados estaban debidamente identifi-
cados y debian haber sido oidos.

Ante esta situacion el CTBG ha
planteado recurso de casacién ante
el Tribunal Supremo, cuyo auto
2110/2020, de 6 de marzo, decla-
ra que la cuestion suscitada presen-
ta interés casacional objetivo para
la formacién de jurisprudencia. Este
auto permite augurar la posicion del
CTBG respecto de la misma. Segun
sefala el auto, el CTBG, en su recur-
so, sefiala que interpretar el articulo
24.3 LTAIBG en el sentido de que el
CTBG deberfa dar audiencia a los in-
teresados aun cuando la administra-
cién no lo haya hecho ex articulo 19.3
LTAIBG podria suponer un obstaculo
al ejercicio del derecho de acceso a
la informacién porque puede supo-
ner el colapso del funcionamiento
del CTBG, destacando también que
mientras el articulo 19.3 permite sus-
pender el plazo de resolucién durante
el plazo en el cual los terceros pue-
den formular alegaciones, el articulo
24.3 no contempla dicha suspension.
El CTBG, por otro lado, se manifiesta
critico con el pronunciamiento de la
Audiencia Nacional, que le imputa una
infraccién del articulo 24.3 LTAIBG,
sefialando que en su opinién deberia
haberse acordado la retroaccion de
actuaciones al momento en que el
Ministerio de Sanidad debiera haber
identificado a posibles afectados y
darles el correspondiente tramite de
audiencia.

En definitiva, dentro de unos me-
ses dispondremos al menos de una
sentencia del Tribunal Supremo cuyo
objetivo principal sera interpretar los
articulos 19.3 y 24.3 LTAIBG a fin
de aclarar y deslindar sus ambitos de
aplicacién, asi como la relacién entre

dos deficiencias: no concretan cémo
deben ser identificados los terceros
cuyos derechos o intereses puedan
verse afectados por la peticion de
acceso a la informacién publica; y no
dejan claro, al menos en opinién de
algunos, qué debe hacer el CTBG
cuando se le plantee una reclamacién
en relacién con la cual pueden exis-
tir derechos de terceros claramente
identificados (o cuando menos identi-
ficables) pero que no hayan sido em-
plazados por la administracion para
que puedan realizar las alegaciones
que estimen oportunas.

Las normas que regulan la participacion de los terceros
en el proceso adolecen de dos deficiencias: no
concretan como deben ser identificados los terceros
cuyos derechos o intereses puedan verse afectados
por la peticion de acceso a la informacion piiblica; y no
dejan claro, al menos en opinion de algunos, qué debe
hacer el CTBG cuando se le plantee una reclamacion
en relacion con la cual pueden existir derechos de
terceros claramente identificados (o cuando menos
identificables) pero que no hayan sido emplazados
por la administracion para que puedan realizar las

alegaciones que estimen oportunas.

estos dos articulos en aquellos casos
en que, durante el procedimiento de
tramitacion de una solicitud de infor-
macion, se hubiera omitido lo dis-
puesto en el articulo 19.3 LTAIBG.

5. ALGUNAS IDEAS A TiTULO
DE CONCLUSIONES

Como sefialdbamos anteriormente,
nuestra opinién es que las normas
que regulan la participacién de los
terceros en el proceso adolecen de

Mientras estas deficiencias no se re-
suelvan por otra via, la jurisprudencia
puede y debe contribuir a definir unas
pautas de actuacion que permitan
atender a los objetivos que persigue
la LTAIBG en relacién no con el acce-
so a la informacién publica (que no se
cuestiona) sino con la proteccion de
los intereses de terceros que puedan
verse afectados por la divulgacion de
cierta informacién publica. Es razo-
nable que el CTBG esté preocupado
por asegurar que el objetivo de pro-
teccién de los intereses de terceros
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Es razonable que el CTBG esté preocupado por
asegurar que el objetivo de proteccion de los
intereses de terceros no suponga un colapso del
sistema, pero tampoco debemos olvidar que la
LTAIBG es una ley cuidadosa y garantista de los

derechos de terceros.

no suponga un colapso del sistema,
pero tampoco debemos olvidar que la
LTAIBG es una ley cuidadosa y ga-
rantista de los derechos de terceros.
Por ello creemos que es razonable
que el Tribunal Supremo, como pa-
rece desprenderse del auto de 6 de

instando a la administracién actuante
a que retrotraiga actuaciones de ma-
nera que se dé audiencia a los intere-
sados que pudieran verse afectados
y que el propio CTBG identifique.
Asi lo ha hecho en alguna ocasion el
CTBG® y ahora lo ha confirmado la

El CTBG también puede contribuir en el mismo sentido, y

de hecho lo esta haciendo, instando ala administracion

Audiencia Nacional en una reciente
sentencia’, que avala la decision del
CTBG de ordenar la retrotraccién de
las actuaciones al momento en que la
administracién tuvo que dar audiencia
al tercero interesado.

Por ultimo, creemos que el desarrollo
reglamentario de la LTAIBG podria im-
poner a quien presente una solicitud
de acceso a la informacién publica la
obligacién de identificar los terceros
cuyos derechos o intereses puedan
verse afectados por su solicitud. El
reglamento de la LTAIBG también
podria contemplar la obligacion de re-
gistrar las peticiones de informacion
en el portal de transparencia de las
entidades obligadas a facilitar dicha
informacién, asi como de publicitar
las reclamaciones recibidas a través
de la pagina web del CTBG, todo ello
a efectos de que los terceros cuyos

derechos o intereses puedan verse
afectados pudieran personarse.

actuante a que retrotraiga actuaciones de manera

que se dé audiencia a los interesados que pudieran
verse afectados y que el propio CTBG identifique.
Asi lo ha hecho en alguna ocasion el CTBG y ahora lo
ha confirmado la Audiencia Nacional en una reciente
sentencia , que avala la decision del CTBG de ordenar
la retrotraccion de las actuaciones al momento en que

Es evidente que la cuestion es com-
pleja y que los intereses que concu-
rren son diversos y todos merece-
dores de cierto nivel de proteccién.
Al valorar las distintas opciones, no
debe olvidarse que la LTAIBG esta-
blece un sistema garantista de los
intereses de terceros y que es ra-
zonable que el peso de identificar a
estos terceros recaiga sobre la admi-
nistracion receptora de las peticiones
de acceso. m

la administracion tuvo que dar audiencia al tercero

interesado.

marzo de 2020, valore especialmen-
te cudles serian las consecuencias
de cada posible solucion sin perder
de vista la necesidad de cumplir con
la exigencia de audiencia a terceros
interesados.

Paralelamente, el CTBG también
puede contribuir en el mismo sen-
tido, y de hecho lo esta haciendo,
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Jordi Faus Santasusana y Joan
Carles Bailach de Rivera, son Abo-
gados, en Faus & Moliner.

(...) el desarrollo reglamentario de la LTRIBG podria
imponer a quien presente una solicitud de acceso a
la informacion piblica la obligacion de identificar los
terceros cuyos derechos o intereses puedan verse
afectados por su solicitud.
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[1] No cabe la posibilidad de reclamacién ante el
CTBG cuando la decisién denegando el acceso ha
sido emitida por la Casa de su Majestad el Rey, el
Congreso de los Diputados, el Senado, el Tribunal
Constitucional, el Consejo General del Poder Ju-
dicial, el Banco de Espania, el Consejo de Estado,
el Defensor del Pueblo, el Tribunal de Cuentas,
el Consejo Econémico y Social y las instituciones
autondmicas anélogas. En estos casos, sélo cabe
recurso contencioso-administrativo.

[2] Véase: https://transparencia.gob.es/transparencia/
transparencia_Home/index/Derecho-de-acceso-a-la-
informacion-publica/ResolucionesDenegatorias.html

[3] Véase:_https://www.consejodetransparencia.
es/ct Home/Actividad/Resoluciones.html

[4] En la Resolucion 239/2018 del CTBG, de 13
de julio de 2018, se instaba al Ministerio a facilitar
copia de las “Actas aprobadas de las reuniones
de la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos con todos los acuerdos adoptados
de los afos 2007 a 2017" sefialando expresa-
mente que “De estas actas se deberdan mantener
ocultas aquellas materias clasificadas u otras cuya
difusion esté prohibida legalmente, a criterio pon-
derado y leal de la Administracion”.

[5] Vid. Auto 2110/2020, de 6 de marzo, de la
Sala de lo Contencioso Administrativo del Tribunal
Supremo, en http://www.poderjudicial.es/search/
AN/openCDocument/47c54a4d73e1a1968bd-
d7e58756e8e498d1289701b272b91

[6] Véase en especial la reciente Resolucion
470/2020 del CTBG, de 5 de noviembre, relativa
a una peticién de acceso a los expedientes téc-
nicos y administrativos para la fijacion del precio
de los medicamentos cuyos principios activos son
Natalizumab y Fingolimod. ElI CTBG, esgrimien-
do precisamente la Sentencia dictada en caso
“Kymriah®" citado anteriormente, ordena al Mi-
nisterio de Sanidad retrotraer las actuaciones para
que dé audiencia a las compafias titulares de los
medicamentos cuyos principios activos son Nata-
lizumab y Fingolimod.

[7] Sentencia de la Audiencia Nacional de 4 de
noviembre de 2020.
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Resumen: Las licencias obligatorias constituyen un instrumento para conciliar el interés colectivo de la sociedad con el interés privado de los
laboratorios farmacéuticos innovadores en situaciones excepcionales. Su andlisis adquiere enorme relevancia en la pandemia del Covid-19.
Esta institucion esta recogida expresa o tdcitamente en los princijpales convenios internacionales de propiedad industrial, incluido el ADPIC,
cuyos articulos 31 y 31bis establecen sus presupuestos y alcance. La Ley de Patentes espariola requla expresamente las licencias obligatorias
bajo los principios de excepcionalidad y subsidiariedad, define el supuesto de interés publico, establece los requisitos, determina el procedimien-
to a sequir para su concesion y las garantias en favor de los titulares de las patentes afectadas y expone las caracteristicas de esas licencias
obligatorias.

Palabras clave: Licencia obligatoria; excepcionalidad; pandemia del Covid-19; requisitos de aplicacion; Ley de Patentes, interés publico;
Ministerio de Industria; Energia y Turismo,; Ministerio de Sanidad.

Abstract: Compulsory licenses are an instrument to settle the collective interest of society with the private interest of innovative pharmaceutical
laboratories in exceptional situations. Its analysis gains enormous relevance in the Covid-19 pandemic. This institution is expressly or tacitly
included in the main international industrial property treaties, including TRIPS, whose articles 31 and 31bis establish their requirements and
scope. The Spanish Patent Law expressly regulates compulsory licenses under the principles of exceptionality and subsidiarity, defines the
assumption of public interest, establishes the requirements, determines the procedure to be followed for their granting and the guarantees in
favour of the holders of the affected patents and sets out the characteristics of these compulsory licenses.

Keywords: Compulsory licence; exceptionality; Covid-19 pandemic; ADPIC; implementation requirements; Patent Law; public interest;

Ministry of Industry; Energy and Tourism; Ministry of Health.

1. INTRODUCCION

Los expertos en el sector salud saben
que el activo intangible més valioso
que poseen las compaiiias farmacéu-
ticas y biotecnolégicas innovadoras
son las patentes que protegen sus
medicamentos. La patente se perfila
como el principal instrumento protec-
tor de la propiedad industrial y com-
pensa los largos afios de investiga-
cién y desarrollo, esfuerzo e inversion
financiera, otorgando a sus titulares
el monopolio de la explotacion del
resultado de la invencién durante un
periodo limitado de tiempo, antes de
que entre en el dominio publico.
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Este titulo de propiedad concedido
por el Estado cobra mayor relevancia,
si cabe, en el caso del sector farma-
céutico, en el que el periodo de 20
afios que abarca la proteccién de la
patente se ve reducido a una media
aproximada de 10 afios de explota-
cién efectiva.

La autorizacién de un medicamento
previa a su comercializaciéon esta su-
jeta a un dilatado y estricto proceso
en el que la seleccion de la diana te-
rapéutica, la investigacion pre-clinica
y clinica, y el registro y aprobacién
final del medicamento por el regula-
dor muy a menudo consumen més de

la mitad del periodo que otorga este
titulo de propiedad industrial.

Consciente de esta realidad, el legis-
lador ha previsto mecanismos comple-
mentarios como el Certificado Com-
plementario de Proteccién (CCP), que
permiten al titular de la patente de un
medicamento extender el periodo de
proteccion del resultado de la inven-
cion hasta un méximo de 5 afios tras
la expiracion de la patente.

Pero, al igual que el ordenamiento
juridico ha puesto a disposicion de
las empresas herramientas que per-
miten ponderar los intereses colecti-
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vos frente a los privados y extender el
periodo de monopolio cuando resulta
justo y necesario, también contempla
instrumentos que limitan dicha exclu-
sividad cuando concurren situaciones
excepcionales para ello. Uno de estos
instrumentos son las licencias obliga-
torias.

Pues bien, el andlisis de las licencias
obligatorias y la pertinencia de su
utilizacion es un ejercicio de enor-
me actualidad en la situacion actual
derivada de la pandemia mundial
causada por el Covid-19. La necesi-
dad de dar solucién a este problema
sanitario que esta costando millones
de vidas en todo el mundo ha abier-
to dos vias de actuacion en el plano
cientifico. Una primera, centrada en
identificar qué medicamentos ya dis-
ponibles en el mercado o en vias de
autorizacion, pueden resultar efec-
tivos en el tratamiento de la enfer-
medad. Y una segunda, la carrera
a contra reloj para hallar la vacuna
contra el Covid-19.

En ese contexto, no han sido pocas
las organizaciones que han exigido
enérgicamente la utilizacién del ins-
trumento de las licencias obligatorias
para limitar los derechos de patente
de los fabricantes de los medicamen-
tos y de la vacuna contra el Covid-19.
Entre ellas, la organizacién no guber-
namental Médicos sin Fronteras pu-
blicaba el 30 de marzo de 2020 una
nota en su pagina web en la que ma-
nifestaba lo siguiente:

‘MSF estamos muy preocupados por
el acceso a cualquier futuro medica-
mento, prueba o vacuna para la CO-
VID-19 en los lugares donde trabaja-
mos y en otros paises afectados por
esta pandemia. Por ello, instamos a
los gobiernos a prepararse para sus-
pender o anular las patentes de he-
rramientas médicas para la COVID-19
mediante la emision de licencias obli-
gatorias. Eliminar las patentes y otras
barreras es fundamental para ayudar
a garantizar que haya suficientes pro-
veedores que vendan a precios que
todos puedan pagar”.!

Por su parte, las organizaciones ONU-
SIDA y OXFAM coordinaron en mayo
de 2020 la redaccién de una peti-
ciéon a todos los gobiernos del mun-
do firmada por mas de 140 lideres
mundiales y expertos, relativa a que
las vacunas y tratamientos contra el
Covid-19 se suministraran de forma
gratuita en todos los paises y estuvie-
ran libres de patentes.

Lo mismo pedia el 8 de julio de 2020
la plataforma “No es Sano” (que aglu-
tina organizaciones como la Organi-
zacién de Consumidores y Usuarios
(OCU), Médicos del Mundo o el Con-
sejo General de Colegios Oficiales
de Médicos, entre otros)?, respecto
al primer medicamento que obtuvo
aprobacion por la Comisién Euro-
pea para el tratamiento del Covid-19
(Velklury®, remdesivir).

Cabe preguntarse en esta tesitura si
la misma industria farmacéutica que
redobla ahora sus esfuerzos y traba-
ja incansablemente en la blsqueda
de salidas a la pandemia mundial, y
que ademas no ha dejado por ello de
investigar la cura de enfermedades
que llevan mermando la salud de la
poblacién mundial durante afios (por
ejemplo, el cancer), debe ver desin-
centivados sus esfuerzos por la apli-
caciéon del instrumento de las licen-
cias obligatorias.

Cabe cuestionarse igualmente si se
dan las circunstancias para que se
autoricen este tipo de licencias y si
existen otras alternativas que permi-
tan alcanzar un equilibrio que resulte
equitativo para todos. Encima de la
mesa, de nuevo, acceso publico a los
medicamentos versus innovacion, cu-
riosamente, de la misma manera que

se contraponen en la actualidad de
pandemia mundial la salud y la sos-
tenibilidad econémica, cuya merma
conduce, a la postre, al mismo resul-
tado que se quiere evitar protegiendo
la salud frente al Covid-19.

2. MARCO NORMATIVO DE LAS
LICENCIAS OBLIGATORIAS

2.1. Regulacion internacional

Mediante el mecanismo de la licen-
cia obligatoria, el Estado concede un
permiso a un tercero distinto del titular
de la patente para fabricar, importar,
vender o usar el producto protegido
por la patente sin el consentimiento
del titular de la misma.

El régimen de licencias obligatorias
no es precisamente una creacion re-
ciente. En el marco normativo inter-
nacional, se recoge expresamente en
el articulo bA del Convenio de Paris
para la Proteccion de la Propiedad
Industrial del 20 de marzo de 1883.
Aunque el término “licencias obliga-
torias” no se incluyd expresamente
en la redaccion original del Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual Relaciona-
dos con el Comercio (ADPIC)® de 15
de abril de 1994, no hay duda de las
contemplaba su articulo 31 “Otros
usos sin autorizacion del titular de los
derechos” y se introdujeron expresa-
mente en el afio 2005 con la adicién
del articulo 31 bi*.

En concreto, el articulo 31 del ADPIC
prevé la concesion de licencias obli-
gatorias tanto para su uso por el go-
bierno como por terceros autorizados
por el mismo. Para la concesion de la

Cabe cuestionarse igualmente si se dan las circuns-
tancias para que se autoricen este tipo de licencias y
si existen otras alternativas que permitan alcanzar un
equilibrio que resulte equitativo para todos.
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licencia obligatoria se deberan obser-
var una serie de requisitos detallados
en el propio articulo que comenta-
mos, entre los que, ademas de exi-
girse que el alcance y duracién de la
licencia se limite a los fines para los
que haya sido autorizada y que sea
de caracter no exclusivo (lo que per-
mitira al titular de la patente, seguir
usando la invencién), destacan por su
relevancia los contenidos en los apar-
tados b), ) y h) de este articulo:

“31. b) Sélo podran permitirse esos
usos cuando, antes de hacerlos, el
potencial usuario haya intentado ob-
tener la autorizacion del titular de los
derechos en términos y condiciones
comerciales razonables y esos inten-
tos no hayan surtido efecto en un pla-
zo prudencial. Los Miembros podran
eximir de esta obligacion en caso de
emergencia nacional o en otras cir
cunstancias de extrema urgencia, o
en los casos de uso publico no comer-
cial. Sin embargo, en las situaciones
de emergencia nacional o en otras
circunstancias de extrema urgencia
el titular de los derechos sera notifi-
cado en cuanto sea razonablemente
posible. En el caso de uso publico no
comercial, cuando el gobierno o el
contratista, sin hacer una busqueda
de patentes, sepa o tenga motivos de-
mostrables para saber que una paten-
te vélida es o sera utilizada por o para
el gobierno, se informara sin demora al
titular de los derechos;

31. f) se autorizaran esos usos prin-
cipalmente para abastecer el mercado
interno del Miembro que autorice tales
usos;

31. h) el titular de los derechos recibira
una remuneracion adecuada segun las
circunstancias propias de cada caso,
habida cuenta del valor econémico de
la autorizacion,”

Es decir, en caso de situacion de
emergencia nacional, como podria
ser la derivada de la crisis sanitaria
ocasionada por el Covid-19, los Es-
tados miembros de la OMC estarian
facultados por el ADPIC para fabricar,
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usar o comercializar el farmaco paten-
tado, compensando econémicamente
al titular de la patente, sin necesidad
de recabar su autorizacion (sera noti-
ficado en cuanto sea razonablemente
posible), y con la limitacion de hacer
uso de la licencia obligatoria para
abastecer el mercado interno del pais
que autorice su uso.

La aplicacion practica de las licencias
obligatorias se ha encontrado princi-
palmente con dos obstaculos:

A) Licencia obligatoria para la impor-
tacion

Si bien a priori parece un mecanis-
mo sencillo de aplicar, la redaccion
del articulo 31 del ADPIC planteé un
problema practico y juridico, que des-
encadend un profuso debate por las
dificultades con las que podian trope-
zarse los Miembros de la OMC cuyas
capacidades de fabricacion en el sec-
tor farmacéutico eran insuficientes o
inexistentes, para hacer un uso efec-
tivo de las licencias obligatorias. Todo
ello teniendo en cuenta que uno de
los requisitos esenciales para la con-
cesién de las licencias obligatorias
es que se autoricen principalmente
para abastecer el mercado interno del
Miembro que la conceda. Llevando la
cuestién espinosa a nuestro terreno,
cabe preguntarse qué haria Espafa si
autoriza una licencia obligatoria sobre
un medicamento patentado por una
multinacional farmacéutica extran-
jera, que se ha demostrado efectivo
para tratar el Covid-19, o incluso so-
bre la vacuna, en caso de no tener
capacidad para fabricar estos medi-
camentos en Espafia para abastecer
su mercado interno. En concreto,
;servirfa el mecanismo de la licencia
obligatoria para garantizar el deseado
acceso generalizado a la vacuna o
tratamiento contra el Covid-19?

Dicha problematica se puso de ma-
nifiesto con caracter general en el
apartado 6 de la Declaracion relati-
va al Acuerdo sobre los ADPIC y la

Salud Publica en la Cuarta Conferen-
cia Ministerial de la OMC, celebrada
en Doha (Qatar), el 14 de noviem-
bre de 2001 (Declaracién de Doha):

‘6. Reconocemos que los Miembros
de la OMC cuyas capacidades de
fabricacion en el sector farmacéutico
son insuficientes o inexistentes po-
drian tropezar con dificultades para
hacer un uso efectivo de las licencias
obligatorias con arreglo al Acuerdo
sobre los ADPIC. Encomendamos al
Consejo de los ADPIC que encuentre
una pronta solucion a este problema
¥ que informe al respecto al Consejo
General antes del fin de 2002”5

La Declaracién de Doha abordé la
necesidad de flexibilizar el uso de las
patentes y de la propiedad intelectual
en favor de la salud publica para per-
mitir el acceso de los paises en de-
sarrollo a la produccién de farmacos
asequibles.

Como solucién al problema anterior-
mente expuesto, mediante Decision
del Consejo General de los ADPIC de
30 de agosto de 2003 (Decisién de
2003), se articuld lo que cominmen-
te se denomina “Sistema del Péarrafo
6" que comprende una ‘“exencion”
con arreglo a la cual se pueden fa-
bricar medicamentos al amparo de “li-
cencias obligatorias” exclusivamente
para su exportacion a paises que no
pueden producir los medicamentos
por si mismos o que hayan notifica-
do su intencién de emplear el sistema
del articulo 31 bis para importar. Este
sistema supuso la eliminacion del li-
mite previsto en el apartado f) del ar-
ticulo 31 del ADPIC.

El 6 de diciembre de 2005, los Miem-
bros de la OMC aprobaron una se-
rie de modificaciones al ADPIC con
objeto de dar caracter permanente a
la Decision de 2003. La modificacién
se materializdé mediante la introduc-
cién del art. 31 bis y su Anexo® en
el ADPIC y entré en vigor el 23 de
enero de 2017.
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De acuerdo con el articulo 31 bis, el
Estado Miembro Exportador® podra
hacer uso de las licencias obligatorias
para la exportacién al Estado Miem-
bro Importador Habilitado'® en dos
casos concretos:

i) para el abastecimiento de un Es-
tado miembro “menos adelanta-
do”.

i) para el abastecimiento de un
Estado miembro que haya notifi-
cado su intencion de usar el sis-
tema del art. 31bis para importar
en calidad de “Estado Miembro
Importador Elegible”.

Es decir, este sistema permite que un
estado Miembro que no tenga capa-
cidad de produccién propia suficien-
te y que quiera garantizar el acceso
de su poblacién a los medicamentos
necesarios (Estado Miembro Impor-
tador Elegible) pueda autorizar una
licencia obligatoria e importarlos de
otros paises que si cuenten con di-
cha capacidad de produccion y a los
que el titular de la patente haya, a su
vez, concedido una licencia obligato-
ria (Miembro Exportador) con fines de
exportacion.

Asi las cosas, es muy relevante des-
tacar que Espafa, al igual que un
significativo nimero de paises desa-
rrollados'!, se autoexcluy6é de esta
posibilidad declarando que no haria
uso de este sistema como “Miembro
Importador Elegible"™2. Por lo tanto, la
respuesta a nuestra previa pregunta
es que, en el caso de Espafia, al no
haberse acogido a este “Sistema del
Péarrafo 6”, no se podrian conceder
licencias obligatorias para la importa-
cién ni siquiera existiendo una “emer-
gencia nacional u otras circunstancias
de extrema urgencia’. Para que ello
fuera posible, Espafia deberia notifi-
car a la OMC que revierte su deci-
sién, cosa que en la actualidad no ha
hecho.

Ante esta tesitura, la licencia obliga-
toria tal y como se contempla en el

ADPIC, tendria sentido si el farmaco
protegido por la patente se fuera a fa-
bricar en Espafia.

B) Agotamiento de los derechos de
patente (articulo 6 del ADPIC)

El agotamiento de los derechos de
patente se traduce en que, una vez
se comercialice un medicamento pro-
tegido por patente en el mercado re-
levante correspondiente, el titular de
la patente de un medicamento, o un
tercero que cuente con su autoriza-
cién, no podran invocar su derecho
de exclusiva para impedir sucesivas o
ulteriores comercializaciones de esos
medicamentos en ese mercado. Es
importante recordar que en el ambito
de la UE se ha dado alcance euro-
peo al principio de agotamiento del
derecho de patente. Esto quiere decir
que, comercializado el medicamen-
to en un pais miembro de la UE, en
principio, el titular de la patente podra
impedir la importacién de los medica-
mentos comercializados fuera de este
territorio'®, pero no de los comercia-
lizados en cualquier pais de la UE'™.

Pues bien, en relacién con el tema
de las licencias obligatorias que se
aborda en el presente articulo es
muy relevante destacar la Senten-
cia del TJUE de 9 de julio de 1985
(C-19/84 Pharmon c. Hoechst)'®,
ya que introduce un matiz a la regla
anterior.

En la Declaracion de Doha se afir-
mé que, en cuanto a la concesién
de licencias obligatorias, todo Miem-
bro es libre de determinar las bases
sobre las cuales se conceden tales
licencias y cada Miembro tiene el de-
recho de determinar lo que constitu-
ye una emergencia nacional u otras
circunstancias de extrema urgencia
(art. B. b) y ¢) Declaracién de Doha).
Teniendo en cuenta lo anterior, podria
suceder que, respecto al mismo me-
dicamento, en un pais Miembro “A”
se hubiera concedido una licencia
obligatoria, y en el pais Miembro ve-

cino “B" no, siendo el fabricante de
dicho medicamento el mismo titular
de la patente en ambos paises. De
acuerdo con la sentencia citada, en
dicho supuesto, el titular de la patente
podria impedir la importacion paralela
a “B” del medicamento producido en
el pais Miembro “A” amparado por la
licencia obligatoria de exportacién y
ello por entenderse que al no existir
consentimiento por parte del titular
de la patente en el pais Miembro “B”,
no hay agotamiento del derecho de
patente.

2.2. Regulacién Europea y
nacional

A nivel europeo las licencias obligato-
rias se regulan en el Reglamento (CE)
No 816/2006 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo de 17 de mayo de
2006 sobre la concesién de licencias
obligatorias sobre patentes relativas
a la fabricacién de productos farma-
céuticos destinados a la exportacion
a paises con problemas de salud pu-
blica.

En el ordenamiento juridico espafiol
las licencias obligatorias se regulan
en los articulos 91 a 101 de la Ley
24/2015, de 24 de julio (LP), de Pa-
tentes (LP) y en los articulos 86 al
88 del Real Decreto 316/2017, de
31 de marzo, por el que se aprueba
el Reglamento para la ejecucion de la
LP (RDLP).

En concreto, la LP prevé la conce-
sién de las licencias obligatorias en
cualquier momento, tanto en relacion
con una solicitud de patente como en
relacién con una patente ya otorga-
da, cuando concurra alguno de los
siguientes supuestos:

a) Por falta o insuficiencia de ex-
plotacion de la invencién paten-
tada.

b) En caso de dependencia entre
las patentes, o entre patentes y
derechos de obtencion vegetal.
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c) Por necesidad de poner término
a préacticas que una decision ad-
ministrativa o jurisdiccional firme
haya declarado contrarias a la
legislacién nacional o comunitaria
de defensa de la competencia.

d) Cuando existan motivos de inte-
rés publico para la concesion.

e) Para la fabricacién de productos
farmacéuticos destinados a la
exportacion en aplicacion del Re-
glamento (CE) n° 816/2006 del
Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 17 de mayo de 2006,
sobre la concesion de licencias
obligatorias de patentes relativas
a la fabricacién de productos far-
macéuticos destinados a la ex-
portacion a paises con problemas
de salud publica. Recordemos
que esta opcién sélo serd apli-
cable en el caso de que Espafia
actle como palis exportador para
satisfacer la demanda de un pais
Miembro de la OMC, no como
pals importador, debido a la re-
nuncia a acogerse al “Sistema
del parrafo 6”.

Por la relevancia que tiene dada la
coyuntura actual de pandemia mun-
dial, merece la pena detenerse en
los requisitos para la concesion de
una licencia obligatoria por motivos
de interés publico. El articulo 91 de
la LP prevé los supuestos en los que
se debe entender que existe interés
publico que justificaria la concesién
de una licencia obligatoria, a saber:

e Cuando la iniciacién, el incre-
mento o la generalizacion de la
explotacion del invento, o la me-
jora de las condiciones en que
tal explotacién se realiza, sean
de primordial importancia para la
salud publica o para la defensa
nacional.

e Cuando la falta de explotacién o
la insuficiencia en calidad o en
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cantidad de la explotacion reali-
zada implique grave perjuicio para
el desarrollo econémico o tecno-
l6gico del pais.

e Cuando las necesidades de abas-
tecimiento nacional asf lo exijan.

En estos casos, el Gobierno podra
someter en cualquier momento tan-
to una solicitud de patente como una
patente ya otorgada del medicamento
al régimen de licencias obligatorias.
La propuesta debera formalizarse por
el Ministerio de Industria, Energia y
Turismo juntamente con el Ministerio
de Sanidad (dado que la importancia
de la explotacion del invento estarfa
relacionada con la salud publica) y se
aprobard mediante Real Decreto. En
caso de acordarse el sometimiento
de una patente al régimen de licen-
cias obligatorias por esta via, la Ofi-
cina Espafiola de Patentes y Marcas
(OEPM) publicara una mencion en el
Boletin Oficial de la Propiedad Indus-
trial.

A partir de ahi, los interesados que
quieran explotar la patente debe-
ran presentar una solicitud ante la
OEPM. De la solicitud se dara trasla-
do al titular de la patente que contara
con un plazo de un mes para hacer
las alegaciones que tenga por opor-
tunas en relacién con la concesion de
la licencia. La resolucién que ponga
término al expediente serd recurrible
sin efecto suspensivo.

Cuando concurra una situacion de
emergencia nacional u otra circuns-
tancia de extrema urgencia, cuando
se prevea el uso publico no comercial
de la patentes (ambos supuestos po-
drian aplicarse al caso de pandemia
mundial analizado) y cuando haya
necesidad de poner término a prac-
ticas que una decisién administrativa
o jurisdiccional firme haya declarado
contrarias a la legislacion nacional o
comunitaria de defensa de la compe-
tencia, el real decreto que disponga la
sujecion de la patente al régimen de

licencias obligatorias podréa estable-
cer directamente, en todo o en parte,
el alcance, condiciones y canon de
licencia, o remitir la fijacién de tales
condiciones al oportuno procedimien-
to ante la OEPM previsto tanto en la
LP como en el RDRLP para su con-
crecién en la resolucién que conceda
la licencia. Lo anterior significa que,
para los supuestos arriba descritos,
se ha previsto un procedimiento de
concesion de licencias obligatorias
simplificado, en el que no sera nece-
sario que el interesado pruebe que ha
intentado, sin conseguirlo en un plazo
prudencial, obtener del titular de la
patente una licencia contractual en
términos y condiciones comerciales
razonables.

Las caracteristicas que definen las
licencias obligatorias son las siguien-
tes:

e no tendran caracter exclusivo.

¢ |levarén aparejada una remunera-
cion adecuada segun las circuns-
tancias propias de cada caso,
habida cuenta de la importancia
econdémica de la invencion,

e obligaran al titular de la patente
y al licenciatario conducir sus re-
laciones conforme a la buena fe,
debiendo el titular de la patente
poner a disposicién del licencia-
tario los conocimientos técnicos
que le permitan explotarla ade-
cuadamente, y

* se extenderan a los CCP que en
su caso se hayan concedido so-
bre el objeto de la invencion.

e Para que la cesién de una licen-
cia obligatoria sea vélida sera
preciso que se transmita jun-
to con la empresa o parte de la
empresa que la explote y que la
cesién sea expresamente anota-
da por la OEPM. Tratdndose de
licencias por dependencia de pa-
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tentes seré preciso, ademas, que
la licencia se transmita junto con
la patente dependiente.

e Sera nula, en todo caso, la con-
cesiéon de sublicencias por parte
del titular de una licencia obliga-
toria.

e Tanto el licenciatario como el ti-
tular de la patente podran solici-
tar de la OEPM la modificacién
del canon u otras condiciones
de la licencia obligatoria cuando
existan nuevos hechos que jus-
tifiquen el cambio y, en especial,
cuando el titular de la patente
otorgue, con posterioridad a la
licencia obligatoria, licencias
contractuales en condiciones in-
justificadamente mas favorables
a las de aquella.

e Si el licenciatario incumpliera gra-
ve o reiteradamente algunas de
las obligaciones que le correspon-
den en virtud de la licencia obliga-
toria, la OEPM, previa audiencia
de la parte afectada, de oficio o
a instancia de parte interesada,
podré cancelar la licencia.

3. ANTECEDENTES DE SOLI-
CITUD DE LICENCIAS OBLIGA-
TORIAS

Las licencias obligatorias son un re-
curso muy excepcional, tal y como
se desprende del estudio del Informe
de la Oficina de Patentes Europea de
2018 sobre los precedentes de las
solicitudes de licencias obligatorias a
las oficinas de patentes de cada pais
correspondiente y los precedentes ju-
diciales de cada pais.

3.1. Espana

En Espana (pag. 37), el informe se-
fiala que, de acuerdo con las esta-

disticas de la OEPM, entre los afios
1986 y 2010 constan como presen-
tadas seis'® solicitudes de licencias
obligatorias y todas ellas se denega-
ron.

En cuanto a los precedentes judicia-
les, constan sélo tres casos relacio-
nados con el sector farmacéutico,
ninguno de los cuales obtuvo un re-
sultado positivo:

1) Sentencia del Tribunal Supremo,
Sala de lo Contencioso Admi-
nistrativo, Seccion 3% de 6 de
febrero de 2003, n° de recurso:
2966/1997 (Roj: STS 726,/2003
- ECLI: ES:TS:2003:726). En
este caso, se solicitd la licencia
obligatoria por supuesta falta de
explotaciéon de la patente en Es-
pafa. El titular de la patente acre-
dit6 que se estaba explotando en
Bélgica (pais de la UE), motivo
que se entendié6 como causa de
justificacién de la denegacién de
la licencia.

9) Sentencia del Trbunal Supremo,
Sala de lo Penal, Seccion 12 de 29
de abril de 2015, n° de recurso:
20119/2015 (Roj: ATS 2865/2015
- ECLI: ES:TS:2015:2865). De-
nuncia interpuesta por un colecti-
vo de pacientes afectados por la

hepatitis C contra el Ministerio de
Sanidad por, entre otros motivos,
no haber concedido una licencia
obligatoria que les habria permi-
tido consumir el medicamento,
accesible en ese momento tan
solo para el 10% de los pacien-
tes afectados. EI TS desestimé la
denuncia aduciendo que la con-
cesion de las licencias obligato-
rias en caso de interés publico es
discrecional del Gobierno, sin que
pueda entenderse como una obli-
gacion impuesta por la ley.

3) Sentencia del Tribunal Supremo,
Sala de lo Contencioso Administra-
tivo, Seccion 3* de 25 de mayo de
2001, n° de recurso: 4083/1994
(Roj: STS 4372/2001 - ECLL
ES:TS:2001:4372) y 26 de mayo
de 1994 apelaciones n° 4083/1994
y 545/1992. El tribunal sobreseyo
los procedimientos por acuerdo en-
tre las partes.

3.2. Otros paises

En la tabla que se expone a continua-
cién, se recogen a titulo ilustrativo los
ejemplos mas relevantes de licencias
obligatorias concedidas en la industria
farmacéutica en otros paises:

En Espana (pag. 37), el informe seiala que, de acuerdo
con las estadisticas de la OEPM, entre los anos 1986
y 2010 constan como presentadas seis solicitudes de
licencias obligatorias y todas ellas se denegaron.

En cuanto a los precedentes judiciales, constan solo
tres casos relacionados con el sector farmacéutico,
ninguno de los cuales obtuvo un resultado positivo.
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Pais Licencia obligatoria

Alemania

Brasil

Dinamarca

Ecuador

Israel

Italia

La India

Malasia

Tailandia

Taiwan

Zambia y
Zimbabwe

En el afio 2017, el Tribunal Supremo (X ZB 2/17 - sentenciade 11 de
julio de 2017) confirmé la concesion de una licencia para Insentress
(raltegravir), tratamiento contra el VIH.

Licencia sobre el antiviral “Sustiva” (efavirenz) que fabricaba la com-
pafia Merck, otorgada mediante el Decreto n © 6.108, de 4 de mayo
de 2007, derogado por el posterior Decreto n © 9.917, de 18 de julio
de 2019.

En el afio 1943, el Tribunal Supremo (U.1943.752/2H) confirmé una
licencia obligatoria para la produccién de Isopropylantipyrin durante
la Segunda Guerra Mundial, ya que el producto no se consideraba
explotado en el pais.

Entre 2013 y 2014 para 9 medicamentos:

e Tres para el tratamiento del VIH (Ritonavir, Lamivudina y Abacavir).

e Dos para la artritis (Etoricoxib, Certolizumab).

e Uno para el cancer (sunitinib).

e Uno para enfermedades del sistema inmunolégico e inmunosupre-
sores (Micofenolato sédico).

El 19 de marzo de 2020, concedié una licencia obligatoria para la
importacién del medicamento antiviral lopinavir/ritonavir.

1) 1 en 2005 para algunos antibiéticos de Merck, por posicién do-

minante.

2) 1 para un medicamento de Glaxo para el tratamiento de la migra-
fia y

3) 1.en 2008 para un medicamento de Merck para el tratamiento de
la calvicie.

Sobre el tosilato de sorafenib.

e 1 en 2003 para medicamentos para el tratamiento el VIH de las
compaiifas GlaxoSmithKline y Bristol-Myers Squibb.
e 1 en 2007 para Sofosbuvir para el tratamiento de la hepatitis C.

Entre 2006-2007:

e 2 licencias obligatorias para los medicamentos antivirales Kaletra
(lopinavir/ritonavir) y Stocrin (efavirenz).

e 1 para Plavix (Clopidogrel).

En 2005 se concedié una licencia obligatoria para el medicamento
Tamiflu.

En el caso de Zimbawe se otorgd una carta de autorizacién por el
ministro de justicia en 2002. En el caso de Zambia, se concedieron
licencias obligatorias por el Ministro de Comercio Interno y de Consu-
mo para los medicamentos stavudine y nevirapine.

4. ALTERNATIVAS A LAS LI-
CENCIAS OBLIGATORIAS

Al' margen de las licencias obligatorias
y sus limitaciones préacticas, lo cierto

es que mecanismos como los “Joint
procurement agreements” (JPA) se
han revelado como herramientas ver-
daderamente Utiles para garantizar
el acceso equitativo y generalizado a
tratamientos contra el Covid-19.
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Los origenes de estos acuerdos se
remontan al afio 2009, cuando Eu-
ropa se vio azotada por la pandemia
de “Gripe A" (HINT, inicialmente
denominada gripe porcina). Durante
la pandemia de Gripe A, que causé
18.449 muertes, la necesidad apre-
miante de obtener en un breve plazo
de tiempo la cantidad suficiente de
vacunas para la poblacion, provocd
que muchos estados miembros de la
UE se encontraran con escaso mar-
gen de negociacién en la adquisicion
de estos medicamentos. El informe
de evaluacién de 2010 sobre las es-
trategias de vacunacién pandémica
en el ambito de la UE (Assessment
report on EU-wide Pandemic Vacci-
ne Strategies) y la conferencia ce-
lebrada durante la Presidencia belga
sobre las lecciones aprendidas a raiz
de la pandemia A (H1N1), pusieron
de manifiesto la existencia de debili-
dades relacionadas con el precio, la
responsabilidad por producto y la dis-
ponibilidad de las vacunas en estas
situaciones. Esto provocé que en el
afio 2010 los Ministros de Sanidad
del Consejo de Europa solicitaran a la
Comision Europea la creacién de un
mecanismo de adquisicién conjunta
de vacunas en tiempos de pandemia.

El 10 de abril de 2014 la Comisién
Europea, celebré el Acuerdo de ad-
quisicién conjunta de productos mé-
dicos de respuesta sanitaria'” con 28
paises de la UE, nimero que poste-
riormente se amplié a 37, cuya fina-
lidad principal era la creacion de un
mecanismo de adquisicién conjunta
y anticipada de productos médicos
para dar respuesta sanitaria a ame-
nazas transfronterizas graves para
la salud. Gracias a este sistema los
Estados miembros pueden, con ca-
racter voluntario, plantear un enfo-
que comun en las negociaciones de
contratos por el que se aborden con
claridad cuestiones como la respon-
sabilidad por producto, la disponibili-
dad y el precio de los medicamentos,
asi como la confidencialidad. Como
se ha demostrado recientemente,
estos acuerdos permiten garantizar
un acceso mas equitativo a contra-
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medidas médicas especificas y una
mayor seguridad del suministro, junto
con precios més equilibrados para los
paises participantes.

Como ejemplo del éxito de estos con-
tratos, anterior a la pandemia mundial
del Covid-19, destaca el acuerdo fir-
mado el 28 de marzo de 2019 por
la Comision Europea con la compafiia
farmacéutica Seqjirus para el suminis-
tro de la vacuna contra la “Gripe A”
(HTN1 2009).

En el contexto de la pandemia mun-
dial del Covid-19, destaca por su re-
levancia el acuerdo por la Comisién
Europea con la compafiia farmacéu-
tica Gilead. En octubre de 2020 la
Comisién Europea suscribié un JPA
con Gilead, con el fin de garantizar el
acceso rapido y equitativo a 500.000
viales del medicamento Veklury® (re-
mdesivir), primer medicamento que
contod con autorizacion condicional de
comercializacién concedida por la Co-
misién Europea el 3 de julio de 2020
para el tratamiento de la enfermedad
por Covid-19 en adultos y adolescen-
tes con neumonia que requieren oxi-
geno suplementario.

Otros ejemplos de acuerdos de si-
milar naturaleza firmados por la Co-
mision Europea'® en nombre de los
Estados miembros para la adquisicién
de vacunas contra el Covid-19, una
vez se pruebe su eficacia, son los si-
guientes:

1) Con la compaiia farmacéutica
AstraZeneca (27 de agosto de
2020) para la adquisicion de 300
millones de dosis de su vacuna,
con opcion a comprar 100 millo-
nes mas.

2) Con Sanofi-GSK (18 de septiem-
bre de 2020) para la adquisicién
de hasta 300 millones de dosis
de su vacuna.

3) Con la compaififa Janssen Phar-
maceutica NV (21 de octubre de

En vista de lo anterior, parece evidente que existen
mecanismos eficaces para garantizar el acceso equi-
tativo a los medicamentos en tiempos de pandemia,
sin necesidad de limitar los derechos de propiedad
industrial que sobre los mismos que ostenten las com-
panias que los han desarrollado.

2020), una de las companias far-
maceéuticas Janssen de Johnson
& Johnson, para la adquisicién
de 200 millones de dosis, con
opcion a comprar 200 millones
mas.

4) Con BioNTech-Pfizer (11 de no-
viembre de 2020) para la compra
inicial de 200 millones de dosis
con opcién de comprar 100 mi-
llones mas.

5) Con la compaiiia CureVac (19 de
noviembre de 2020) para la com-
pra de 225 millones de dosis,
con la opcién de solicitar hasta
180 millones de dosis mas.

6) Con la compafiia farmacéutica
Modema (25 de noviembre de
2020) para la adquisicién inicial
de 80 millones de dosis con op-
cién de comprar 80 millones més.

En vista de lo anterior, parece eviden-
te que existen mecanismos eficaces
para garantizar el acceso equitativo
a los medicamentos en tiempos de
pandemia, sin necesidad de limitar los
derechos de propiedad industrial que
sobre los mismos ostenten las com-
pafilas que los han desarrollado. m

Marta Gonzalez Diaz, es Directora
Legal Eversheds Sutherland.

[1] https://www.msf.es/actualidad/la-pandemia-
covid-19-ningun-caso-debe-beneficiar-la-
especulacion-las-farmaceuticas.

[2] https://www.ocu.org/salud/medicamentos/
noticias/remdesivir-coronavirus-licencia#

[3] Anexo 1C del Acuerdo por el que se establece
la Organizacién Mundial del Comercio.

[4] Introducido por el Protocolo por el que se mo-
difica el Acuerdo sobre los aspectos de los dere-
chos de propiedad intelectual relacionados con el
comercio, hecho en Ginebra el 6 de diciembre de
2005, como Apéndice al Anexo1C del Acuerdo
por el que se establece la Organizaciéon Mundial
del Comercio, que entré en vigor el 23 de enero
de 2017.

[51 https://www.wto.org/spanish/thewto_s/
minist s/min01_s/mindecl_trips_s.htm

[6] https://www.wto.org/spanish/tratop s/
trips_s/implem para6_s.htm

[7]1 31. f) “se autorizaran esos usos principalmen-
te para abastecer el mercado interno del Miembro
que autorice tales usos”.

[8] https://www.wto.org/spanish/docs s/legal s/
31bis_trips annex_s.htm

[9] por “Miembro exportador” se entiende todo
Miembro que utilice el sistema a fin de producir
productos farmacéuticos para un Miembro impor-
tador habilitado y de exportarlos a ese Miembro.
[10] por “Miembro importador habilitado” se en-
tiende cualquier pais menos adelantado Miembro
y cualquier otro Miembro que haya notificado al
Consejo de los ADPIC su intencién de utilizar el
sistema expuesto en el articulo 31bis y su Anexo
(“el sistema”) como importador, quedando en-
tendido que un Miembro podra notificar en todo
momento que utilizara el sistema en su totalidad
o de manera limitada, por ejemplo, Unicamente
en el caso de una emergencia nacional u otras
circunstancias de extrema urgencia o en casos
de uso publico no comercial. Cabe sefialar que
algunos Miembros no utilizaran el sistema como
Miembros importadores y que otros Miembros han
declarado que, si utilizan el sistema, lo haran sélo
en situaciones de emergencia nacional o en otras
circunstancias de extrema urgencia.

[11] Alemania, Australia, Austria, Bélgica, Bulga-
ria Canadd, Croacia, Chequia, Chipre, Dinamarca,
Espafia, Estados Unidos, Eslovaquia, Estonia,
Finlandia, Francia, Grecia, Hungrfa, Irflanda, Islan-
dia, Italia, Japén, Letonia, Lituania, Luxemburgo,
Malta, Noruega, Nueva Zelandia, Paises Bajos,
Polonia, Portugal, Reino Unido, Rumania, Suecia
y Suiza.

[12] https://www.wto.org/english/tratop _e/trips e/
implem_para6_e.htm; https://www.wto.org/english/
res_e/publications e/ai17 e/trips art31 bis oth.pdf
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[13] “Sentencia del Tribunal de Justicia de la
Unién Europea de 16 de julio de 1998, asun-
to C-355/96, Silhouette International Schmied
GmbH & Co. KG. contra Hartlauer Handels-
gesellschaft mbH" y “ Sentencia del Tribunal de
Justicia de la Unién Europea de 1 de julio de
1999, asunto C-173/98, Sebago Inc. y Ancienne
Maison Dubuois et Fils S.A contra G-B Unic S.A".
[14] “Sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién
Europea de 8 de junio de 1971, asunto C-78/70,
ECLI:EU:C:1971:59, Deutsche Grammophon
Gesellschaft mbH contra Metro-SB-GroBmarkte
GmbH & Co. KG" y “Sentencia del Tribunal de
Justicia de la Unién Europea de 14 de julio de
1981, asunto C-187/80, ECLI:EU:C:1981:180,
Merck & Co. Inc. contra Stephar BV y Petrus
Stephanus Exler”.

[15] Sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién
Europea de 9 de julio de 1985, asunto C-19/84,
Pahrmon BV contra Hoechst AG.

[16] Una (denegada) relativa a una patente na-
cional; Dos (denegadas) relativas a patentes eu-
ropeas y tres (una denegada y dos archivadas por
razones desconocidas).

[17] De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 5
de la DECISION No 1082/2013/UE DEL PAR-
LAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 22
de octubre de 2013 sobre las amenazas trans-
fronterizas graves para la salud y por la que se
deroga la Decisién no 2119/98/CE.

[18] https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-
eu/coronavirus-response/public-health _en
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Resumen: E| escenario propiciado por el COVID-19 pone de relieve una cuestion de singular y critica importancia para el éxito de un ensayo
clinico: el reclutamiento de los sujetos del ensayo y, como instrumento del mismo, la publicidad de dicho reclutamiento.

Es posible utilizar publicidad para el reclutamiento de sujetos del ensayo, y esta podrd articularse en distintas formas (entre otros y a titulo
ejemplificativo, folletos publicitarios, posters, anuncios) y por distintos medios (intemet, radio, diarios, TV, etc.); ahora bien, la publicidad que
pretenda utilizarse debera someterse a la aprobacion del CEIm (adjuntando a tal efecto copia del material publicitario, con indicacion de como
y donde se usard ese material publicitario) de acuerdo con el criterio explicitado por la Comision Europea y por la Agencia Espariola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios.

Palabras clave: Ensayo clinico; Reclutamiento; Publicidad; CEIm; Redes sociales.

Abstract: The scenario promoted by COVID-19 highlights a question of singular and critical importance for the success of a clinical trial: the
recruitment of the subjects of the trial and, as an instrument thereof, the publicity of such recruitment.

It is possible to use advertising for the recruitment of test subjects, and this may be articulated in different forms (among others, advertising
brochures, posters, advertisements) and by different means (internet, radio, newspapers, TV, etc.); However, advertising must be submitted
for approval by the Research Ethics Committee (submitting for this purpose a copy of the advertising materials, detailing how and where that
advertising material will be used) in accordance with the criteria set out by the European Commission and the Spanish Agency of Medicines
and Medical Devices.

Keywords: Clinical trial; Publicity; Recruitment; Research Ethics Committee; Social media.

1. INTRODUCCION

Los graves momentos que nos ha
tocado vivir con motivo de la pande-
mia provocada por el ya tristemente
famoso SARS-CoV-2 (COVID-19),
han traido consigo una extraordina-
ria difusién de conceptos, términos y
cuestiones hasta ahora arrinconadas
en los textos que integran el corpus
del derecho farmacéutico al que unos
pocos dedicamos una gran parte de

nuestro tiempo y desvelos: no solo
los medios de comunicacién, sino las
conversaciones de los ciudadanos
estan plagadas de referencias a las
diferencias entre las mascarillas que
tienen la condicién de productos sa-
nitarios y aquellas que son EPls, de
reflexiones sobre la distinta funciona-
lidad de los tests de antigenos vy los
serolégicos (el acronimo PCR se ha
convertido en una suerte de trending
topic), o sobre la pertinencia del uso
de soluciones para higiene de manos

que sean biocidas o que pertenezcan
a la categoria de cosmeéticos.

Pero si existe un tema que copa los
primeros minutos de los informativos
y las primeras paginas de los periédi-
cos (0, para ser mas exactos en esta
era digital, las noticias que encabezan
las ediciones digitales de los peri6-
dicos) es el de los ensayos clinicos.
Nunca antes habian tenido tanto se-
guimiento por la opinién publica y los
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medios de comunicacién los ensayos
clinicos de medicamentos como en el
momento actual: la busqueda de va-
cunas que nos protejan frente a este
virus o de medicamentos para su tra-
tamiento ha dado lugar a numerosas
iniciativas de investigacion cientifica,
articuladas a través de los correspon-
dientes ensayos clinicos.

Este escenario pone de relieve una
cuestién de singular y critica impor-
tancia para el éxito de un ensayo cli-
nico: el reclutamiento de los sujetos
del ensayo y, como instrumento del
mismo, la publicidad de dicho reclu-
tamiento. No revelamos nada al re-
cordar que una causa del fracaso de
ensayos clinicos es la no consecucion
del reclutamiento efectivo de los su-
jetos precisos para llevarlo a cabo; o,
incluso, en los casos en que ese re-
clutamiento se pueda hacer finalmen-
te efectivo, la mayor tardanza en cul-
minarlo lastra gravemente el ensayo.

La posibilidad de realizar publicidad
del reclutamiento de los sujetos de un
ensayo, en cuanto mecanismo para
agilizarlo, conecta directamente con
la competitividad de un pais o una re-
gién, de un territorio en suma, para
el desenvolvimiento de esta actividad
cientifica’. Y esta finalidad de fomen-
tar la competitividad es, precisamen-
te, la que ha guiado el nuevo marco
juridico comunitario y nacional sobre
la materia.

2. MARCO NORMATIVO Y PRO-
BLEMATICA GENERAL

Es plenamente conocido que uno de
los objetivos —el objetivo principal, po-
dria decirse— perseguido con el nuevo
marco juridico creado con el Regla-
mento (UE) n.° 536/2014 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 16
de abril de 2014, sobre los ensayos
clinicos de medicamentos de uso hu-
mano, y por el que se deroga la Di-
rectiva 2001/20/CE, es el de incre-
mentar la competitividad de la Union
Europea frente a terceros paises para
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La posibilidad de realizar publicidad del reclutamiento
de los sujetos de un ensayo, en cuanto mecanismo
para agilizarlo, conecta directamente con la com-
petitividad de un pais o una region, de un territorio
en suma, para el desenvolvimiento de esta actividad

cientifica.

no terminar teniendo un papel mera-
mente testimonial en el campo de la
investigacion clinica?.

Esta fue una preocupacién que ins-
pird los trabajos preparatorios. La
propuesta de Reglamento ponia de
manifiesto, ya desde su inicio, que, si
bien la Directiva de 2001 habia apor-
tado importantes ventajas, resultaba
llamativa y preocupante la pérdida de
competitividad de la Unién Europea,
recogiendo los datos facticos que
lo reflejaban con claridad: (i) dismi-
nucién del nimero de solicitudes de
autorizacién de ensayos clinicos en
un 25 % entre 2007 y 20133; (i) au-
mento de los costes de realizacion
de ensayos clinicos; (iii) aumento del
plazo medio para iniciar un ensayo cli-
nico del 90%.

La nueva regulacién comunitaria se
orienta, en consecuencia, a estable-
cer un cauce y unas férmulas que
permitieran revertir esta situacion. Y
en el mismo sentido se aprobd, ya en
el ambito nacional, el Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, por

el que se regulan los ensayos clini-
cos con medicamentos, los Comités
de Etica de la Investigacion con me-
dicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos.

No procede entrar aqui a exponer las
principales novedades que supusie-
ron estos textos normativos, que ya
han sido analizadas extensamente en
diferentes trabajos, algunos de ellos
publicados en Cuadernos de Derecho
Farmacéutico. Nos centraremos aqui
en la concreta cuestién a la que ya
hemos hecho referencia: la publici-
dad del reclutamiento de los sujetos
del ensayo.

A este respecto, procede tener en
cuenta que la disposicion adicional
séptima del Real Decreto 1090/2015
habilita a la AEMPS para adoptar ins-
trucciones de desarrollo?, disponien-
do: “Se faculta a la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sani-
tarios para la adopcion de las normas
de buena practica clinica y las instruc-
ciones para la realizacion de ensayos

En ejercicio de dicha habilitacion la AEMPS adopto el
13 de enero de 2016 un documento de instrucciones
para la realizacion de ensayos clinicos en Espaiia (a
esa primera version le han sucedido otras, hasta llegar
a la actual version decimotercera, de 30 de noviembre

de 2020).
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Tal referencia alude al apéndice 5 (“Advertising for
trials subjects”) del documento “Detailed guidance
on the application format and documentation to be
submitted in an application for an Ethics Committee
opinion on the clinical trial on medicinal products for

human use. Eudralex vol 10. Feb 2006”.

clinicos en Espaha, que mantendra
actualizadas en su pagina web”.

En ejercicio de dicha habilitacion la
AEMPS adopt6 el 13 de enero de
2016 un documento de instrucciones
para la realizacion de ensayos clinicos
en Espafia (a esa primera version le
han sucedido otras, hasta llegar a la
actual versién decimotercera, de 30
de noviembre de 2020)°.

El Anexo | de ese documento de ins-
trucciones (cuya Ultima versién es de
10 de diciembre de 2019) se refie-
re a la documentacion del ensayo e
identificacién de los documentos al
cargarlos en el Portal ECMS,

Recuerda dicho Anexo | que en la
documentacion del ensayo clinico se
diferencian dos partes, parte | (docu-
mentos para enviar a la AEMPS vy al
CEIm y documentos para enviar solo
a la AEMPS) y parte Il (documentos
a enviar solo al CElm). Y, al referirse
a los documentos de la parte Il, co-
mienza aludiendo a los documentos
en relacion a los procedimientos y
material utilizado para el reclutamien-
to de los sujetos.

Al ocuparse de esos documentos,
sefiala expresamente: “Los materia-
les de reclutamiento incluyen cartas,
llamadas telefdnicas, folletos publici-
tarios, posters, anuncios y suceda-
neos, independientemente del medio
utilizado para su uso (internet, radio,
diarios, TV, etcétera). Debe indicarse
cémo y ddnde se usara cada uno de

los materiales de reclutamiento pre-
sentados.”

Mas adelante indica: “Si la seleccion
de sujetos de ensayo incluye pu-
blicidad, se presentaran copias del
material publicitario, ya sea impreso,
grabaciones de audio o video o ma-
terial para la web. Se expondrén los
procedimientos propuestos para ges-
tionar las respuestas a los anuncios,
incluidas las copias de las comunica-
ciones utilizadas para invitar a los su-
Jjetos a participar en el ensayo clinico
y lo previsto para informar o asesorar
a las personas consideradas no aptas
para el ensayo clinico.”

Y concluye sefialando que “el promo-
tor debera tener en cuenta la guia de

la Comision Europea’ en relacion a la
informacion que deben contener los
anuncios utilizados en el reclutamien-
to”.

Tal referencia alude al apéndice 5
(“Advertising for trials subjects”) del
documento “Detailed guidance on the
application format and documentation
to be submitted in an application for
an Ethics Committee opinion on the
clinical trial on medicinal products for
human use. EudralLex vol 10. Feb
2006".

Esta guia (que constituye una ma-
nifestacion de soft law comunitario)
y, en concreto, el referido apéndice
B, proporciona una orientacién so-
bre elementos relevantes a tener en
cuenta cuando se efectta publicidad
para el reclutamiento de sujetos del
ensayo (en particular, la necesidad de
someter a aprobacién del Comité de
Ftica los anuncios o medios de publi-
cidad que se vayan a utilizar para el
reclutamiento)®.

Lo expuesto hasta aqui nos permite
alcanzar ya unas primeras conclusio-
nes: de acuerdo con el criterio explici-
tado por la Comisién Europea y por la
AEMPS es posible utilizar publicidad

De acuerdo con el criterio explicitado por la Comision
Europea y por la REMPS es posible utilizar publicidad
para el reclutamiento de sujetos del ensayo, y esta
podra articularse en distintas formas (entre otros
y a titulo ejemplificativo, folletos publicitarios, posters,
anuncios) y por distintos medios (internet, radio, diarios,
TV, etc.); ahora bien, la publicidad que pretenda uti-
lizarse debera someterse a la aprobacion del GElm
(adjuntando a tal efecto copia del material publicitario,
con indicacion de como y donde se usara ese material

publicitario).
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para el reclutamiento de sujetos del
ensayo, y esta podra articularse en
distintas formas (entre otros y a titulo
ejemplificativo, folletos publicitarios,
posters, anuncios) y por distintos me-
dios (internet, radio, diarios, TV, etc.);
ahora bien, la publicidad que preten-
da utilizarse debera someterse a la
aprobacion del CEIm (adjuntando a
tal efecto copia del material publicita-
rio, con indicacién de cémo y dénde
se usara ese material publicitario).

En consecuencia, ante la amplitud
con que se admite el uso de publici-
dad para el reclutamiento, y de cara a
establecer cuéles son los pardametros
a considerar por el CEIm a efectos de
aprobar o denegar la publicidad pro-
puesta por un promotor, trataremos a
continuacién de analizar tanto el con-
tenido de la publicidad en si como el
medio en el que se publicite, con es-
pecial atencion a las redes sociales,
medio que esta cobrando especial in-
terés en la difusién del reclutamiento
en ensayos clinicos por su potencial
en llegar a un mayor nimero de per-
sonas entre las que encontrar posi-
bles candidatos para participar en un
ensayo.

3. ANALISIS
3.1. Contenido de la publicidad

Entrando en el andlisis de cuél debe
ser el contenido de la publicidad del
ensayo clinico, acudiremos al apéndi-
ce b ("Advertising for trials subjects”)
del documento “Detailed guidance on
the application format and documen-
tation to be submitted in an applica-
tion for an Ethics Committee opinion
on the clinical trial on medicinal prod-
ucts for human use. Eudralex vol
10. Feb 2006", que establece que la
pieza publicitaria puede contener los
siguientes puntos:

* Dejar claro que se trata de un pro-
yecto de caracter investigacional;
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* El ambito del ensayo;

» El tipo/grupo de sujetos que po-
drfan ser incluidos en el ensayo;

* El responsable de la investigacién
desde un punto de vista clinico/
cientffico, si fuese posible;

* La persona, nombre, direccion u
organizacién de contacto;

* El procedimiento de contacto para
los sujetos interesados;

* La compensacion por gastos; y

» Establecer que la respuesta de un
sujeto potencialmente interesado
en el ensayo sélo significa que
esta interesado en obtener mas
informacion.

Por otro lado también hay que tener
en cuenta que al CEIm ha de pre-
sentarse junto con el anuncio: (i) los
procedimientos/recursos  estableci-
dos para proporcionar la debida in-
formacién y hacerse cargo de los pa-
cientes que no retdnen los requisitos
para participar en el ensayo; (i) en el
supuesto de que hubiese un procedi-
miento de screening previo a la par-
ticipacién del sujeto en el ensayo, se
debe proporcionar informacién sobre
el citado procedimiento y los motivos
del screeening.

Sentado lo anterior, entendemos
quedarfa una cuestién no resuelta,
que es la siguiente:

Por un lado, el articulo 2.1 del Real
Decreto 1416/1994, de 25 de junio,
por el que se regula la publicidad de
medicamentos de uso humano, pro-
hibe la publicidad de un medicamento
que no haya obtenido la correspon-
diente autorizacién de comerciali-
zacion. Es decir, no se puede hacer
publicidad del medicamento objeto de
investigacion por lo que tampoco se
puede sefialar el nombre comercial
del mismo en su publicidad de reclu-
tamiento.

Por otro lado, hay que tener en cuen-
ta que el Anexo VIIl a) de la Guia para
la correcta elaboracion de un modelo
de hoja de informacién al paciente y
consentimiento informado (habitual-
mente denominado “HIP”, por sus
siglas en inglés)® establece que en el
HIP (ver apartado “Descripcion”) “se
debe explicar qué farmaco/s se pro-
pone administrar’.

Asimismo, dentro del apartado “Ries-
gos y molestias derivados de su par-
ticipacion en el estudio” se establece
que se debe indicar lo siguiente:

e Si el farmaco esta o no esta auto-
rizado/comercializado.

* Informar de las indicaciones apro-
badas o avaladas para su uso en
nuestro medio en caso de ‘uso
fuera de indicacién”.

* Enumerar los posibles aconteci-
mientos adversos del farmaco o
combinacién de farmacos que se
investigan (en términos que el su-

¢Es posible explicar el farmaco que se propone admi-
nistrar en el anuncio de reclutamiento para el ensayo?

¢Es posible explicar el farmaco que
se propone administrar en el anuncio
de reclutamiento para el ensayo?

jeto pueda comprender y de forma
concisa, si se conocen porcentajes
se deben incluir). En este sentido
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se recomienda incluir los mas fre-
cuentes y los més graves.

e Transmitir la idea de que puede
haber posibles riesgos o aconte-
cimientos desconocidos en este
momento y que no se puede des-
cartar que ocurran.

* En el caso de farmacos com-
paradores (comercializados) se
puede incluir una frase de estas
caracteristicas: “al ser un farma-
co aprobado por las autoridades
sanitarias competentes, existe
informacion al acceso de todo el
mundo sobre los efectos secun-
darios del XXX Por favor, hable
con el médico de su estudio para
obtener una lista completa de los
efectos secundarios comunicados
con este farmaco y en cualquier
caso se le entregara el prospecto
del farmaco”.

Es decir, una vez el sujeto es elegido
para participar en el ensayo va a re-
cibir en el HIP informacién sobre el
medicamento objeto de investigacion.

Asi, debe tenerse en cuenta que el
caracter publicitario del anuncio del re-
clutamiento podria interpretarse como
una objecién a la posible inclusién de
una explicacion sobre el medicamen-
to objeto de la investigacién.

3.2. Medio: publicidad en
redes sociales y otros ambi-
tos digitales

A fin de centrar el andlisis por lo que
respecta a la utilizacion de redes so-
ciales para publicitar la realizacién de
un ensayo con el fin de reclutar suje-
tos para participar en el mismo, cree-
mos conveniente hacer, en primer
lugar, una mencién a la configuracién
de las redes sociales desde el pun-
to de vista juridico bajo la legislacién
espafiola.

Asi, atendiendo a lo dispuesto en la
Ley 34/2002, de 11 de julio (cono-
cida como “LSSI"), las redes sociales
tendrfan la consideracion de servicios
de la sociedad de la informacién, por
cuanto la citada norma los define
como «todo servicio prestado nor-
malmente a titulo oneroso, a distan-
cia, por via electrdnica y a peticién
individual del destinatario». Basta con
visualizar el funcionamiento de cual-
quiera de las redes sociales™ para
poder concluir que, en efecto, esta-
mos ante un servicio prestado por via
electrénica y a distancia y cuyo ca-
racter oneroso no parece discutirse,
ya que, aunque en general no tengan
un coste para el usuario final, es in-
dudable el contenido econémico que
genera su uso.

Una vez sentado el régimen general
que aplica a las redes sociales, por
razén de especialidad, todo uso en

En el ambito que nos encontra-
mos, sera la normativa antes citada
y, en concreto el Reglamento (UE)
n.° 536/2014 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 16 de abril
de 2014, sobre los ensayos clinicos
de medicamentos de uso humano y
los criterios elaborados por la Comi-
sién Europea y por la AEMPS a este
respecto las referencias normativas
reguladoras de su contenido.

En concreto, y retomando la pregun-
ta inicial sobre si es posible utilizar
los medios digitales para publicitar la
realizacién de un ensayo con el fin de
reclutar sujetos para participar en el
mismo, la AEMPS hace referencia a
varios medios, entre los que incluye
Internet, en una relacién que enten-
demos es ejemplificativa. En conse-
cuencia, la utilizacion de las redes
sociales a tal fin se encontraria, en
principio, permitida.

(...) es posible utilizar los medios digitales para
publicitar la realizacion de un ensayo con el fin de
reclutar sujetos para participar en el mismo, la
REMPS hace referencia a varios medios, entre los que
incluye Internet, en una relacion que entendemos es
ejemplificativa. En consecuencia, la utilizacion de las
redes sociales a tal fin se encontraria, en principio,

permitida.

las redes sociales estara sujeto a la
normativa sectorial de los conteni-
dos que se difundan a través de las
mismas, ya que, al final, la red so-
cial no es sino el medio por el que
interactdan sus usuarios y el conte-
nido y finalidad de uso de las mis-
mas resulta clave para determinar la
normativa adicional que resultara de
aplicacion.

Sentado lo anterior, y considerando
el potencial que las redes sociales
podrian constituir en funcién del per-
fil de sujetos candidatos a participar
en un ensayo, analizaremos ahora si
las condiciones de uso de las redes
sociales permitirian la publicacién
de contenidos publicitarios relativos
al reclutamiento para ensayos clini-
cos. No podemos obviar que la rela-
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(...) de lainformacion disponible a dia de hoy podemos
concluir que Twitter no permitiria la promocion de un
ensayo clinico en Espana destinada a la captacion de
sujetos que puedan participar en el mismo.

cién juridica entre el usuario de una
cuenta en una red social —bien sea
un particular, que la utilice con fines
privados, bien sea una compafiia, con
fines o intereses comerciales— se ar-
ticula mediante la suscripcién de un
contrato de adhesion, por el cual el
usuario acepta los términos de uso
que el operador de la red social pone
a su disposicién con caracter previo
a su alta y creacién de la cuenta co-
rrespondiente. Asi, debemos también
entrar a analizar —aunque sea de ma-
nera superficial- el contenido de las
politicas de las principales redes so-
ciales —cuyo contenido los usuarios
se comprometen a cumplir tras la
aceptacion de los términos de uso— a
fin de verificar la posibilidad de realizar
publicidad de ensayos.

Una de las redes sociales més cono-
cidas, Twitter, cuenta con una politica
especifica dirigida a la promocién de
actividades vinculadas con el cuida-
do de la salud'' y que se aplica de
manera expresa a ensayos clinicos.
Dicha politica Unicamente permite la
posibilidad de promover ensayos clini-
cos, siempre que dicha comunicacion
la realice un laboratorio farmacéuti-
co (lo denomina en su traduccion al
espafiol “fabricante farmacéutico”, y
la promocién se dirija Unicamente a
residentes en Estados Unidos. En
dicho supuesto, el laboratorio debe
solicitar una autorizacién expresa por
parte de Twitter a fin de que la red
social autorice la mencionada publici-
dad. Habida cuenta de la referencia
expresa en la mencionada politica en
la que la publicidad del ensayo debe
ir ssgmentada a usuarios de Estados
Unidos, de la informacién disponible a
dia de hoy podemos concluir que Twi-
tter no permitiria la promocién de un
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ensayo clinico en Espafa destinada a
la captacion de sujetos que puedan
participar en el mismo.

Por tanto, de acuerdo con las politi-
cas de Facebook vigentes a dia de
hoy, serfa posible su utilizacion para
la promocioén de ensayos clinicos
destinados a la captacion de sujetos.
No obstante, deberéan respetarse
en los anuncios de ensayos clinicos
los cuatro requisitos que se aplican
a cualquier anuncio que afecte a la
salud personal: (i) no deben atraer
la atencién a problemas de belleza o
salud; (ii) deben describir con exac-

Por tanto, de acuerdo con las politicas de Facebook
vigentes a dia de hoy, seria posible su utilizacion para
la promocion de ensayos clinicos destinados a la cap-
tacion de sujetos. No obstante, deberan respetarse
en los anuncios de ensayos clinicos los cuatro requisi-
tos que se aplican a cualquier anuncio que afecte a la

salud personal (...)

Por lo que respecta a la red social Fa-
cebook'?, sus politicas internas no re-
gulan expresamente la posibilidad de
publicitar ensayos clinicos. De hecho,
su denominada “Politica de publicidad
relativa a la salud personal”'® no hace
mencién alguna a ensayos y Unica-
mente se centra en que los anuncios
no deben incluir imagenes “del antes
y el después” ni que contengan resul-
tados inesperados o improbables.

titud y veracidad un producto o ser-
vicio, y debe evitarse el uso de afir-
maciones sobre los resultados que
podrian ser engafiosas o confusas;
(iii) no deben usarse iméagenes ni vi-
deos del tipo “antes y después” para
mostrar resultados en los anuncios;
y (iv) no deben incluir contenido que
pueda suscitar una reaccién negati-
va, como los anuncios que generen

(...) el servicio de publicidad de Google, denominado
“GoogleAds” permite expresamente la publicidad de
seleccion de participantes en estudios clinicos en
unos paises concretos, entre los que se encuentran,
ademas de Estados Unidos, paises europeos como
Rlemania, Bélgica, Francia, Ilanda, Italia, Paises Bajos
y Reino Unido, pero no para Espana.
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Cabe, por tanto, concluir que, con las limitaciones
establecidas anteriormente con caracter general, y en
particular, habiendo obtenido con caracter previo la
autorizacion del correspondiente CElm, resulta posible
utilizar determinadas redes sociales —inicamente
aquellas cuyas politicas lo permitan— para promocionar
un ensayo clinico en aras a la captacion de sujetos que
puedan participar en el mismo.

una autopercepcién negativa del
cuerpo.

sujetos que puedan participar en el
mismo.

Por dltimo, y aunque no es propia-
mente una red social, el servicio de

publicidad de Google, denominado
“GoogleAds” permite expresamente
la publicidad de seleccién de partici-
pantes en estudios clinicos en unos
paises concretos, entre los que se
encuentran, ademas de Estados Uni-
dos, paises europeos como Alema-
nia, Bélgica, Francia, Irlanda, ltalia,
Paises Bajos y Reino Unido, pero no
para Espafia’.

Adicionalmente, para estos concretos
paises, las condiciones de Google
establecen que en este tipo de publi-
cidad no se pueden promocionar me-
dicamentos con receta ni crear falsas
expectativas o efectos del producto
que se va a probar, ni dar a entender
que el producto objeto de las pruebas
es seguro.

Cabe, por tanto, concluir que, con
las limitaciones establecidas ante-
riormente con caracter general, y
en particular, habiendo obtenido con
carécter previo la autorizacion del co-
rrespondiente CEIm, resulta posible
utilizar determinadas redes sociales
—Unicamente aquellas cuyas politicas
lo permitan— para promocionar un en-
sayo clinico en aras a la captacion de

3.3. Cuestiones de protec-
cion de datos en el empleo
de medios digitales

es la relacionada con el tratamiento
de los datos personales de los suje-
tos cuya captacion se realice a través
de medios digitales y, en concreto,
en redes sociales. El hecho de utilizar
este tipo de medios, que permite la
difusién a una gran nimero de perso-
nas y, por tanto, la potencial recogida
y tratamiento de sus datos personales
por parte del centro investigador o el
laboratorio promotor.

En ambas situaciones debemos tener
en cuenta que los datos que se reco-
geran —casi con toda seguridad- in-
cluiran datos de salud de los sujetos.
Y ello es asi porque, aunque no se
recoja inicialmente una determina-
da dolencia o patologia, el hecho de
que un sujeto muestre interés en un
determinado ensayo dirigido a captar
pacientes con una determinada en-
fermedad puede inferir en el respon-
sable a que —al menos indiciariamen-
te— dicho sujeto sufra la enfermedad

en cuestion. Por ello, toda la infor-
macion sobre sujetos que se recoja
a través de medios digitales debera
tratarse con sujecion a lo establecido

Una Ultima cuestién que no podemos
obviar, aunque sea de manera breve,

Por ello, toda la informacion sobre sujetos que se recoja
através de medios digitales debera tratarse con sujecion
alo establecido en el Reglamento General de Proteccion
de Datos (“RGPD”) y, en concreto, en su articulo 9 que
regula el tratamiento de categorias especiales de datos
personales.

(...) debera procederse ala recogida del consentimiento
de los sujetos que muestren interés en participar en el
ensayo, consentimiento que debera ser explicito tal y
como establece el articulo 9.2.a) RGPD, y tras haber

recibido toda la informacion previa que exige el articulo
13 RGPD.
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en el Reglamento General de Protec-
cion de Datos (“RGPD")'® y, en con-
creto, en su articulo 9 que regula el
tratamiento de categorias especiales
de datos personales.

En consecuencia, debera proceder-
se a la recogida del consentimiento
de los sujetos que muestren interés
en participar en el ensayo, consen-
timiento que debera ser explicito tal
y como establece el articulo 9.2.a)
RGPD, y tras haber recibido toda la
informacién previa que exige el arti-
culo 13 RGPD.

4. CONCLUSION

La utilizacion de publicidad en el re-
clutamiento en los ensayos clinicos
es una posibilidad que se encuentra
admitida por el ordenamiento juridi-
co, estando llamada a constituir una
herramienta de gran virtualidad me-
diante su articulacion especialmente
y dado su potencial, a través de inter-
net y las redes sociales. Observadas
las exigencias legales, expuestas en
el presente articulo y en cuya supervi-
sién sera fundamental la intervencion
de los CEIMs en cuanto titulares de
la competencia para autorizar dicha
publicidad, no deberia plantearse ob-
jecion a su empleo. A este respec-
to, consideramos que resultaré util el
reforzamiento del principio de coordi-
nacién en la toma de decisiones por
los CEIMs. Por lo demés, no puede
desconocerse ni es menor una cues-
tion de indole puramente sociolégica,
como es la falta de cultura de publi-
cidad del reclutamiento en ensayos
clinicos en comparacién con otros
paises o regiones, si bien es posible
que una de las consecuencias del
Covid-19 sea el cambio de paradig-
ma en este sentido. m

Jorge Robles Gonzalez, Ariadna
Casanueva de la Cruz y Jorge
Monclus Ruiz, son abogados del
grupo de derecho farmacéutico y sa-
nitario de Cuatrecasas.
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[1] En este sentido, la publicidad del reclutamiento
de los sujetos de los ensayos es ampliamente utilizada
en los Estados Unidos, pais que concentra el mayor
ndmero de ensayos clinicos que se llevan a cabo por
regién, si bien cuenta con una regulacion diferente
a la europea en cuanto a la publicidad de medica-
mentos, extensiva a la publicidad que puede llevarse
a cabo en el marco de los ensayos clinicos.

[2] César Hernandez Garcia, Jefe de Departamento
de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Es-
pafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en
“Ensayos Clinicos. Actualizacién en ética, normativa,
metodologia y nuevas tecnologias”, editado por So-
ciedad Esparfiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH) y
Merck S.A., 2017.

[3] Sefalaba la propuesta de Reglamento: “Respec-
to a la situacion previa a la aplicacion de la Directiva
2001/20/CE, las necesidades de personal de los
promotores de la industria para gestionar el proceso
de autorizacion de un ensayo clinico se han duplicado
(107 %); este aumento es atin mas pronunciado en el
caso de las pequerfias empresas. Para los promotores
de caracter no comercial, la mayor carga administra-
tiva impuesta por la Directiva 2001/20/CE ha con-
llevado un 98 % de aumento de los costes adminis-
trativos. Ademas, desde la aplicacion de la Directiva
2001/20/CE, los costes por seguros de los promoto-
res industriales han aumentado en un 800 %.

[4] Sin entrar a analizar en profundidad cuél sea la
naturaleza juridica de esa instrucciones (el Dictamen
737/2015 del Consejo de Estado sobre el proyecto
de real decreto no contiene referencia alguna a ello),
simplemente indicar que, a nuestro juicio y en puri-
dad, no podrfan constituir una disposicién administra-
tiva de carécter general o reglamento.

[51 Se puede consultar en: https://www.aemps.gob.
es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instruc-
ciones-realizacion-ensayos-clinicos.pdf

[6] Se puede consultar en: https://www.aemps.gob.
es/investigacionClinica/medicamentos/docs/ane-
x01-Ins-AEMPS-EC. pdf

[7] Se puede consultar en
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/
files/eudralex/vol-10/12_ec_guideline_20060216
en.pdf

[8] Alude, asimismo, al posible contenido del anun-
cio, necesidad de informar al Comité de Etica de los
procedimientos para gestionar las respuestas al anun-
cio, necesidad de contar con procedimientos para
brindar informacién y atender a los pacientes que no
son aptos para su inclusion en el ensayo planificado,
sumisién a aprobacion del Comité de Etica de toda la
informacién que se facilite al encuestado, etc.

[9] https://www.aemps.gob.es/investigacionClini-
ca/medicamentos/docs/anexo8a-Ins-AEMPS-EC.
pdf?x63593

[10] Vid. para mas detalle: AGUSTINOY GUILAYN,
A. y MONCLUS RUIZ, J., Aspectos Legales de las
Redes Sociales, Capitulo I, “Las redes sociales y la
normativa de servicios de la sociedad de la informa-
cién”. Ed. Bosch, 2016.

[11] La politica de Twitter relativa a la promocion
de actividades vinculadas al cuidado de la salud esta
disponible en https://business.twitter.com/es/help/
ads-policies/ads-content-policies/healthcare.html
[12] Lo dispuesto para Facebook aplicaria igualmen-
te para la red social Instagram, operada por Facebook
y que comparte politicas.

[13] La Politica de publicidad relativa a la salud per-
sonal en espafiol esta disponible en https://www.
facebook.com/business/help/2489235377779939
?id=689788528177451

[14] El listado concreto de paises y las condiciones
en las que puede realizarse dicha publicidad en Goo-
gleAds esta disponible en https://support.google.
com/adspolicy/answer/176031?hl=es

[15] Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamen-
to Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016,

relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo
que respecta al tratamiento de datos personales y a la
libre circulacién de estos datos y por el que se deroga
la Directiva 95/46/CE.


https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones-realizacion-ensayos-clinicos.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones-realizacion-ensayos-clinicos.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/Instrucciones-realizacion-ensayos-clinicos.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo1-Ins-AEMPS-EC.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo1-Ins-AEMPS-EC.pdf
https://www.aemps.gob.es/investigacionClinica/medicamentos/docs/anexo1-Ins-AEMPS-EC.pdf
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-10/12_ec_guideline_20060216_en.pdf
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-10/12_ec_guideline_20060216_en.pdf
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-10/12_ec_guideline_20060216_en.pdf
https://business.twitter.com/es/help/ads-policies/ads-content-policies/healthcare.html
https://business.twitter.com/es/help/ads-policies/ads-content-policies/healthcare.html
https://www.facebook.com/business/help/2489235377779939?id=689788528177451
https://www.facebook.com/business/help/2489235377779939?id=689788528177451
https://www.facebook.com/business/help/2489235377779939?id=689788528177451
https://support.google.com/adspolicy/answer/176031?hl=es
https://support.google.com/adspolicy/answer/176031?hl=es

Cuad. derecho farm. n° 75 (Octubre - Diciembre 2020)

ISSN: 1579-5926

POSIBLE INCONSTITUCIONALIDAD
DE LA REFORMA DEL SISTEMA
DE PRECIOS DE REFERENCIA
MEDIANTE LA LEY
DE PRESUPUESTOS GENERALES
DEL ESTADO

Fecha de recepcion: 9 de diciembre de 2020.

Fecha de aceptacion y version final: 11 de diciembre de 2020.

Irene Fernandez Puyol

Resumen: El proyecto de Ley de presupuestos generales del Estado prevé una modificacion del articulo 98 de la Ley del Medicamento para
permitir la formacion de conjuntos de referencia utilizando la clasificacion ATC5 en lugar de la tradicional clasificacion por principio activo. Esta
norma podria resultar inconstitucional por vulnerar los limites y requisitos que el Tribunal Constitucional exige a las leyes presupuestarias.

Palabras clave: Medicamentos; autorizacion de comercializacion; precios de referencia; Ley de Presupuestos Generales del Estado; ATCS.

Abstract: The Spanish Government Budget Bill provides for an amendment to Article 98 of the Medicines Act to allow the formation
of reference sets using the ATC5 classification instead of the traditional classification by active ingredient. This provision could be found
unconstitutional for violating the limits and requirements that the Constitutional Court places on budgetary laws.

Keywords: Medicinal products; marketing authorisation; reference prices; Spanish Government Budget Bill; ATCS.

1. INTRODUCCION: EL SISTE-
MA DE PRECIOS DE REFEREN-
CIA

El sistema publico de financiacion de
medicamentos cuenta con una herra-

mienta esencial para reducir el precio
de los productos que han perdido la
exclusividad dentro del sistema. Es el
sistema de precios de referencia re-
gulado tanto en el articulo 98 del Tex-
to Refundido de la Ley de Garantias

y Uso Racional de los Medicamentos
y Productos Sanitarios, aprobado por
el Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 de julio (en lo sucesivo, «Ley
del Medicamento»), como en el Real
Decreto 177/2014, de 21 de mar-
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zo, por el que se regula el sistema de
precios de referencia y de agrupacio-
nes homogéneas de medicamentos
en el Sistema Nacional de Salud (en
adelante Real Decreto 177/2014).

El referido articulo 98 de la Ley del
Medicamento contempla la agrupa-
cién de medicamentos en conjuntos y
la asignacién a dicho conjunto de un
precio maximo (el precio de referen-
cia) que seré objeto de financiacion.

Hasta la fecha, los conjuntos de re-
ferencia se conforman con todas las
presentaciones de medicamentos
financiadas que «tengan el mismo
principio activo e idéntica via de ad-
ministracion», entre las que existira al
menos, una presentacién de medica-
mento genérico o biosimilar. Con ca-
racter anual, el Ministerio de Sanidad
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procede a la aprobacién de una orden
en la que se establecen los nuevos
conjuntos y sus precios de referencia,
se revisan los precios de referencia
de las presentaciones de medica-
mentos incluidas en los conjuntos ya
existentes y, en su caso, se procede
a la supresién de los conjuntos cuan-
do hayan dejado de cumplir los requi-
sitos exigidos para su establecimiento
(la “Orden Anual de Precios de
Referencia”).

2. LA LITIGIOSIDAD DE LAS OR-
DENES DE PRECIOS DE REFE-
RENCIA. FORMACION DE CON-
JUNTOS POR ATCS5

A pesar del claro mandato legal que
exige la formacién de conjuntos te-
niendo en consideracion Unicamente
el principio activo y la via de adminis-

IRENE FERNANDEZ PUYOL

tracion, durante afios las sucesivas
ordenes anuales de precios de re-
ferencia han aprobado la formacién
de conjuntos de referencia teniendo
en cuenta también y para determina-
dos casos un sistema de clasificacion
ciertamente préximo, aunque indis-
cutiblemente diferente: la clasifica-
cién ATCb.

El codigo ATC o sistema de clasifica-
cién  anatomico-terapéutico-quimica
(siendo ATC el acrénimo de anatom-
ical, therapeutic, chemical classifica-
tion system) es un sistema de clasi-
ficacion farmacoldgica internacional
instituido por la Organizacién Mundial
de la Salud que asigna cédigos a las
diferentes formas farmacéuticas, que
se agrupan atendiendo a cinco nive-
les de clasificacién segun el sistema u
6rgano sobre el que actian, el efecto
farmacoldgico, las indicaciones tera-
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péuticas y la estructura quimica del
farmaco. Aunque por lo general el
nivel 5 de la clasificacion ATC toma
como referencia un mismo principio
activo, eso no siempre es asi y hay
casos en que dentro de un mismo
nivel ATCD se incluyen distintos prin-
cipios activos tal y como éstos apa-
recen descritos en su autorizacién de
comercializacién en Espafia.

También es posible que un mismo
principio activo se encuentre regis-
trado con dos cédigos ATCH distin-
tos, en funcién de su distinta indi-
cacion. Es el caso, por ejemplo, de
la eritromicina que cuenta con tres
cédigos ATCH distintos: JOTFAOT
Eritromicina (Antiinfecciosos via sis-
témica), D10AFO2 Eritromicina (An-
tiinfecciosos para tratamiento del
acné) y SOTAA17 Eritromicina (An-
tibidticos oftalmicos). Las 6rdenes
de precios de referencia no tenian,
sin embargo, en cuenta esta segun-
da cuestién, obviando la clasifica-
cién ATCD y utilizando el criterio del
principio activo para la creacion del
conjunto cuando del mismo princi-
pio activo se trataba (la eritromicina,
con independencia de su indicacion,
aparece en el Orden de Precios de
Referencia para 2019 en el conjun-
to C306 en su via de administracién
oral y C-307 en la tépica).

Esta heterodoxa forma de creacion de
conjuntos de referencia, con un criterio
variable entre principio activo y clasifi-
cacion ATCD, ha dado lugar a diversos
litigios judiciales contra las érdenes de
precios de referencia que, sucesiva
e inexorablemente, han conducido a
su respectiva anulacion. A este res-
pecto, nos referimos, entre otras, a
las Sentencias del Tribunal Supremo
1216/2017 de 11 de julio de 2017
(Rec. 4896/2016), 1284/2017 de 18
de julio de 2017 (Rec. 5043/2016),
1283/2017, de 18 de julio del 2017
(rec. 4355/2015), o la reciente Sen-
tencia 427/2019 de 28 de marzo de
2019, (Rec. 411/2017).

El problema es que la clasificacién
ATC, cuyo objetivo es mantener un
sistema estable de medicion del uso
de los medicamentos, no esta previs-
ta en nuestro Derecho como criterio
para determinar los precios de refe-
rencia del articulo 98 de la Ley del
Medicamento.

Por ello, los tribunales han declarado
que no basta con que la Administra-
ciéon invoque que a los medicamen-
tos se les asigna un cdédigo comun
en el sistema ATC para cumplir con
la exigencia del articulo 98 de la Ley
del Medicamento, sino que tiene que
acreditar que hay coincidencia en-
tre los principios activos autorizados
para ellos. De esta forma, los pro-
nunciamientos del Tribunal Supremo
son coincidentes en atribuir la carga
de la prueba de demostrar que dos
medicamentos con el mismo codigo
ATCH5 comparten también el mismo
principio activo, circunstancia que le-
gitima la formacién de conjuntos de
referencia.

Resulta interesante a estos efectos la
Sentencia del Tribunal Supremo ndm.
1283/2017, de 18 de julio del 2017
(rec. 4365/2015) que sostiene que
«.. si no hay una norma que expre-
samente apodere a la Administracion
para formar conjuntos de referencia
con arreglo a la clasificacion ATC, de-
bera la Administracion probar que no
hay discordancia de principios activos
segun lo deducible de sus propios ac-
tos, internos y referidos a cada me-
dicamento, respecto de tal clasifica-
cion ATC».

Mas recientemente, se expresa en
un sentido similar, pero igualmente
concluyente, la sentencia 427/2019
de 28 de marzo de 2019, (Rec.
411/2017): «En consecuencia, el
hecho de que a medicamentos con
distintos principios activos segin la
DCl, luego la DOE, en la clasificacién
ATC se les asigne un cédigo comun
en especial por razén del nivel 5 re-
ferido al principio activo, sélo tendra

trascendencia juridica en el ambito
que nos ocupa, la formacién de con-
juntos de referencia, si es que hay
coincidencia con el criterio seguido
por la Administracién al autorizar el
medicamento determinando el co-
rrespondiente principio activo, pues
en otro caso la Administracién sopor-
ta la carga de justificar debidamente
su decision de atribuir al medicamen-
to que incluye en el conjunto de refe-
rencia, en este caso Advate, un prin-
cipio activo que no es enteramente
coincidente con el que reconoci6 en
la autorizacion de comercializacion.
La utilizacién de la clasificacién ATC
es, como reconoce la resolucion del
recurso de reposicion, una practica
del Ministerio de SSSI en la determi-
nacién de los conjuntos de referencia
de medicamentos, pero no esta pre-
vista normativamente con esta finali-
dad. De hecho, las propias entidades
que lo gestionan desaconsejan su
empleo para fijar precios o criterios
de reembolso de precios, idea que
incide en el régimen de precios de
referencia. Por ello, sin ignorar que
esa clasificacién tiene efectos juridi-
cos tras el Real Decreto 1348/2003,
esos efectos no van mas all4 de la fi-
nalidad de tal instrumento, que no al-
canza a los criterios de formacién de
conjuntos de referencia. Por tanto, si
la Administracién para formar conjun-
tos de referencia quiere basarse en la
trasposicion de los cédigos de la cla-
sificacién ATC debe acreditar cumpli-
damente que los medicamentos que
incluye en determinado conjunto de
referencia comparten un mismo prin-
cipio activo, y ello no se acredita sim-
plemente porque tengan asignado el
mismo cédigo ATC.»

Aunque parece que en el proyecto de
orden de precios de referencia no hay
rastro de la clasificacion de conjuntos
atendiendo al codigo ATCDH, en el Plan
de accién para fomentar la utilizacion
de los medicamentos reguladores del
mercado en el Sistema Nacional de
Salud: medicamentos biosimilares y
medicamentos genéricos, desarrolla-
do y aprobado por la Comisién Per-
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manente de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, de 11 de abril de 2019, se
hace una referencia explicita a este
sistema de clasificacion’.

3. EL PROYECTO DE LEY DE
PRESUPUESTOS PARA EL
2021. LA MODIFICACION PRO-
PUESTA EN EL ARTiCULO 98

Teniendo en cuenta este estado de
las cosas y posiblemente como con-
secuencia de estos diversos pronun-
ciamientos judiciales adversos, el
Proyecto de Ley de Presupuestos Ge-
nerales del Estado para el 2021 in-
corpora una disposicién final trigésima
segunda por la que propone una mo-
dificaciéon de la Ley del Medicamento,
con una importante innovacién en su
articulo 98 que tiene como objetivo
superar la tradicional formacién de
conjuntos de referencia por principio
activo fijando un sistema referido a la
clasificacion ATC.

En particular, dicho articulo permitira
la formacién de conjuntos de referen-
cia con las «presentaciones de medi-
camentos financiadas que tengan el
mismo nivel b de la clasificacién ana-
témico-terapéutico-quimica de medi-
camentos de la Organizacién Mundial
de la Salud (ATCDH) e idéntica via de
administracién, entre las que existira
incluida en la prestacion farmacéu-
tica del Sistema Nacional de Salud,
al menos, una presentacién de medi-
camento genérico o biosimilar, salvo
que el medicamento o su ingrediente
activo principal hayan sido autoriza-
dos con una antelacién minima de
diez afios en un Estado miembro de
la Unién Europea, en cuyo caso no
serd indispensable la existencia de
un medicamento genérico o biosimi-
lar para establecer un conjunto. Las
presentaciones indicadas para tra-
tamientos en pediatria, asi como las
correspondientes a medicamentos de
ambito hospitalario, incluidos los en-
vases clinicos, constituiran conjuntos
independientes».
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De esta forma, se pretende resol-
ver legislativamente la vieja polémica
entre el Ministerio de Sanidad y los
laboratorios farmacéuticos que ha
dado lugar a las ya comentadas im-
pugnaciones de las érdenes anuales
de precios de referencia.

4. EL OBIJETO Y ALCANCE DE
LAS LEYES DE PRESUPUES-
TOS GENERALES DEL ESTADO

Pues bien, no parece que la Ley de
Presupuestos Generales del Estado
sea el instrumento adecuado para
efectuar una innovacion legislativa
de tanto calado como la que ahora
se pretende y que no responde, ade-
mas, en absoluto al contenido que es
propio de esta norma, aunque no es
la primera vez que la Ley del Medica-
mento es modificada por una ley de
presupuestos generales del Estado.
Tenemos un ejemplo reciente en la
Ley 48/2015, de 29 de octubre, los
Presupuestos Generales del Estado
para 2016 cuya disposicién final vi-
gésima modificé diversos articulos de
la Ley del Medicamento.

El Tribunal Constitucional ha reite-
rado que las leyes de presupuestos
generales han de circunscribirse a
la aprobacién de ingresos y gastos
y a las decisiones que contribuyen a
hacer efectiva la politica econémica
del Gobierno, quedando excluidas
cualesquiera otras materias, so pena
de inconstitucionalidad. Esta limita-
cién de contenido es, conforme a su
doctrina, una exigencia del principio
de seguridad juridica constitucio-
nalmente garantizado (art. 9.3 CE),
esto es, de la certeza del Derecho
que exige que una ley de conteni-
do constitucionalmente  definido,
como es la Ley de Presupuestos
Generales del Estado, no conten-
ga mas disposiciones que las que
guardan correspondencia con su
funcién constitucional (arts. 66.2
y 134.2 CE) (sentencias del Tribu-
nal Constitucional, entre otras mu-
chas, 122/2018; 123/2016; 44/2015;

1562/2014; 217/2013; 74/2011; 202/
2003; 238/2007 y 174/1998).

De esta forma, el Tribunal Constitu-
cional descarta de modo taxativo la
realizacién de modificaciones legisla-
tivas de carécter sustantivo a través
de una ley de presupuestos y, aunque
no excluye la posibilidad de efectuar
determinados ajustes en algunas
normas, declara la necesidad de que
dichos ajustes mantengan una cone-
xion econdmica y presupuestaria®,

Como también sefala el TC, «rara
vez habrd medidas que sean estric-
tamente neutrales en relacion con los
ingresos y gastos publicos, siendo
evidente que toda medida legislativa
es susceptible de tener un impacto en
el gasto publico o en la estimacion de
ingresos.»

Asi, por lo que respecta a la nece-
saria vinculaciéon del contenido con
los gastos e ingresos publicos, el
Tribunal Constitucional ha recalcado
también la importancia de que dicha
conexion sea «inmediata y directan.
Esto significa que no pueden incluirse
en las leyes de presupuestos normas
«cuya incidencia en la ordenacion del
programa anual de ingresos y gastos
es sélo accidental y secundaria y por
ende insuficiente para legitimar su
inclusién en la ley de presupuestos»
(STC 152/2014).

Por este motivo, la conexién inmedia-
ta y directa no puede venir definida,
segun el Tribunal Constitucional, solo
porque dicha medida pueda poten-
cialmente implicar una reduccién del
gasto, lo que implicaria una desnatu-
ralizacion de los limites de las leyes
de presupuestos?, sin que baste para
entender que concurre la suficiente
conexion®,

A la vista de la doctrina constitucional
expuesta, no parece claro que la mo-
dificacion que se pretende introducir
en la Ley del Medicamento pueda
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tener cabida en la Ley de Presupues-
tos Generales del Estado, por mucho
que su aprobacion pudiera (potencial-
mente) redundar en una disminucion
del gasto farmacéutico, circunstan-
cia que no resulta del todo clara al
existir también principios activos que
podrian tener dos distintas clasifica-
ciones ATCb.

A nuestro juicio, lo que se quiere in-
corporar es una innovacion de lo dis-
puesto en el articulo 98 de la Ley del
Medicamento, por lo que, como ha
declarado el Tribunal Constitucional
en un caso similar (aunque referido a

Ahora bien, en el caso de que la mo-
dificacion del articulo 98 de la Ley del
Medicamento finalmente se lleve a
cabo en la Ley de Presupuestos Ge-
nerales del Estado, por mucho que
incurra en esta tacha de inconstitu-
cionalidad, ha de tenerse en cuenta
que, al tratarse de una norma con
rango de ley, sera inmediatamente
aplicable, proyectandose sobre el
contenido reglamentario y, en espe-
cial, sobre las sucesivas 6rdenes de
precios de referencia que debera
reevaluar los conjuntos actualmente
formados para ser adaptados a este
nuevo planteamiento.

(...) cabe en todo caso la impugnacion indirecta de
esta norma a través de un acto de aplicacion, que no
puede ser otro que la propia impugnacion de la Orden
de Precios de Referencia, en relacion con la formacion
de un determinado conjunto.

la incorporacién de personal al servi-
cio de la Administracién Publica), «se
trata de una medida regulatoria, de
carécter sustantivo, que de acuerdo
con la doctrina consolidada de este
tribunal no puede encontrar acomo-
do en una ley de presupuestos». En
efecto, al igual que en aquel caso,
cabe decir de éste que «no es des-
cartable que tal regla pudiera even-
tualmente tener algun efecto sobre el
gasto publico, pero el mismo no es
inmediato ni directo y, en todo caso,
tal eventual efecto no puede implicar
que deba entenderse automatica-
mente justificada la inclusién en la ley
de presupuestos, pues se ha reitera-
do que ello supondria “desnaturalizar
las exigencias establecidas por este
Tribunal Constitucional y a diluir, hasta
hacerlos inoperantes, los limites ma-
teriales de las normas presupuesta-
rias” (SSTC 122/2018 y 203/1998).

La impugnacion de la Orden sigue
siendo posible pero, en la medida en
que la formacién de conjuntos por
ATCH se ampara en una norma con
rango legal, los argumentos anterior-
mente esgrimidos por los laboratorios
afectados y, sobre todo, la doctrina
planteada por los tribunales referente
a la necesidad de probar la identidad
de principio activo, decaeran.

A estos efectos, cabe en todo caso
la impugnacion indirecta de esta nor-
ma a través de un acto de aplicacion,
que no puede ser otro que la propia
impugnacién de la Orden de Precios
de Referencia, en relacion con la for-
macién de un determinado conjunto.
Esta impugnacién indirecta permite
que el tribunal de instancia valore, de
oficio o a instancia de parte, el plan-
teamiento de una cuestion de incons-

titucionalidad al Tribunal Constitucio-
nal cuando considere que una norma
con rango de Ley aplicable al caso y
de cuya validez dependa el fallo pue-
da ser contraria a la Constitucién®.

En ese sentido, el tribunal de instan-
cia habra de concretar la ley o norma
con fuerza de ley cuya constituciona-
lidad se cuestiona, el precepto cons-
titucional que se supone infringido y
especificar o justificar en qué medida
la decisién del proceso depende de la
validez de la norma en cuestion. De
esta forma, se le exige al tribunal el
llamado juicio de relevancia (entendi-
do como juicio de proyeccién o pro-
nostico de la incidencia de la norma
en la resolucién del litigio) en el que
ponga de relieve que las dudas sobre
la constitucionalidad de la norma se
proyectan sobre la pretensiéon con-
cretamente ejercitada. O lo que es lo
mismo, si se aprecia la inconstitucio-
nalidad de la norma, si es en efecto
contraria a la Constitucion, ello marca
el sentido de la sentencia que se dic-
te (en los términos del articulo 35.2
LOTC).

En fin, la polémica sobre este asunto
continla. m

Irene Fernandez Puyol, es Socia en
Gomez-Acebo & Pombo Abogados.

[1] Plan de accién para fomentar la utilizacion
de los medicamentos reguladores del mercado
en el sistema nacional de salud: medicamentos
biosimilares y medicamentos genéricos, Apartado
3, Pag 22 «En Espaia también se utiliza el
sistema de precios de referencia en base a la
creacion de conjuntos, regulados en el ftitulo
Vill del Real Decreto Legislativo 1/2015 por
el que se aprueba el texto refundido de la Ley
de Garantias y en el Real Decreto 177/2014
por el que se regula el sistema de precios de
referencia y las agrupaciones homogéneas de
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud.
Los conjuntos a partir de los que se marcan los
precios de referencia en nuestro pais se basan en
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medicamentos con un mismo ATCb y una misma
via de administracion.»

[2]1 STC 123/2016, FJ 3;y 1562/2014, de 25 de
septiembre, FJ 4): «si bien la ley de presupuestos
puede ser un instrumento para una adaptacion
circunstancial de las distintas normas, no tienen
en ella cabida las modificaciones sustantivas del
ordenamiento juridico, a menos que éstas guarden
la suficiente conexidén econdmica (relacion directa
con los ingresos o gastos del Estado o vehiculo
director de la politica econémica del Gobierno)
o presupuestaria (para una mayor inteligencia o
mejor ejecucion del presupuesto)».

[3] STC 9/2013, FJ 4 «son muchas las medi-
das normativas susceptibles de tener alguna in-
cidencia en los ingresos o los gastos publicos, de
manera que si esto fuera suficiente, ‘los limites
materiales que afectan a las leyes de presupues-
tos quedarian desnaturalizados; se diluirian hasta
devenir practicamente inoperantes.»

[4] STC 86/2013, de 11 de abril, FJ 5; 9/2013,
de 28 de enero, FJ 4.

[5] Articulo 35 de la Ley Organica 2/1979, de 3
de octubre, del Tribunal Constitucional.
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ESPANA

Real Decreto 1105/2020, de 15 de diciembre, por el
que se constituye la Comisién de coordinaciéon en ma-
teria de investigacién. (BOE n°. 327, 16-12-2020, p.
115191).

Orden SND/1121/2020, de 27 de noviembre, por la
que se procede a la actualizacién en 2020 del sistema
de precios de referencia de medicamentos en el Siste-
ma Nacional de Salud. (BOE n°. 312, 28-11-2020, p.
106328).

Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que
se regulan los estudios observacionales con medica-
mentos de uso humano. (BOE n°. 310, 26-11-2020, p.
104907).

Estrategia de vacunacién COVID en Espafia. Lineas
maestras (23-11-2020).

Resolucion de 18 de noviembre de 2020, de la Direc-
cién General de Cartera Comudn de Servicios del Siste-
ma Nacional de Salud y Farmacia, por la que se publica
el Acuerdo de la Comision Interministerial de Precios de
los Medicamentos de 18 de noviembre de 2020, por el
que se revisan los importes méaximos de venta al pablico,
en aplicacién de lo previsto en el articulo 94.3 del texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio. (BOE no.
304, 19-11-2020, p. 101699).

Acuerdo Internacional Administrativo, para el periodo
2020-2021, entre el Ministerio de Sanidad del Reino de
Espafa y la Organizaciéon Mundial de la Salud, para llevar
a cabo actividades de cooperacién en materia de dona-
cién y trasplante de 6rganos, células y tejidos humanos,
hecho en Madrid y Ginebra el 30 de octubre de 2020, al
amparo del Acuerdo Marco de Cooperacién entre el Rei-
no de Espafia y la Organizacién Mundial de la Salud de
12 de septiembre de 2001. (BOE n°. 304, 19-11-2020,
p. 101017).

Resolucién de 13 de noviembre de 2020, de la Direc-
cion General de Cartera Comun de Servicios del Siste-
ma Nacional de Salud y Farmacia, por la que se publica
el Acuerdo de la Comisién Interministerial de Precios de
los Medicamentos, de 12 de noviembre de 2020, por el
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que se revisan los importes méximos de venta al publi-
co, en aplicacién de lo previsto en articulo 94.3 del texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio. (BOE n°.
301, 16-11-2020, p. 100079).

AEMPS

Instrucciones para la industria farmacéutica relativas a
materiales sobre prevencién de riesgos de medicamentos
de uso humano. (15-12-2020).

Formulario Nacional. (Edicién noviembre 2020).
UNION EUROPEA

Reglamento Delegado (UE) 2020/1431 de la Comisién
de 14 de julio de 2020 por el que se modifica el Regla-
mento (UE) n° 668/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo relativo al ajuste a la tasa de inflacién de
los importes de las tasas pagaderas a la Agencia Europea
de Medicamentos por la realizacién de actividades de far-
macovigilancia con respecto a los medicamentos de uso
humano. (DOUE n°. 331, 12-10-2020, p. 2).

TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA UNION EUROPEA

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Tercera) de 1 de
octubre de 2020 (peticién de decisidn prejudicial plantea-
da por la Cour d’appel de Paris — Francia) — A / Daniel
B, UD, AFP, B, L. (Asunto C-649/18). [Procedimiento
prejudicial — Medicamentos para uso humano no sujetos
a prescripcién médica — Venta en linea — Publicidad del
sitio web de una oficina de farmacia — Limitaciones —
Prohibiciones de descuento en el caso de pedidos que
superen un determinado importe y de recurrir al servicio
remunerado de optimizacion en motores de blsqueda
— Obligacién de exigir al paciente que cumplimente un
cuestionario de salud antes de validar su primer pedido
en el sitio web — Proteccién de la salud pdblica — Di-
rectiva 2000/31/CE — Comercio electrénico — Articulo
2, letra a) — Servicio de la sociedad de la informacién
— Articulo 2, letra h) — Ambito coordinado — Articulo 3
— Principio del pais de origen — Excepciones — Justifica-
cién — Proteccién de la salud publica — Proteccion de la
dignidad de la profesién de farmacéutico — Prevencién
del consumo abusivo de medicamentos].
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Sentencia del Tribunal General de 23 de septiembre de
2020 - Medac Gesellschaft fur klinische Spezialprapa-
rate/Comision. (Asunto T-549/19). [«<Medicamentos de
uso humano — Medicamentos huérfanos — Solicitud de
autorizacion de comercializaciéon del medicamento Tre-
condi-treosulfano — Decisién de cancelar la inscripcion de
un medicamento en el Registro de Medicamentos Huér-
fanos — Articulo 3, apartado 1, letra b), del Reglamento
(CE) n.° 141/2000 — Concepto de “método satisfacto-
rio” — Articulo B, apartado 12, letra b), del Reglamento
n.° 141/2000 — Error de Derecho»].

Judgment of the General Court (Eighth Chamber) 23
September 2020. (Medicinal products for human use —
Marketing authorisation for medicinal products for human
use containing omega-3 acid ethyl esters — Variation of
the terms of the authorisation — First paragraph of Ar-
ticle 116 of Directive 2001/83/EC — Manifest error of
assessment — Proportionality). In Case T472/19, BASF
AS, v European Commission.

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Octava) de 23 de
abril de 2020. «Procedimiento prejudicial — Medicamen-
tos para uso humano — Directiva 2001/83/CE — Articu-
los 62 y 69 — Datos que figuran en el etiquetado y en el
prospecto de los medicamentos homeopaticos — Lista ex-
haustiva de los datos o posibilidad de afiadir informacion
util para el paciente compatible con el resumen de las
caracteristicas del producto — Indicaciones relativas a la
posologia de los medicamentos homeopaticos». Asuntos
acumulados C101/19 y C102/19, que tienen por obje-
to sendas peticiones de decision prejudicial planteadas,
con arreglo al articulo 267 TFUE, por el Bundesverwal-
tungsgericht (Tribunal Supremo de lo Contencioso-Ad-
ministrativo, Alemania), mediante resoluciones de 6 de
noviembre de 2018, recibidas en el Tribunal de Justicia el
11 de febrero de 2019, en los procedimientos Deutsche
Homdopathie-Union DHU-Arzneimittel GmbH & Co. KG
y Bundesrepublik Deutschland.

OTRAS INFORMACIONES

COMISON EUROPEA

European medicines agencies network strategy to 2025.
(9-12-2020).

Communication from the Commission to the European
Parliament, the Council, the European Economic and
Social Committee and the Committee of the Regions.
Pharmaceutical Strategy for Europe. (COM (2020) 761
final. 26-11-2020).

EU Vaccine Strategy - Regulatory flexibility — Labelling
and packaging flexibilities. (15-10-2020).

EFPIA

EFPIA contribution to DG Trade Consultation on “A re-
newed trade policy for a stronger Europe” (16.11. 2020).

Perspectives on vaccination. (13.11.2020).
Position on a European Health Data Space. (22.10.2020).
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