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ORDEN DEL DIA

1.- LECTURA Y APROBACION ACTA REUNION ANTERIOR

2.- SITUACION MENARINI PATRONATO CEFI. CESE ANA BAYO

3.- INNOVACION. PATENTES. PROTECCION DATOS DE REGISTRO.
MEDICAMENTOS HUERFANOS

4.- PRECIOS. OBSERVATORIO DE TRANSPARENCIA

5.- PLANIFICACION SEMINARIOS ONLINE

6.- ACTIVIDADES PRESENCIALES PENDIENTES

7.- REVISTAS CEFI

8.- WEB. SELLO DE CONFIANZA ONLINE. LINKEDIN

9.- OTROS ASUNTOS



1.- LECTURA Y APROBACION ACTA REUNION ANTERIOR



ACTA REUNION PATRONATO
30 enero 2020. MADRID, sede de CEFI ( Avda de Brasil 17
Asisten:

Katia Pifiol Torres Irene Andrés Justi
Barbara Mufoz Figueras Javier de Urquia Marti
Maria Alonso Burgaz Silvia Martinez Prieto

Maria José Lopez Folgueira
Moisés Ramirez Justo
Victoria Fernandez Lépez

Asiste también Nuria Garcia, Directora de la Fundacion CEFI.
Actua como secretario Javier de Urquia Marti.

1.- LECTURA Y APROBACION DEL ACTA DE LA REUNION ANTERIOR
Se procede a la aprobacién del acta de la reunion anterior de fecha 26 de
noviembre de 2019.

2.- INNOVACION. PATENTES. PROTECCION DATOS DE REGISTRO.
MEDICAMENTOS HUERFANOS

Se comentan casos judiciales recientes. Se hara seguimiento de los mismos.
Sobre incentive review, identificados los temas prioritarios: medicamentos
huérfanos, legislacion de propiedad industrial y data exclusivity o
proteccion de datos de registro. Se informa de los proximos articulos en la
revista Cuadernos DF.

Se informa del articulo de Jordi Faus sobre las alegaciones CEFI al Plan de
fomento de medicamentos reguladores del mercado en el SNS.

3.- JORNADA MEDICINA DEL FUTURO
El grupo de trabajo de innovacion propondra programa de Jornada sobre la
Medicina del futuro. Se acuerda celebrarlo en septiembre/octubre.



4.- PRECIOS. OBSERVATORIO DE TRANSPARENCIA

Se informa de la situacion irregular que se esta produciendo en materia de
precios.

Se comentan las ultimas actuaciones del observatorio: traduccidn al inglés
del documento analisis juridico sobre la transparencia de los precios de los
medicamentos; articulos revista Cuadernos DF Resolucion Sandoz e
introduccién de Beatriz Cocina. Se acuerda incluir en la revista el
interpretativo del CTBG con introduccion de Irene Moreno.

En cuanto al cuadro preguntas sobre grado de transparencia en paises de
nuestro entorno con la finalidad de completar el andlisis de derecho
comparado. Se informa de la recepcion de respuestas de algunos de los
patronos. Otros posponen su envio a sus colegas europeos a tener el
ejemplo del caso espafiol.

Se acuerda posponer la visita institucional de CEFI al CTBG hasta conocer la
resolucion del recurso de Novartis y los resultados del analisis de derecho
comparado.

Francisco Valero de INGESA escribira un articulo en la revista Cuadernos
sobre transparencia de precios de medicamentos. No tiene conocimiento
de la visita al CTBG informada por Farmaindustria.

Se acuerda realizar un Seminario sobre transparencia de precios a finales
de marzo.

5.- CONTRATACION PUBLICA

Se comenta el tema de la Consulta CNMC sobre contratacion publica. En la
primera fase de planificaciéon CEFI no participd.

Se informa del Primer Informe Anual de supervision de la contratacion
publica en Espaia de la Oficina Independiente de Regulacion y Supervision
de la Contratacion Publica en Espafa.

Se acuerda que hay suficientes temas de interés para realizar un
Seminario sobre contratacidn publica en el mes de junio.

6.- PLAN DE DIFUSION DIGITAL: WEB Y REDES SOCIALES

e Situacion actual Web. Cambio web. Posicionamiento SEO. TPV
Virtual. Definicién prioridades CEFI-WEB.
e Redes sociales: linkedin y Google My Business.

7.- REVISTAS CEFI. CONTENIDO PROXIMOS NUMEROS
Se destacan los contenidos mas relevantes de las préoximas revistas. Se
referencian los demas contenidos en el dosier.



8.- CIERRE ANO
Se informa del cierre del afio 2019.

9.- OTROS ASUNTOS

Renuncia Patrono. Se acepta la renuncia, comunicada mediante
carta de 30 de enero de 2020, de Silvia de Hoyos Berrendero con
DNI 11815398-E al cargo de Patrono de la Fundaciéon CEFI.

Poderes. Se acuerda otorgar poderes de representacion en nombre
de la Fundacién CEFI a Silvia Martinez Prieto y Nuria Garcia Garcia.
Se acuerda reunir en una sola escritura notarial todos los poderes de
representacion actuales de la Fundacion.

Se insiste en que las acciones objeto de apoderamiento deberan
ejercerse de forma conjunta por dos cualesquiera de los
representantes en nombre y representacion del Patronato.

Se precisa que no se procedera a la revocacion de los poderes
anteriores hasta pasado un tiempo.

Asi mismo, se acuerda otorgar poderes a la Directora de la Fundacidon
CEFI, Nuria Garcia Garcia para que de forma individual pueda elevar
a publico los acuerdos del Patronato.



2.- SITUACION MENARINI PATRONATO CEFI. CESE ANA BAYO



Aceptacion cese como miembro del Patronato CEFI de Ana Bayd Busta
como miembro del Patronato CEFI.

Aportacién Menarini 2020 aprobada, pendiente de aprobacién por el
sistema interno de aprobacion de facturas.



3.- INNOVACION. PATENTES. PROTECCION DATOS DE REGISTRO.
MEDICAMENTOS HUERFANOS



e (asos judiciales recientes. Casos judiciales forzando el sistema de
PDR.

e Incentive review. Articulos:

- Innovacion en salud: back to basics. Ana Martin Quero.

- Los incentivos en favor de los medicamentos huérfanos. Jordi Faus.
- Proteccioén de datos de registro. Miquel Montana Mora.



4.- PRECIOS. OBSERVATORIO DE TRANSPARENCIA



Precios. Articulo revisidon conceptual de precios. Teresa Paz Ares

Observatorio de Transparencia:

e Celebrado por zoom el 19 de mayo.

e Sentencia firme Novartis. Casos de Gilead y Pfizer.

e Cuadro comparativo europeo sobre el tratamiento de la
transparencia. Quedamos en esperar al caso Novartis. ¢CoOmo
manejamos esta documentacion y como compartirla con la CNMC?

e Intento contacto Ana Bosch. Fl

e Ultimos articulos publicados en Cuadernos DF:

- Articulo de Francisco Valero. El precio de los medicamentos
transparencia vs. confidencialidad.

- Articulo de Beatriz Cocina. Introduccién y texto de la Resolucién
Sandoz.

- Articulo de Irene Moreno. Introduccidn al Criterio interpretativo
17/2019 del CTBG.

- Articulo de Pablo Garcia Vazquez e Irene Moreno-Tapia Rivas.
Resolucion 92/2019, de 19 de diciembre de 2019, de la Comisidn
Vasca de Acceso a la Informacién Publica.

e Numero monografico de Transparencia ¢?



5.- PLANIFICACION SEMINARIOS ONLINE

Planificar Seminarios online. ¢ Contenido?



6.- ACTIVIDADES PRESENCIALES PENDIENTES

CURSO DERECHO FARMACEUTICO.
MEDICINA DEL FUTURO.
TRANSPARENCIA.

CONTRATACION PUBLICA.



7. REVISTAS CEFI



Celebrado el Consejo de Redaccidn de la revista 7 mayo 2020.
Contenidos ambas revistas cerrados.

Posibilidad de realizar un monografico sobre transparencia de precios que
recopile la doctrina y las resoluciones y que se traduzca al inglés.
Cuadernos/ Comunicaciones.

Limites al estado de alarma. Contacto con Uria/ Teresa. Victor Ferreras.
No. Retomo propuesta inicial Alberto Dorrego.

Publicidad de medicamento. Préxima Comisidn de seguimiento de
publicidad de medicamentos en el Ministerio de Sanidad, se celebrara el
17 de julio.

La ANEFP ha aprobado un nuevo cédigo de publicidad de medicamentos
no sujetos a receta médica.

Publicidad para el reclutamiento de pacientes para ensayos clinicos. No
hay grandes novedades pero quiza podria ser interesante tratarlo en la
situacion actual. ¢ Autor con experiencia y un enfoque mas practico?
Patricia Zabala. Cuatrecasas. Jorge Robles Adriana Casanueva.

Importaciones paralelas de medicamentos. Portugal. En particular, la
simplificaciéon de los procedimientos de autorizaciéon en Portugal. Joao
Valbom Baptista. Abogado Andersen Tax Legal Portugal (Comentado con
Maria, Victoria, Silvia y Barbara...no conocen el tema pero revisaran el
articulo).

Propuesta de contenidos/autores proximos numeros.



CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N2 73

MAYO-AGOSTO 2020

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

Miguel Montafid Mora

INVESTIGACION. CONVENIOS DE COLABORACION. COVID.

Se trata de plasmar facilidades para la investigacion a través de estos
instrumentos e intentar atraer las voluntades de la Administracion a
esta via. Ejemplos practicos

Raquel Ballesteros Pomar.

LOS KITS DE DIAGNOSTICO PARA COVD-19
Ingrid Pi Amords

QUIEN ES QUIEN EN EL SECTOR SALUD: RESPONSABLE,
CORRESPONSABLE Y ENCARGADO DEL TRATAMIENTO. RETOS EN
CUANTO A SU DELIMITACION.

Carmen Casado. AMGEN

REVISION CONCEPTUAL DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS
Teresa Paz-Ares

COMPLIANCE. EL CUMPLIMIENTO EN LAS ORGANIZACIONES EN
EPOCA COVID- 19.
Diego Pol y Elena Campo



COMUNICACIONES N2 90 MAYO-AGOSTO 2020
Entrega colaboraciones: 3 de julio

Seccion Primera. Actualidad

La proteccion de datos personales en el marco de la crisis sanitaria.
Jesus Rubi Navarrete

La proteccidn judicial de los datos de registro de los medicamentos y el
derecho de exclusividad comercial: una asignatura pendiente en Espaia,
que no en Europa.

Miquel Montafid Mora

Seccion Segunda. Propiedad Industrial
Reflexiones sobre el caracter unitario de la Marca de la Unién Europea.

Manuel Lobato Garcia-Mijan

Comentario a la sentencia de 29 de enero de 2020 en el asunto C-371/18
«SKYKICK». Limites a la exigencia de claridad y precision de los enunciados
de productos y servicios e interpretacion del concepto de mala fe a la luz
de la intencidn de uso de la marca.

Laura Alonso. Hoyng y Monegier

La sentencia del TJUE en el asunto AR c. Cooper International Spirits y

otros: ées posible solicitar una indemnizacion alegando el menoscabo a la
funcidn esencial de una marca no utilizada y declarada caducada?
Cristina Garcia Quesada — Abogada. (Adaptara el articulo segun las
sugerencias de Jesus Mufioz)

La Sentencia del TJUE de 30 de abril de 2020, dictada en el asunto Royalty
Pharma (C-650/17), interpretando el requisito de concesion del articulo
3a) del Reglamento CCP (producto debe estar protegido por una patente
de base en vigor). Sitagliptina (MSD).

Josep Montefusco. Clifford Chance

Seccidn Tercera. Propiedad Intelectual

Tasa Google: estado de la cuestion.

David Lopez Pombo. Uria y Menéndez




Seccidon Cuarta. Publicidad

Uso de herramientas de inteligencia artificial con fines de marketing con
el fin de mostrar anuncios personalizados en internet.

Laia Reyes Rico. Uria y Menéndez

Publicidad para el reclutamiento de pacientes para ensayos clinicos.
Patricia Zabala me confirmara autor.

Seccidon Quinta. Competencia

La posicion de la Comision Europea sobre ayudas de estado.

Irene Moreno Tapia y Pablo Garcia. Cuatrecasas

Seccidn Sexta. Etica

Registro Horario. Eduardo Pefacorba. Simons&Simons

Seccidn Séptima. Legislacion




8.- WEB. SELLO DE CONFIANZA ONLINE. LINKEDIN



Web. Retoques al disefio y funcionalidad nueva web.

Sello de Confianza Online. Adaptacion a los requerimientos para su
obtencidén. Otorgado por la Asociacidén de Confianza Online (Autocontrol).
Muestra el compromiso con las buenas practicas comerciales online.
Obligaciéon de Adhesion a Autocontrol. Auditorias anuales.

Linkedin. Dos publicaciones semanales.



9. OTROS ASUNTOS



Pendiente formalizacién en la notaria los poderes de Silvia y Nuria y cese
Silvia de Hoyos.



