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INTERMEDIO ENTRE LA
OBTENCION DE LA AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION Y LA
RESOLUCION SOBRE EL PRECIO Y

LA FINANCIACION PUBLICA

[A proposito de la Sentencia del Tribunal Superior

de Justicia del Pais Vasco (Sala de lo Contencioso-
Administrativo) mim. 246/2021, de 30 de junio de 2021]

Angel Garcia Vidal e Irene Fernandez Puyol

Fecha de recepcion: 24 septiembre 2021.
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Resumen: E| presente trabajo analiza la promocion de medicamentos de uso humano realizada después de la autorizacion de comercializa-
cion, pero antes de la resolucion sobre la fijacion del precio y la inclusion en el Sistema Nacional de Salud. Se trata de una cuestion afrontada
por la reciente Sentencia del Tribunal Superior de Justicia del Pais Vasco (Sala de lo Contencioso-Administrativo) nim. 246/2021, de 30 de
Junio de 2021. En el trabajo, al igual que en la referida sentencia, se concluye que en nuestro pais no estd prohibida este tjpo de publicidad
de medicamentos. Tal prohibicion no deriva ni de la prohibicion de promocionar medicamentos no autorizados ni de la obligacion de indicar
determinada informacion en los mensajes publicitarios.
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Palabras clave: Fublicidad; Medicamentos de uso humano; Visita médica, Indicacion de precio; Indicacion de las condiciones de reembolso.

Abstract: This paper analyses the promotion of medicines for human use that have already received marketing authorization, when the
advertising is made before the resolution on pricing and inclusion in the National Health System. This is an issue addressed by the recent
Judgment of the High Court of Justice of the Basque Country (Administrative Chamber) no. 246,/2021, of June 30, 2021. In this article,
as in the Judgment, it is concluded that in our country there is no prohibition of this type of advertising. Such prohibition does not derive
either from the prohibition to promote unauthorized medicinal products or from the obligation to indicate certain information in advertising

messages.

Keywords: Advertising; Medicinal products for human use; Visits by medical sales representatives; Inclusion of selling price; Inclusion of

the conditions for reimbursement.

1. PRELIMINAR

Lareciente Sentencia nim. 246/2021,
de 30 de junio de 2021, del Tribunal
Superior de Justicia del Pais Vasco
ha afrontado una cuestion sobre la
publicidad de medicamentos en la
que se venia apreciando un cierto
debate; a saber: si es o no posible
hacer promocién de medicamentos
que han recibido la correspondiente
autorizacion de comercializacion, pero

estan todavia pendientes de la reso-
lucién administrativa sobre la fijacién
del precio y la eventual inclusion en
el Sistema Nacional de Salud. Para
entender adecuadamente el signifi-
cado y la importancia de la referida
sentencia —ya firme, y en la que se
reconoce la posibilidad de realizar
dicha publicidad de medicamentos—
procede analizar previamente el con-
texto normativo e interpretativo en el
que se inserta.

2, EL MARCO NORMATIVO

2.1. El Derecho de la Unién
Europea

Uno de los principios que sienta la
Directiva 2001/83/CE al regular la
publicidad de medicamentos de uso
humano es que no es posible la pro-
mocion de aquellos que no cuenten
con una autorizacién de comerciali-
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zacién. Se trata de una prohibicion
publicitaria de ambito general (en la
medida en que resulta de aplicacién
tanto a la publicidad de medicamen-
tos dirigida al personal sanitario como
a la publicidad de medicamentos di-
rigida al publico), que viene estable-
cida en el articulo 87, segun el cual,
«los Estados miembros prohibiran
toda publicidad de un medicamento
para el que no se haya otorgado una
autorizacion de comercializacion de
conformidad con el Derecho comu-
nitario»'.

De acuerdo con lo anterior, una vez
obtenida la correspondiente autori-
zacion de comercializacion ya no es
aplicable la prohibicién del articulo 87
de la Directiva 2001/83/CE, pues
deja de concurrir el presupuesto de
hecho de la ausencia de una autori-
zacion de comercializacion. No hay,
por tanto, en el Derecho de la Unién
Europea una prohibicion de realizar
publicidad una vez obtenida la au-
torizacién de comercializacién, pero

(-..) ni en el RDL 1/2015 ni en el Real Decreto 1416/1994
se establece la prohibicion de promocionar medica-
mentos que hayan obtenido la autorizacion de co-
mercializacion, pero para los que todavia no se haya
obtenido resolucion sobre la fijacion de precio y la
inclusion en el Sistema Nacional de Salud.

2.2. La normativa legal y re-
glamentaria espanola

En Espafa la prohibicién de promo-
cionar medicamentos que no hayan
obtenido la oportuna autorizacion de
comercializacion se recoge en el arti-
culo 111.2 ¢), apartado 16, del Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24
de julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios (en adelante «RDL
1/2015») cuando se tipifica como in-
fraccién administrativa muy grave «rea-

No hay, por tanto, en el Derecho de la Union Europea
una prohibicion de realizar publicidad una vez obteni-
da la autorizacion de comercializacion.

antes de que se obtenga la fijacion
del precio y las condiciones de re-
embolso. De hecho, al incorporar la
Directiva 2001/83/CE los Estados
miembros recogen —como no puede
ser de otra manera— la prohibicion
contenida en el articulo 87 de la di-
rectiva, pero no la extienden hasta
el punto de prohibir la promocién de
medicamentos ya autorizados, pero
pendientes de la fijacién de precio o
de la resolucién sobre la financiacion
publica. Cabe mencionar, a titulo de
ejemplo, los casos de Alemania?,
Francia®, Portugal*, Polonia®, Bélgi-
ca®, Holanda’, Estonia®, Irlanda® o
Eslovenia'®, entre otros Estados.
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lizar promocién, informacién o publici-
dad de medicamentos no autorizados
o0 sin que tales actividades se ajusten a
lo dispuesto en esta ley o en la legisla-
cion general sobre publicidady. Asimis-
mo, el Real Decreto 1416/1994, de
25 de junio, por el que se regula la pu-
blicidad de los medicamentos de uso
humano (en adelante «Real Decreto
1416/1994») dispone en su articulo
2.1 que «queda prohibida la publicidad
de un medicamento que no haya ob-
tenido la correspondiente autorizacion
de comercializacién». Ahora bien, ni en
el RDL 1/2015 ni en el Real Decreto
1416/1994 se establece la prohibi-
cién de promocionar medicamentos

que hayan obtenido la autorizacion de
comercializacion, pero para los que to-
davia no se haya obtenido resolucion
sobre la fijacién de precio y la inclusién
en el Sistema Nacional de Salud.

Dicha prohibicién tampoco aparece
en la Circular 6/1995 de la Direccién
General de Farmacia y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad —
posteriormente modificada por la Cir-
cular 7/1999, de 27 de mayo—, en
la que se realizan aclaraciones al Real
Decreto 1416/1994. Antes al con-
trario, del contenido de esta Circular
se concluye precisamente la posibi-
lidad de promocionar medicamentos
a partir de la autorizacién de comer-
cializacién. En efecto, en el punto 1.3
de la Circular se aclara que la prohibi-
cién del articulo 2.1 del Real Decreto
1416/1994 se aplica también en los
casos en los que hay una autorizacién
de comercializacién en otro pais, que
no surte efectos en Espafia, y tam-
bién cuando ya se ha iniciado el pro-
cedimiento de autorizacién, pero to-
davia no ha concluido y, por lo tanto,
el medicamento no esté autorizado en
nuestro pais. Y esto significa, a sensu
contrario, que la prohibicion no afecta
a la publicidad que se realiza una vez
que se ha obtenido dicha autorizacién
de comercializacion, siendo indife-
rente que aln no se haya obtenido
el precio ni resuelto sobre la inclusién
del medicamento en el SNS.

Tampoco las leyes autonémicas pro-
hiben promocionar los medicamentos
ya autorizados, pero pendientes de
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la fijacion del precio y de la resolu-
cién sobre la financiacién publica'’. Y
menos aun aparece tal prohibicién en
las circulares que alguna comunidad
auténoma ha aprobado sentando cri-
terios de aplicacién del Real Decreto
1416/1994, como es el caso de la
Circular 1/2000, de la Direcciéon Ge-
neral de Sanidad de la Comunidad
de Madrid. Es mas, en esta Circular
1/2000 se realizan afirmaciones que
confirman la posibilidad de hacer pu-
blicidad de medicamentos ya autori-
zados sin tener que esperar a la re-
solucién sobre el precio y la inclusion
en el SNS. Asi, en el apartado de la
circular en el que se analiza la dispo-
sicién del Real Decreto 1416/1994
que establece que «todos los ele-
mentos de la publicidad de un me-
dicamento deberan ajustarse a las
informaciones que figuren en la ficha
técnica» (art. 2.2), se analiza la publi-
cidad de una nueva indicacién de un
medicamento y se afirma que toda la
informacién contenida en la publicidad
tiene que ser «compatible con la que
figura en la dltima Ficha Técnica (FT)
autorizada para dicho medicamento.
Para la promocion de esas caracte-
risticas del producto, hay que esperar
a que estén recogidas expresamente
en su FT». Queda claro, pues, que
no hay que aguardar al resultado del
procedimiento de fijacién de precio
y reembolso de la nueva indicacion,
bastando con que esté recogida en la
ficha técnica, lo cual sucederé a partir
de la autorizacién de comercializacion
de la nueva indicacion.

2.3. Las guias o documentos
informativos sobre la publi-
cidad de medicamentos

Distintas  Administraciones Publicas
han elaborado y publicado documen-
tos —denominados «guias»— que in-
forman a los administrados sobre los
textos juridicos reguladores de la pu-
blicidad de medicamentos a los que
se ha hecho referencia. Es el caso de
la «Guia para la publicidad de medica-

mentos de uso humano», elaborada
por el Departamento de Salud de la
Generalitat de Catalufia (en adelante
la «Guia catalana» o la «Guia»), cuya
edicion actual —la cuarta— es del afio
2016,

En esta Gufa se hace una interpre-
tacion extensiva de la prohibicion de
promocionar medicamentos que no
han recibido la correspondiente auto-
rizacion de comercializacién, porque
no solo se considera necesaria dicha
autorizacién (que es lo que exige la
Directiva 2001/83/CE y el Real De-
creto 1416/1994), sino también: 1)
que se haya resuelto el procedimiento
de fijacién de precio financiado o noti-
ficado y 2) que se «haya comunicado
la comercializacién correspondiente»,
por lo tanto, que haya habido una co-
mercializacion efectiva'®.

Como exponemos en el siguiente
apartado de este mismo trabajo, esta
interpretacion es, en nuestra opinién,
contraria a la Directiva 2001/83/CE
y al Real Decreto 1416/1994. Pero
es que, ademas, debe tenerse en
cuenta que la Guia no tiene carécter
normativo, lo cual hace que ni tan si-
quiera sea preciso utilizar el principio
de jerarquia normativa para dejar sin
valor esta interpretacién, argumen-
tando que la norma inferior no puede
contradecir a la superior.

articulo 7 de la Ley 26/2010, de 3 de
agosto, de régimen juridico y de pro-
cedimiento de las administraciones
publicas de Catalufia [y a las que tam-
bién hace referencia la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, de Régimen Juridico
del Sector Publico (art. 6.1)], y por
medio de las cuales un 6rgano admi-
nistrativo dirige las actividades de sus
6rganos jerarquicamente dependien-
tes. Y no lo es, porque en realidad
se dirige a la industria farmacéutica
y se presenta como una «herramien-
ta Util para la industria farmacéutica
y las editoriales médicas ubicadas en
Catalufia»'*.

Por lo demés, la prueba definitiva de
que la Guia carece de cualquier valor
normativo la encontramos en el hecho
de que en su pégina 2 se contiene
una licencia creative commons, y ello
es asi porque la guia esta protegida
por la propiedad intelectual, pues de
lo contrario no tendrfa sentido una li-
cencia de ese tipo™. Y esta protegida
como obra por la legislacién de pro-
piedad intelectual porque no es una
disposicién normativa ni un acuerdo o
dictamen de ningun tipo. Porque, si
lo fuera, se aplicaria la exclusion del
articulo 13 de la Ley de Propiedad In-
telectual, segun el cual «no son objeto
de propiedad intelectual las disposi-
ciones legales o reglamentarias y sus
correspondientes proyectos, las reso-

(...) a Guia no tiene caracter normativo, lo cual hace
que ni tan siquiera sea preciso utilizar el principio de
jerarquia normativa para dejar sin valor esta interpre-
tacion, argumentando que la norma inferior no puede

contradecir a la superior.

La Guia es simplemente, un docu-
mento informativo. No es ni tan si-
quiera una circular o una instruccién
u orden de servicio, en el sentido del

luciones de los érganos jurisdicciona-
les y los actos, acuerdos, deliberacio-
nes y dictamenes de los organismos
publicos, asi como las traducciones

PAGINA 7 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO
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oficiales de todos los textos anterio-
res»,

2.4. La autorregulacién pu-
blicitaria

La prohibicion de promocionar me-
dicamentos que no cuenten con la
oportuna autorizacién de comerciali-
zacion se recoge también en los cé-
digos de autorregulacion publicitaria,
como el «Cédigo de normas deonto-
légicas para la comercializacion, pro-
mocién y publicidad de medicamentos
de autocuidado de la salud (medica-
mentos no sujetos a prescripcion y no
financiados por el Sistema Nacional
de Salud)» (norma 5.1) y, sobre todo,
el «Cédigo de buenas practicas de la
industria farmacéutica de Farmain-
dustria» (en adelante el «Cddigo»),
en cuyo apartado 1.1 de su version
actualmente vigente de 2021 se
establece que «Un medicamento no
puede ser objeto de promocion antes
de obtener la correspondiente au-
torizacion de comercializacion. Esta
prohibicion abarca también a aque-
llos medicamentos que, aun estando
autorizados en otro pais, no han ob-
tenido autorizacion de comercializa-
cion en Espafia. Este precepto, sin
embargo, no supone una limitacion
al derecho de la comunidad cientifica
a estar plenamente informada acerca
del progreso médico y cientifico, ni
pretende restringir el intercambio total
y adecuado de informacién cientifica
relacionada con los medicamentos o
con las sustancias medicinales, entre
la cual se encuentra la divulgacion
apropiada y objetiva de los hallazgos
de la investigacion en los medios de
comunicacion cientificos y en congre-
sos cientificos»'®.

Como se puede comprobar, en nin-
gun momento la norma 1.1. del Cédi-
go extiende la prohibicion de promo-
cionar medicamentos no autorizados
a medicamentos con autorizacién de
comercializacién, pero para los cuales

PAGINA 8 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO

todavia no se haya resuelto sobre el
precio y el reembolso. Pese a ello, el
Jurado de Autocontrol, encargado de
aplicar el Cédigo de Farmaindustria,
ha considerado en algunas resolu-
ciones que no cabe la promocién de
medicamentos autorizados, pero pen-
dientes de la fijacién de precio. Asi lo
ha hecho en la Resolucién de la Sec-
cién Segunda del Jurado, de fecha 9
de septiembre de 2009, confirmada
por Resolucién del Pleno de 8 de oc-
tubre de 2020, en el caso Cephalon
Pharma, S.L.U. frente a Prostrakan
Farmacéutica, S.L.U'"; y en la Reso-
lucién de la Seccién Primera de 22
de mayo de 2020, confirmada por la
Resolucion del Pleno de 25 de enero
de 2020, en el caso Gilead Scien-
ces, S.L.U. frente a Laboratorios ViiV
Healthcare, S.L'8.

2.5. Sintesis de la situacion
actual

De todo lo hasta aqui expuesto, se
concluye que en nuestro pais —de for-
ma paralela a lo que sucede en los
Estados de la Union Europea— en nin-
guna norma juridica se recoge la pro-
hibicién de realizar publicidad de me-
dicamentos de uso humano después
de haber obtenido la correspondiente
autorizacion de comercializacion, pero
antes de la resolucién sobre la fijacion

del precio y la eventual inclusion en el
SNS. Y tal prohibicién tampoco figura
en el Cédigo de Farmaindustria.

Pese a ello, la «Guia para la publici-
dad de medicamentos de uso huma-
no», elaborada por el Departamento
de Salud de la Generalitat de Catalu-
fia, asi como el Jurado de Autocon-
trol han realizado una interpretacién
extensiva, considerando aplicable tal
prohibicion. Para ello se apoyan tanto
en la prohibicion de publicidad de me-
dicamentos que no cuentan con au-
torizacién de comercializacién como
en la normativa que obliga a indicar el
precio y las condiciones de financia-
cion en la publicidad. Y esta interpre-
tacion ha sido acogida también por
parte de algun sector de la doctrina,
sin mayores reflexiones y simplemen-
te haciéndose eco de las citadas re-
soluciones del Jurado y de las afirma-
ciones de la Guia Catalana'®.

No obstante, existen una serie de
razones que ponen en tela de juicio
la validez juridica de la referida inter-
pretacion y que, en nuestra opinién,
demuestran que no cabe derivar la
prohibicion de realizar publicidad de
medicamentos  autorizados,  pero
pendientes de la resolucion sobre el
precio y la financiacién publica, ni de
la prohibicién de promocionar medi-

(...) se concluye que en nuestro pais —de forma pa-
ralela a lo que sucede en los Estados de la Union Eu-
ropea— en ninguna norma juridica se recoge la prohi-
bicion de realizar publicidad de medicamentos de uso
humano después de haber obtenido la correspondien-
te autorizacion de comercializacion, pero antes de la
resolucion sobre la fijacion del precio y la eventual
inclusion en el SNS. Y tal prohibicion tampoco figura
en el Cadigo de Farmaindustria.
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camentos carentes de autorizacion de
comercializacién ni de la obligacion de
incluir determinada informacién en los
mensajes publicitarios. Y asf lo ha ve-
nido a confirmar la reciente Sentencia
ndm. 246/2021, de 30 de junio de
2021, del Tribunal Superior de Justi-
cia del Pais Vasco.

3. LA PROHIBICION DE HA-
CER PUBLICIDAD DE MEDI-
CAMENTOS NO AUTORIZA-
DOS NO SE EXTIENDE HASTA
EL PUNTO DE PROHIBIR LA
PUBLICIDAD DE LOS MEDICA-
MENTOS PENDIENTES DE LA
FIJACION DE PRECIO Y DE LA
EVENTUAL INCLUSION EN EL
SNS

La Directiva 2001/83/CE dispone
que «los Estados miembros prohibiran
toda publicidad de un medicamento
para el que no se haya otorgado una
autorizacion de comercializacion de
conformidad con el Derecho comu-
nitario»; el Real Decreto 1416/1994
que «queda prohibida la publicidad de
un medicamento que no haya obteni-
do la correspondiente autorizacion de
comercializacion, y el Cédigo de Far-
maindustria que «un medicamento no
puede ser objeto de promocién antes
de obtener la correspondiente auto-
rizacién de comercializacion». Por lo
tanto, desde el punto de vista literal,
una vez que haya una autorizacién de
comercializacién, deja de ser aplica-
ble esta prohibicion®.

Téngase en cuenta que la fijacion
del precio y la resolucién sobre la fi-
nanciacién publica del medicamento
no forma parte del procedimiento de
autorizacion de comercializacién del
medicamento, sino que es un proce-
dimiento adicional y distinto. Mientras
la autorizacion de comercializacion la
concede, segun el caso, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios o la Agencia Euro-
pea de Medicamentos, para la finan-
ciacién publica de los medicamentos

ser4 necesaria su inclusién en la
prestacién farmacéutica mediante la
correspondiente resolucién expresa
de la unidad responsable del Minis-
terio de Sanidad, estableciendo las
condiciones de financiacién y precio
en el &mbito del Sistema Nacional de
Salud (art. 92.1 del RDL 1/2015)?'.

Junto a la interpretacion literal, otro
criterio hermenéutico a emplear (tal
como se establece en el articulo 3
del Cédigo civil) es el teleoldgico,
atendiendo a la finalidad de las nor-
mas. Desde esta perspectiva, debe
tenerse muy presente que con la
prohibicién de la publicidad de me-
dicamentos carentes de autorizacion
de comercializacion se pretende
evitar la promocion de medicamen-
tos que, precisamente por no estar
autorizados, puedan resultar perjudi-
ciales para la salud. Asf lo destaca el
Tribunal de Justicia en su Sentencia
de 2 de abril de 2009 (Damgaard??)
cuando afirma que «la difusion pu-
blica de informacién sobre un medi-
camento que no esta autorizado en
un Estado miembro dado puede, en
funcién del contexto en el que dicha
difusion se realiza, influir en el com-
portamiento de los consumidores e
incitarles a adquirir ese medicamen-
to, lo que puede afectar a la salud
publica»?®.

En cambio, la finalidad a la que res-
ponde el procedimiento de fijacién de
precio y financiacién por el SNS nada
tiene que ver con la salud publica,
sino solo con cuestiones financieras.
Por eso, cuando el medicamento ha
recibido la autorizacién de comerciali-
zacion y ha quedado establecido que
es un medicamento seguro y que, por
lo tanto, no supone un peligro para la
salud publica, deja de haber razén al-
guna para aplicar la prohibicién reco-
gida en los articulos 87 de la Directiva
2001/83/CE, 2.1 del Real Decreto
1416/1994 y 1.1 del Cédigo de Far-
maindustria.

Resulta, entonces, que extender la
prohibicién de la publicidad de medi-
camentos a los que, estando autori-
zados, todavia estan pendientes de la
terminacién del ulterior procedimiento
de fijacién de precio y eventual finan-
ciacién, no solo es una interpretacion
contraria a la literalidad de la norma,
sino también a la finalidad perseguida
al establecer la prohibicién, asf como
al interés publico protegido.

De acuerdo con todo lo expuesto
hasta el momento, no cabe confun-
dir la exigencia de una autorizacién
de comercializacién (concedida por
la AEMPS o por la Agencia Europea
de Medicamentos), para poder reali-

De acuerdo con todo lo expuesto hasta el momento,
no cabe confundir la exigencia de una autorizacion
de comercializacion (concedida por la AEMPS o por
la Agencia Europea de Medicamentos), para poder
realizar publicidad del medicamento (que es lo que
establecen los articulos 87 de la Directiva, 2.1 del Real
Decreto 1416/1994 y 1.1. del Codigo de Farmaindus-
tria), con el hecho de que el medicamento todavia no
se pueda comercializar en Espana.
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zar publicidad del medicamento (que
es lo que establecen los articulos 87
de la Directiva, 2.1 del Real Decreto
1416/1994 y 1.1 del Cédigo de Far-
maindustria), con el hecho de que el
medicamento todavia no se pueda
comercializar en Espafia. Como se ha
expuesto, esta segunda es la lectura
del Jurado de Autocontrol en la Re-
solucién de la Seccién Segunda, de
fecha 9 de septiembre de 2009, con-
firmada por Resolucién del Pleno de 8
de octubre de 2020, cuando conside-
ré que la publicidad reclamada violaba
la prohibicién de la norma 1.1 del Cé-
digo de Farmaindustria porque se tra-
taba de «un medicamento que adn no
podia ser comercializado en Espafa».

Téngase muy presente que la nor-
mativa no exige, para poder hacer
publicidad, que el medicamento se
pueda comercializar, sino que cuente
con una autorizacién de comercializa-
cién, con independencia de que con
posterioridad hayan de seguirse otros
tramites administrativos. Y esto es
asi, no solo porque se ajusta a la lite-
ralidad de la norma, sino también por-
que de este modo queda asegurado
el cumplimiento del fin al que aquella
responde, que es garantizar la seguri-
dad del medicamento.

De igual modo, la prohibicion aho-
ra en examen tampoco puede ex-
tenderse —como se hace en la Guia
catalana— hasta el punto de exigir la
existencia de una comercializacion
efectiva y su posterior comunicacion
a la Administracion. No se olvide que,
aunque el medicamento no esté sien-
do objeto de comercializacién efec-
tiva, la autorizaciéon de comercializa-
cién sigue siendo vélida mientras no
concurran los presupuestos para la
aplicacion de la clausula sunset?*. En
consecuencia, existiendo una autori-
zacion de comercializacion en vigor,
no resulta aplicable la prohibicién de
promocionar medicamentos no au-
torizados. Si la publicidad estuviera
vinculada al requisito de la comercia-
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(...) la prohibicion ahora en examen tampoco puede
extenderse —como se hace en la Guia catalana— has-
ta el punto de exigir la existencia de una comerciali-
zacion efectiva y su posterior comunicacion a la Ad-

ministracion.

lizacion, cualquier medicamento cuya
comercializacién estuviera suspendi-
da, bien por problemas de suministro
bien por cualquier otra razén, tendria
vedada la posibilidad de realizar pu-
blicidad durante el tiempo que dure
dicha suspension, prohibicién no con-
templada en la norma® ni observada
en la préctica®.

En conclusién, pues, una interpre-
tacion extensiva de la prohibicién in-
cluida en el apartado 16 del articu-
lo 111.2.c) del RDL supondria una
vulneracién del principio de tipicidad
en la medida en que ninguna norma
con rango legal recoge expresamen-
te la prohibicion de realizar publicidad
sobre  medicamentos  autorizados
pendientes de fijacién de precio, a
diferencia de lo que ocurre con la
prohibicion de promocion de medica-
mentos que carecen de autorizacion
de comercializacion?’.

4. LA PROHIBICION DE PRO-
MOCIONAR MEDICAMENTOS
PENDIENTES DE LA FIJACION
DE PRECIO E INCLUSION EN
EL SNS NO DERIVA DE LA
REGULACION DE LA INFOR-
MACION QUE DEBE SER SU-
MINISTRADA AL PROMOCIO-
NAR LOS MEDICAMENTOS: LA
SENTENCIA NUM. 246/2021,
DE 30 DE JUNIO DE 2021 DEL
TRIBUNAL SUPERIOR DE JUS-
TICIA DEL PAIS VASCO (SALA
DE LO CONTENCIOSO-ADMI-
NISTRATIVO)

Frente a la interpretacién sostenida
en la Guia catalana y en la ya ana-
lizada Resolucién de la Seccion Pri-

mera del Jurado de Autocontrol de
22 de mayo de 2020, confirmada
por la Resolucion del Pleno de 25 de
enero de 2020, es importante des-
tacar que en la Circular 1/2000, de
la Direccién General de Sanidad de
la Comunidad de Madrid, cuando
se desarrollan las implicaciones que
encierra la obligacion de informacion
contenidas en el articulo 10 del Real
Decreto 1416/1994, no se alude a
una supuesta imposibilidad de realizar
promocion de los medicamentos au-
torizados hasta que se resuelva sobre
su precio y financiacién. Y tampoco
se hace en la Circular 1/2002, de
25 de noviembre, sobre ordenaciéon
de la visita médica y otras actividades
de promocién de medicamentos en la
red sanitaria Unica de utilizacion publi-
ca de la Comunidad de Madrid.

De hecho, no es correcto derivar una
supuesta prohibicién de publicidad
de medicamentos autorizados, pero
pendientes de fijacion de precio y re-
embolso, de la referida obligacién de
incluir determinada informacién sobre
ellos. Y asf lo ha aclarado muy recien-
temente el Tribunal Superior de Justi-
cia del Pais Vasco (Sala de lo Conten-
cioso-Administrativo) en su Sentencia
ndm. 246/2021, de 30 de junio de
2021, que resuelve la impugnacion
de la Orden de 10 de febrero de 2020
dictada por el Departamento de Salud
de la Administracién Autonémica del
Pais Vasco, modificada por la Orden
de 30 de marzo de 2020, «por la que
se regula la visita médica de los de-
legados de la industria farmacéutica y
representantes de fabricantes, distri-
buidores o comercializadores de pro-
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(-..) no es correcto derivar una supuesta prohibicion
de publicidad de medicamentos autorizados, pero
pendientes de fijacion de precio y reembolso, de la

referida obligacion de incluir determinada informacion

sobre ellos.

ductos y tecnologias sanitarias en las
organizaciones de servicios sanitarios
del sistema sanitario de Euskadi».

Uno de los motivos por los que se im-
pugné la citada Orden era porque, a
juicio de la recurrente, la Orden exigiria
que en la publicidad realizada por los
visitadores se incorpore como se va a
desarrollar el pago por parte de las en-
tidades competentes de la Seguridad
Social, y eso supondria una vulnera-
cién de la normativa vigente, segun la
cual la publicidad resulta perfectamen-
te factible a partir del momento en que
el medicamento obtiene la autorizacién
de comercializacion.

El articulo de la Orden objeto de im-
pugnacién era el articulo 2.2, segin
el cual:

«La publicidad sobre medicamentos
dirigida a las personas facultadas para
prescribir y a otras y otros profesiona-
les sanitarios proporcionara la informa-
cién técnico-cientifica necesaria para
que sus destinatarias y destinatarios
puedan juzgar por si mismos el va-
lor terapéutico de los medicamentos.
Ademas, se debera basar en los datos
contenidos en la ficha técnica autoriza-
da del medicamento y se debera infor-
mar de las condiciones de financiacién
aprobadas, asi como de las demas cir-
cunstancias sefialadas en el articulo 4
de esta Orden...».

Y en dicho articulo 4 se dispone, en-
tre otros extremos, que:

«En cada visita las delegadas y delega-
dos de los laboratorios farmacéuticos

proporcionaran, o tendran a disposi-
cién de la o del profesional sanitario,
la ficha técnica autorizada de cada uno
de los medicamentos que presenten;
acompafando datos sobre los ensa-
yos clinicos (fundamentalmente estu-
dios pivotales), las diferentes formas

en esta regulacién «no se establece
la ineluctable necesidad de informar
en todo caso de las condiciones de
financiacién», pues «el art. 4 recoge
que en la visita se han de acompafiar
los datos del medicamento de que
se trate y que entre estos datos se
encuentran ‘las informaciones sobre
precio, condiciones de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud, en su caso...”. Esta pre-
cisién udltima, “en su caso”, referida
indudablemente a la informacion so-
bre las condiciones de la prestacién
farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud, no deja duda respecto a que

(-..) el Tribunal Superior de Justicia del Pais Vasco
entiende que en esta regulacion «no se establece la
ineluctable necesidad de imformar en todo caso de las
condiciones de financiacion».

farmacéuticas y sus dosis, su régimen
de prescripcion, indicacion y dispen-
sacién, informes de posicionamiento
terapéutico, seguridad y plan de pre-
vencion de riesgos, las informaciones
sobre precio, condiciones de la presta-
cién farmacéutica del Sistema Nacio-
nal de Salud, en su caso, y, cuando
sea posible, la estimacion del coste del
tratamiento».

Pues bien, el Tribunal Superior de
Justicia del Pais Vasco entiende que

en la visita se ha de informar sobre la
financiacion a cargo de la Seguridad
Social Gnicamente en el supuesto en
el que estd ya haya sido aprobada
pero no se condicionan las visitas a la
necesidad de tal aprobacion previa».

Y en apoyo de esta interpretacién el
Tribunal Superior de Justicia del Pais
Vasco se basa también en la nor-
mativa recogida en el Real Decreto
1416/1994, afirmando expresamen-

(...) la informacion sobre las condiciones de la pres-
tacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, no

deja duda respecto a que en la visita se ha de informar
sobre la financiacion a cargo de la Seguridad Social
unicamente en el supuesto en el que esta ya haya sido
aprobada pero no se condicionan las visitas a la nece-
sidad de tal aprobacion previa».
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te que «el texto del Real Decreto,
por lo demas, es esencialmente si-
milar con el de la Orden recurrida.
Y al analizar dicho Real Decreto
1416/1994 el Tribunal concluye que
la visita médica (que es una modali-
dad de promocion de los medicamen-
tos) ha de permitirse:

3°) De igual modo, tampoco estaria
justificado, a nuestro entender,
la aprobacién de una disposicion
normativa en la que se introduje-
se la prohibicién en cuestion. La
prohibicién legal de promocionar
medicamentos que, habiendo
sido ya autorizados, estan pen-
dientes de la fijacién de precio,
no respetaria los principios de ne-
cesidad y proporcionalidad, que
se exigen —segun el Tratado de
Funcionamiento de la Unién Eu-
ropea y la Ley 17/2009, de 23
de noviembre, sobre el libre acce-
so a las actividades de servicios
Yy su ejercicio— para introducir una
limitacién al ejercicio (o acceso)
de una actividad econémica.

larse en los procedimientos sobre
financiacién de los medicamentos
e inclusion en el SNS.

Igualmente, no vemos razén al-
guna para que la promocién de
medicamentos antes de la deci-
sién de precio y financiacion pue-
da de alguna manera prohibirse
para proteger los intereses del
paciente y del profesional sanita-
rio. Ya existen en el ordenamien-
to juridico vigente (tanto europeo
como espafiol) exigencias que
permiten que la promocion del
medicamento pueda hacerse de
forma adecuada para proteger
sus intereses. En particular, la
obligacién de ajustarse a la ficha
técnica y de efectuar una pre-
sentacion objetiva y cientifica del

«a todo medicamento que haya obte-
nido la autorizacién pertinente para su
comercializacion (el art. 2 del Real De-
creto prohibe expresamente la publici-
dad de un medicamento que no haya
obtenido la misma) aunque no cuente
aun o no vaya a contar con financia-
cién del Sistema Nacional de Salud.
Esta es la interpretacion razonable a la
luz del tenor de la norma en lo relativo
a la finalidad de la publicidad y se ve
confirmada si tenemos en cuenta que

los apartados n° 2 y 3 del articulo 10 La publicidad del medicamento

5.

19

2°)

recogen como contenido de la infor-
macion a proporcionar por los visita-
dores la relativa a las condiciones de
financiacién aludidas pero no lo hacen
de modo que si no se cuenta con ellas
no se pueda desarrollar la visita sino
que se debe proporcionar tal informa-
cién “en su caso’, esto es, si es que
esta disponible ya».

COMENTARIOS FINALES

En nuestra opinién la sentencia
comentada debe ser valorada
muy positivamente, porque viene
a confirmar la posibilidad de reali-
zar publicidad de los medicamen-
tos a partir del momento en que
se cuenta con la autorizacién de
comercializacién, sin tener que
esperar a la resolucion del proce-
dimiento sobre fijacién del precio
y reembolso.

Considerar prohibida este tipo de
publicidad podria suponer una in-
fraccién del principio de tipicidad,
asi como una limitacién indebida
de los principios constitucionales
de libertad de empresa y de liber-
tad de expresion.
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autorizado, antes de la fijacién
del precio y de las condiciones de
financiacién, no puede obedecer
a razones de salud publica (toda
vez que el medicamento ya cuen-
ta con la correspondiente autori-
zacién de comercializacion) ni al
interés general en la preservacion
del equilibrio financiero del régi-
men de seguridad social, porque
en principio no se produce per-
juicio alguno para los fondos pu-
blicos, ya que al no estar incluido
el medicamento en el SNS no se
genera ningun gasto a dicho sis-
tema.

Al contrario, el interés publico exi-
ge que se pueda hacer promocién
del medicamento en cuanto esté
autorizado, porque facilitara el co-
nocimiento del medicamento en-
tre el personal sanitario. De lo
contrario, tras la decision de finan-
ciacién el farmaco puede tardar
en ser conocido por los profesio-
nales sanitarios, retrasandose asi
su prescripcién y el beneficio para
los pacientes. Y esto es especial-
mente cierto si se tiene en cuenta
la considerable extensién tempo-
ral y retrasos que suelen acumu-

4°)

producto son medidas que por
si mismas contribuyen de forma
eficaz a proteger los intereses de
los consumidores, sin restriccio-
nes no justificadas. La inclusién
o no del precio del medicamento
en la informacién proporcionada
a los profesionales sanitarios no
parece constrefiir el derecho de
estos Ultimos a contar con ple-
na informacién cientifica sobre
el progreso médico y los medi-
camentos, maxime cuando en
el material informativo se haga
constar expresamente que el
medicamento publicitado se en-
cuentra pendiente de fijacién de
precio.

Por otra parte, ademas de esta
adecuada ponderacién de inte-
reses, hay otra razén, en nuestra
opinién decisiva, por la que no
cabe introducir en la legislacion
espafiola la prohibicion de pro-
mocionar medicamentos autori-
zados, pendientes de la resolu-
cion sobre inclusion en el SNS;
a saber: dicha prohibicién seria
contraria, a nuestro juicio, a la
Directiva 2001/83/CE.
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Recuérdese que dicha directiva es
una directiva de méaximos, por lo que
«cuando no se confiere expresamen-
te a los Estados miembros la facultad
de establecer normas diferentes, los
Unicos requisitos a los que éstos pue-
den someter la publicidad de medica-
mentos son los fijados por la Directiva
2001/83» (Sentencia del Tribunal de
Justicia de 8 de noviembre de 2007,
Gintec®). Y ya se ha puesto de mani-
fiesto —y asf lo ha establecido la Sen-
tencia del Tribunal Superior de Justi-
cia del Pais Vasco analizada en este
trabajo— que la prohibicién de promo-
cionar medicamentos ya autorizados,
pero todavia pendientes de la fijacién
de precio y reembolso, no puede
derivarse de la facultad concedida a
los Estados miembros en el articulo
91.1 de la Directiva 2001/83/CE,
de exigir «que la publicidad incluya el
precio de venta o una tarifa indicativa
de las distintas presentaciones y las
condiciones de reembolso por parte
de los organismos de seguridad so-
ciak. Por lo tanto, cabe entender que
una prevision normativa expresa pro-
hibiendo el tipo de publicidad ahora
analizada seria contraria a la Directiva
2001/83/CE.

Angel Garcia Vidal, es Catedratico
de Derecho Mercantil de la Universi-
dad de Santiago de Compostela. Con-
sejero académico de Goémez-Acebo
& Pombo e Irene Fernandez Puyol
es Socia. Coordinadora del Area de
Life Sciences de Gomez-Acebo &
Pombo.

[1] El Derecho comunitario (hoy Derecho de la Unién
Europea) que regula las autorizaciones de comer-
cializacién a las que alude el articulo 87 es la propia
Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un cédigo comunitario sobre medicamentos
para uso humano y el Reglamento (CE) n.° 726/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de mar-
z0 de 2004 por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la autorizacién y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario y por el
que se crea la Agencia Europea de Medicamentos.
Como es sabido, en estos textos se establecen y re-
gulan distintos procedimientos de obtencién de una

autorizacién de comercializacién de medicamentos: el
procedimiento de autorizacién centralizado, el proce-
dimiento nacional de autorizacién y los procedimientos
descentralizado y de reconocimiento mutuo.

[2] La publicidad de medicamentos se regula en la
Gesetz tiber die Werbung auf dem Gebiete des Hei-
Iwesens (Heilmittelwerbegesetz - HWG), cuyo § 3a
recoge la prohibicién de promocionar medicamentos
no autorizados.

[3]1 El «Code de la santé publique», en su articulo
L5122-2 —modificado por la Ordenanza n.° 2016-
966, de 15 de julio de 2016 dispone que solo pue-
de hacerse publicidad de medicamentos que hayan
obtenido una autorizacién de comercializacion.

[4] El Decreto-Ley n.° 176/2006- «Regime juridico
dos medicamentos de uso humano», en su articulo
162.1, preceptla que esta prohibida la publicidad de
medicamentos que no hayan sido objeto de una auto-
rizacion o registro vélidos para el mercado nacional o
que no hayan sido autorizados al amparo del articulo
92 (autorizacién de uso excepcional) o del articulo 93
(autorizacién de comercializacion por razones funda-
das de salud publica).

[5] La publicidad de medicamentos se regula en la
Ley de 6 de septiembre de 2001 sobre Derecho far-
macéutico, en cuyo articulo 56, modificado por la ley
de 2007, se prohibe la publicidad de medicamentos
cuya comercializacion en Polonia no haya sido auto-
rizada.

[6] El Real Decreto de 7 de abril de 1995 relativo a
la informacién y a la publicidad de medicamentos de
uso humano (art. 3) prohibe las campanas publicita-
rias que se refieran directa o indirectamente a me-
dicamentos para los que no se haya concedido una
autorizacién de comercializacion.

[7]1 En su Ley de Medicamentos de 8 de febrero de
2008 (art. 84.1) prohibe la publicidad de un medica-
mento para el que no se ha concedido una autoriza-
cién de comercializacion.

[8] Medicinal Products Act, https://www.riigiteataja.
ee/en/eli/503062019001/consolide [Consulta: 21
septiembre 2021].

[91 S.I. No. 541 of 2007 Medicinal products (Control
of advertising) Regulations 2007, http://www.
irishstatutebook.ie/eli/2007/si/541/made/en/print
[Consulta: 21 septiembre 2021].

[10] Zakon o zdravilih (Medicinal Products Act),
https://www.jazmp.si/fileadmin/datoteke/seznami/
en/Z7dr-2 ANG.pdf [Consulta: 21 septiembre 2021].
[11] Cabe mencionar —entre otras— la Ley 31/1991,
de 13 de diciembre, de ordenacion farmacéutica de
Catalufa (titulo VII), la Ley 19/1998, de 25 de no-
viembre, de Ordenacion y Atencién Farmacéutica de
la Comunidad de Madrid (titulo VII), o la Ley gallega
5/1999, de 21 de mayo, de Ordenacién Farmacéu-
tica (titulo VIII).

[12] Otro documento similar es la Guia elaborada en
el afio 2011 por el Ministerio de Sanidad con la finali-
dad de sintetizar y exponer la normativa vigente, cuya
segunda edicién —de junio de 2019- ha sido realizada
por la Direccién General de Cartera Basica de Servi-
cios del SNS y Farmacia del Ministerio en colabora-
cién con la Asociacion para la Autorregulacion de la
Comunicacion Comercial (Autocontrol). No obstante,
en esta «Guia para la publicidad de medicamentos uso
humano dirigida al publico» no se analiza la cuestion
objeto del presente trabajo, al no hacerse ningun tipo
de referencia a la prohibicién de promocionar medi-

camentos no autorizados ni a la situacién que se pro-
duce en relacién con los medicamentos autorizados
pero que estan pendientes de obtener la resolucién de
precio y reembolso.

[13] La version anterior de la gufa era tajante al ex-
tender el ambito de aplicacion de la prohibicién de
promocionar medicamentos no autorizados, soste-
niendo que «en cualquier caso, para poder promocio-
nar un medicamento en Espafa, hay que completar
todos los tramites, incluyendo las condiciones de la
prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Sa-
lud y la fijacién del precio». En la versién de 2016,
se da una nueva redaccién a este apartado, pero se
mantiene la interpretacion extensiva de la prohibicion,
al afirmarse lo siguiente: «2.1. Principios generales
de la publicidad de medicamentos. De acuerdo con
la legislacion vigente, se establecen los principios ge-
nerales siguientes: 1. Un medicamento no puede ser
objeto de publicidad hasta que no haya obtenido la
autorizacion de la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS) y haya comuni-
cado la comercializacién correspondiente. Por lo tan-
to, los materiales promocionales de un medicamento
deben incluir la informacién sobre las condiciones
de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud (SNS) y la fijacién de precio financiado o
notificado, por lo que deberan haberse cumplido los
tramites correspondientes antes de su difusion».

[14] En este sentido, es importante destacar que
la produccién de normas y actos juridicos vinculan-
tes por parte de los poderes publicos esta sujeta, en
nuestro ordenamiento juridico, al principio de tipici-
dad. Solo pueden dictarse normas reglamentarias que
sean decretos, 6rdenes, o circulares (normativas); y
no pueden dictarse méas actos administrativos que los
que una ley haya previsto expresamente (como prevé
el articulo 34.2 de la Ley 39/2016: «El contenido de
los actos se ajustaré a lo dispuesto por el ordena-
miento juridicon).

[15] Como sefiala la Audiencia Provincial de Leén
(Seccién 1%) en su Sentencia num. 405/2009 de
22 julio (JUR 2009\361980):«Las licencias Creative
Commons (CC) no van en contra del copyright, sino
que articulan un sistema flexible, porque permite al
autor regular la cesion de su obra (lo que manera
descriptiva daria lugar a la sustitucion de la expresion
“todos los derechos reservados”, propia del copyri-
ght, por la expresion “algunos derechos reservados”),
abierto, porque cualquiera pueda ejercitar los dere-
chos que se ceden con la licencia sin restricciones
de acceso, y agil, porque es suficiente con acceder a
la obra licenciada y hacer uso de ella libremente. Se
pretende, en definitiva, la promocidn de las obras, al
facilitar el acceso a ellas y extender su divulgacion a
través de Internet. Ahora bien, que el acceso sea libre
no significa que la persona que ejercita los derechos
cedidos mediante licencia de CC no esté sometida a
las condiciones en ella impuestas o que esté exento
de responsabilidad en caso de incumplirlas».

[16] Este apartado del Cddigo no ha sufrido varia-
ciones en relacion con la version del Cédigo de 2016
y también se encontraba en el precedente «Cédigo
Espariol de Buenas Practicas para la Promocién de
Medicamentos y de Interrelacion de la Industria Far-
macéutica con los Profesionales Sanitarios».

[17] En este caso el Jurado entiende que se produce
una infraccion de la norma 1.1. del «Cédigo Espafiol
de Buenas Practicas para la Promocién de Medica-
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mentos y de Interrelacion de la Industria Farmacéutica
con los Profesionales Sanitarios» (como se ha dicho,
coincidente con la norma 1.1 del vigente «Cédigo de
buenas practicas de la industria farmacéutica de Far-
maindustria») porque, aunque el medicamento al que
se referia la reclamacién estaba autorizado, todavia no
se habia obtenido la resolucién sobre la inclusion en
el SNS y sobre el precio. En palabras del Pleno del
Jurado: «resulta un hecho incontrovertible —admitido
por ambas partes— que Abstral® —en el momento en
que se difundieron los materiales objeto del presente
procedimiento— era un medicamento que audn no po-
dia ser comercializado en Espafa, pues si bien habia
obtenido la autorizacién de comercializacién que expi-
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios, estaba pendiente atn de la resolucion
motivada del Ministerio de Sanidad y Consumo res-
pecto a si esta incluye el farmaco en la prestacion far-
macéutica del Sistema Nacional de Salud y, en caso
de inclusion, sobre la modalidad de dicha inclusion.
Solo una vez emitida dicha resolucién, podria PROS-
TRAKAN comercializar en Espana dicho farmaco (Art.
89.1 de la Ley 29/2006 de garantias y uso racio-
nal de los medicamentos y productos sanitarios).En
consecuencia, el Pleno ha de suscribir los pronuncia-
mientos de la Seccion y concluir que la realizacién de
actividades promocionales del medicamento Abstral®
supone una infraccion de la disposicién 1.1 del Codi-
go de Farmaindustria, que prohibe las practicas que,
de forma coloquial, se conocen como pre-marketing»
(Subrayado en el original).

[18] En este asunto, el reclamante alegé que uno de
los medicamentos de la reclamada, pese a haber reci-
bido la autorizacién de comercializacién, se encontra-
ba pendiente de la resolucién sobre financiacién y pre-
cio, por lo que en su opinién no habia completado su
proceso de autorizacion e infringiria el articulo 1.1 del
Cédigo de Farmaindustria. Asimismo, en defensa de
que con la autorizacion de comercializacién no bastaba
para poder realizar publicidad del medicamento, la
reclamante también alegé una de las «Consultas
(preguntas y respuestas) sobre la interpretacion del
Cédigo de Buenas Practicas», que figuran como
anexo al Cédigo. En particular la reclamante alegé la
respuesta a la pregunta nimero 9 (de la version del
Codigo de 2016, que en la actualidad es la pregunta
10), referente a otra norma distinta, la contenida en el
articulo 2 del Cédigo sobre la «informacién a facilitar
de medicamentos», respuesta segin la cual, «la mera
transmision a los Profesionales Sanitarios de la ficha
técnica y de las informaciones indicadas en el primer
parrafo, sin ningun tipo de eslogan, mensaje o expli-
cacion de carécter promocional no se considera una
infraccion del Cédigo. No obstante, en esos casos
deberd advertirse claramente que el producto adn no
esta disponible en el mercado al no haberse produci-
do la decisién administrativa sobre el reembolso y el
precio. Cuando se trate de una nueva indicacion, se
debe incluir la advertencia expresa de que la nueva
indicacién no estd reembolsada en tanto no se pro-
duzca la oportuna resolucion administrativa, asi como
hacer constar que el precio podria ser revisado tras
la inclusion, en su caso, de la nueva indicacion en la
financiacién puablica».

Pues bien, a la vista de estas alegaciones la Seccion
del Jurado (fundamento 26) —sin mayores desarro-
llos argumentales— rechaza el cardcter meramente
informativo de los materiales en discusién, afirma su
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caracter publicitario y concluye que «en consecuen-
cia, debe afirmarse la existencia en este punto de
una infraccién del Cédigo de Farmaindustria». Y en
relacion con otros materiales promocionales de ese
mismo medicamento el Jurado concluye (fundamento
38) que «en relacion con una posible actividad de
pre-marketing de Dovato® prohibida por el articulo
1.1. del Cédigo de Farmaindustria, nos remitimos a
las conclusiones alcanzadas en el Fundamento 26 de
la presente Resolucidn, y, en consecuencia, debemos
estimar también la reclamacion en este punto». Por
su parte, el Pleno del Jurado, en su Resolucién de
25 de junio de 2020, no alterd las conclusiones de la
Seccién en este punto, porque dicha interpretacién no
fue objeto de discusion en los dos recursos de alzada
que se plantearon.

[19]1 Asi, por ejemplo, al estudiar la prohibicién de pro-
mocionar medicamentos carentes de la autorizacién
de comercializacién, GUTIERREZ DAVID y ACOS-
TA GALLO afirman que esta prohibicion comprende
también otros supuestos, incluidos aquellos casos en
que «habiendo sido obtenida, sin embargo, el medica-
mento alin estuviera pendiente de la correspondiente
resolucién de las autoridades sanitarias sobre su in-
clusion en la prestacion farmacéutica del SNS y sobre
su precio industrial méximo». Y hacen esta afirmacién
remitiéndose tan solo a la ya analizada Resolucién
de la Seccién Segunda del Jurado, de fecha 9 de
septiembre de 2009, confirmada por Resolucion del
Pleno de 8 de octubre de 2020, en el caso Cephalon
Pharma, S.L.U. frente a Prostrakan Farmacéutica,
S.L.U. (GUTIERREZ DAVID, M.E- ACOSTA GALLO,
P., El derecho de la publicidad en el sector farmacéu-
tico. En: VV.AA., Tratado de Derecho Farmacéutico,
Cizur Menor: Aranzadi, 2017, p. 782). Y en similar
sentido, SUAREZ FERNANDEZ y LOSADA GARIJO
invocan la Guia Catalana y la consulta nim. 9 del ane-
xo con consultas sobre la interpretacion del Cédigo de
Farmaindustria. (SUAREZ FERNANDEZ, J.- LOSA-
DA GARIJO, C., La publicidad e informacién dirigida a
los profesionales sanitarios facultados para prescribir
o dispensar medicamentos. En: VV.AA., Tratado de
Derecho Farmacéutico, Cizur Menor: Aranzadi, 2017,
pp. 905-906).

[20] Asi se ha defendido con anterioridad: GARCIA
VIDAL, A., La promocidn de medicamentos dirigida a
profesionales sanitarios. Estudio desde la perspectiva
del Derecho mercantil. Madrid: Marcial Pons, 2013,
p. 126.

[21] Era todavia mas clara la redaccién de este ul-
timo precepto contenida en la Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y uso racional de los medica-
mentos y productos sanitarios —refundida en el RDL
1/2015- cuando destacaba (art. 89.1) que la deci-
sién sobre la inclusién en la prestacién farmacéutica
del SNS se produce «una vez autorizado y registrado
un medicamento». Es cierto que hace muchos afios
la autorizacién de comercializacion inclufa todas las
decisiones que afectaban a la puesta efectiva en el
mercado del producto, comprendiendo la financiacion
y la fijacién de precio. De hecho, el articulo 94.1 de la
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
disponfa que «en el momento de autorizar y registrar
una especialidad farmacéutica se decidira, ademas, si
se incluye, modalidad en su caso, o se excluye de la
prestacién farmacéutica de la Seguridad Social, con
cargo a fondos de ésta o a fondos estatales afectos
a la Sanidadh. Pero tras la creacion de la Agencia Es-

pafiola del Medicamento esto cambié. Asi queda per-
fectamente recogido en la exposicién de motivos de la
—todavia en vigor— Instruccién de 13 de diciembre de
2002, de la Subsecretaria del Ministerio de Sanidad y
Consumo, «por la que se coordinan los procedimien-
tos administrativos relativos a autorizacién de comer-
cializacion y a financiacién con fondos publicos de las
especialidades farmacéuticas de uso humano». Y,
por supuesto, tras la creacién de la Agencia Europea
de Medicamentos, tampoco se podia otorgar a esta
agencia ningin tipo de competencia en materia de
precios y financiacién. Por tal motivo, el procedimien-
to centralizado de autorizacion de comercializacion y el
procedimiento de financiacién también son resueltos
por érganos administrativos diferentes.

[22] C421/07, ECLI:EU:C:2009:222, apartado 19.
[23] En consecuencia, cabe afiadir que la finalidad de
la prohibicién no es tanto evitar un engafio por par-
te del publico o de los profesionales sanitarios, en el
sentido de creer que el medicamento esta autorizado
cuando no es asi. Por el contrario, la prohibicién se
asienta en las mismas razones de salud publica que
exigen la autorizacion de comercializacién, por lo que
la prohibicién opera aunque la publicidad indique ex-
presamente que el medicamento no est4 autorizado,
pues se pretende evitar el fomento de la demanda de
un producto del que no se ha comprobado su segu-
ridad y eficacia. Asimismo, que la finalidad de la pro-
hibicién descanse en la proteccion de la salud publica
también explica que, cuando la normativa europea y
nacional permiten la comercializacién de un medica-
mento sin que haya sido objeto de una autorizacién
de comercializacién, no es aplicable la prohibicién de
promocionar dichos medicamentos. Como ha decla-
rado el Tribunal Supremo Federal alemén (Bundes-
gerichstof), en su Sentencia de 16 de abril de 2015
(I ZR 130/3), la legislacion de la Unién Europea no
impone una prohibicién de publicidad para todos los
medicamentos que no estan aprobados oficialmente,
sino que la prohibicién de publicidad depende de si el
medicamento esté sujeto al requisito de autorizacién
estipulado en la Directiva 2001/83/CE. Y por tal mo-
tivo el Derecho de la Unién no impone la prohibicién
de publicidad de los medicamentos a los que no re-
sulta de aplicacion la Directiva y que se enumeran en
su articulo 3. Dicho de otro modo, cuando no se exige
una autorizacién de comercializacién previa, porque
se considera que, excepcionalmente, no es preciso
un control sanitario previo, deja de ser aplicable la
prohibicién del articulo 87 de la Directiva.

[24] Segtn la llamada clausula «sunset», la autoriza-
cién de comercializacién de un medicamento caduca
si después de otorgada no se produce la comercia-
lizacién efectiva en los tres afios siguientes, o si un
producto comercializado deja de serlo durante tres
afos consecutivos: Reglamento (CE) nim. 726/2004
(art. 14, apartados 4 a 6); Directiva 2001/83/CE (ar-
ticulo 39 y articulo 24, apartados 4 a 6), Real De-
creto Legislativo 1/2015 (art. 21.4) y Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacién, registro y condiciones
de dispensacion de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente (art. 28).

[25] El articulo 28 del Real Decreto 1345/2007
establece el requisito de comunicacién de la comer-
cializacién efectiva, asi como de cualquier suspension
de la comercializacién. Pero en ningn momento se
prohibe promocionar los medicamentos a los que se
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refieren dicha suspension de la comercializacion.
[26] Pudiera pensarse que la admisién de este tipo
de publicidad podrfa suponer un acto de engafio, en
la medida en que se promocionarfa un medicamento
no disponible en el mercado. Sin embargo, tal repro-
che podria ser evitado con advertencias expresas en
la promocién, como «préximamente disponible». Y,
en todo caso, en aquellos casos en los que la mo-
dalidad concreta de publicidad pudiese entenderse
engafiosa, la ilicitud de la publicidad derivaria de los
preceptos que prohiben la publicidad engafiosa, pero
no del principio que establece la necesidad de que
los medicamentos promocionados cuenten con una
autorizacién de comercializacién. En definitiva, pues,
«la prohibicién ahora analizada no impide realizar pu-
blicidad de un medicamento que aun no se encuentra
en el mercado, siempre que el medicamento esté
autorizado y la autorizacién esté vigente» (GARCIA
VIDAL, A., La promocion de medicamentos dirigida a
profesionales sanitarios. Estudio desde la perspectiva
del Derecho mercantil. Madrid: Marcial Pons, 2013,
p. 126).

[27] Como es sabido, el principio de tipicidad ga-
rantizado por el articulo 25 de nuestra Constitucion
y concretado en el ambito administrativo sancionador
en el articulo 27 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre,
de Régimen Juridico del Sector Publico exige, por un
lado, la predeterminacién normativa de las conductas
infractoras y de sus respectivas sanciones y, por otro,
como consecuencia de lo anterior, que la potestad
sancionadora de las Administraciones Piblicas se su-
jete, de forma estricta y taxativa, a la tipificacion de las
infracciones. En aplicacién de dicho principio, es doc-
trina reiterada del Tribunal Constitucional y del Tribunal
Supremo (entre otras, STC 77/83, de 3 de octubre;
STS de 7 de abril de 1987; o STC 29/1989, de 6
de febrero, STC 242/2005, de 10 de octubre; STC
162/2008, de 15 de diciembre), que el ordenamien-
to sancionador administrativo comprende una doble
garantia: formal y material. En lo que se refiere a la
segunda, de orden material, supone la necesidad de
predeterminacién normativa de las conductas ilicitas
y sanciones correspondientes, mediante preceptos
juridicos que permitan predecir, con suficiente grado
de certeza, las conductas que constituyen una infrac-
cién y las penas o sanciones aplicables. Esta garantia
material viene a constituir propiamente el principio
de tipicidad, que «supone la imperiosa necesidad
de predeterminacién normativa de las conductas
infractoras y de las sanciones correspondientes, es
decir, la existencia de preceptos juridicos (lex previa)
que permitan predecir con suficiente grado de cer-
teza (lex certa) aquellas conductas y se sepa a qué
atenerse en cuanto a la aneja responsabilidad y a la
eventual sancién» (STC 61/1990, de 29 de marzo
y STC 24/1996, de 13 febrero; y SSTS de 15 de
noviembre de 1999, de 20 abril 2006, o de 23 de
enero de 2017).

[28] C374/05, ECLI:EU:C:2007:654, apartado 25.
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Resumen: En este articulo se aborda el disefio del Playbook HealthData 29 como marco de gobernanza para la comparticion y la investigacion
con datos de salud. Este proyecto ha recibido el «Premio a la Proactividad y Buenas Practicas en cumplimiento del RGFPD y la LOPD» de la
Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, en la modalidad de empresas, en su edicion de 2020. E] articulo se describe como una adecuada
interpretacion sistematica del modelo de investigacion con datos que nace del Reglamento General de Proteccion de Datos con lo dispuesto
por la disposicion adicional decimoséptima sobre tratamientos de datos de salud de la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protec-
cion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (LOPDGDD) y la normativa sanitaria ofrece un modelo dptimo para favorecer la
investigacion en el ambito de la salud.

Palabras clave: Frivacidad; investigacion; datos de salud; RGPD; LOPDGDD; analitica de datos; inteligencia artificial; gobernanza de datos.

Abstract: his article discusses the design of the HealthData 29 Playbook as a governance framework for the sharing and research with
healthcare data. This project has received the "Award for Proactivity and Good Practices in compliance with the RGFPD and the LOPD”
from the Spanish Data Protection Agency, in the modality of companies, in its 2020 edition. The article describes how an adequate sys-
tematic interpretation of the data research model arising from the General Data Protection Regulation with the provisions of the seven-
teenth additional provision on health data processing of Organic Law 3/2018, of 6 December, on Personal Data Protection and guarantee
of digital rights (LOPDGDD) and health regulations offers an optimal model to favour research in the field of health.

Keywords: Privacy; research; health data; RGPD; LOPDGDD; data analytics, artificial intelligence; data governance.
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1. INTRODUCCION

En el afio 2020, mientras los servicios
sanitarios a nivel global colapsaban al
inicio de la pandemia por COVID-19
debido a la falta de recursos hospita-
larios —desde el material basico para
proteger a los sanitarios hasta los re-
cursos necesarios para atender a la
ingente cantidad de enfermos que,
desafortunadamente, serian victimas
mortales de dicha enfermedad— hubo
un grupo de cientificos, ingenieros
y médicos que decidieron compartir
todos los datos generados en un in-
tento por entender el virus, la enfer-
medad y su tratamiento.

Gracias a esta valiente iniciativa por el
bien comun, que incluyd la compar-
ticién de datos gendmicos del virus,
tipo de sintomas y padecimientos de
los pacientes, expansién geogréfica,
pruebas —incluyendo los errores y las
medidas mas efectivas para el trata-
miento de la enfermedad— fue posi-
ble desarrollar vacunas en un periodo
que un afio antes se considerarfa im-
posible.

Pero esta no es la regla y mucho me-
nos la practica de la industria. Exis-
ten multiples obstaculos que impiden
acelerar proyectos de investigacion
mediante la comparticién de datos;
a las preocupaciones alrededor de la
propiedad intelectual se le suman las
cuestiones, y en muchos de los ca-
sos el desconocimiento, relacionadas
con la aplicacién y funcionamiento de
la normativa de proteccion de datos.
Desafortunadamente, estos obstacu-
los tienen consecuencias directas en
las personas, en su salud y en su ca-
lidad de vida.

Para tratar eficazmente cualquier en-
fermedad, es vital producir un diag-
nostico preciso y oportuno. Es com-
prensible que las enfermedades co-
munes sean mas faciles de detectar
gracias a la cantidad de investigacion

y recursos que se invierten en su de-
teccion y tratamiento. Por otro lado,
las enfermedades raras son mas difi-
ciles de diagnosticar y, por tanto, de
tratar de manera efectiva. En muchos
casos, los pacientes con estas do-
lencias sufren diagnésticos tardios o
inexactos que en el peor de los ca-
sos agravan su condicion, causando
angustia a los pacientes y sus fami-
liares, asi como ejerciendo presién
sobre el sistema sanitario en general.

El catdlogo actual de enfermedades
raras contiene mas de 7.000 enfer-
medades detectadas, 80% de ellas
con origen genético, los cientificos
han estimado que esta cifra podria
llegar a 11.000. La poblacién pedia-
trica es la mas afectada por enferme-
dades raras, representando el 75%
de los pacientes.

Poblacion

. Tiempo
mundial con .
promedio para el
enfermedades ) P .
diagnéstico final
Raras
5% -
4.8 anos
375 m !

El 44% de los pacientes reconocie-
ron que el retraso en el diagnésti-
co tuvo un impacto negativo en su
condicién; una vez diagnosticados
el 256% ha afirmado que recibieron
un tratamiento inadecuado, mientras
que 30% de ellos afirmaron haber

sufrido un empeoramiento de su
condicién?.

En adicion a este coste humano, hay
un impacto econémico como resulta-
do del diagnéstico inexistente o retra-
sado de enfermedades raras, los sis-
temas publicos de atencién sanitaria
tienen que soportar el coste por la im-
posibilidad de producir un diagnéstico
oportuno y preciso, que resulta en
visitas innecesarias a hospitales, cen-
tros de salud y especialistas. En un
estudio hecho para el sistema sanita-
rio de Australia se estimé para 2018
unos costos totales de 35.000 USD
por paciente al afio®, aunque no exis-
ten estudios especificos para Espafia,
no serfa extrafio obtener cantidades
similares.

Promedio de
especialistas

Impacto en
pacientes con

RIS P diagnéstico tardio

paciente

7,3

. 44%
especialistas

Con el objetivo de mejorar las condi-
ciones de los pacientes y familias que
sufren enfermedades raras, la Fun-
dacion 29, la Catedra Microsoft de
Privacidad y Transformacion Digital,
J&A Garrigues y Microsoft unieron
esfuerzos para elaborar y publicar una

Tratara sobre como apoyar a la investigacion cienti-
fica para el bien comiin mediante la creacion de da-
tos abiertos y modelos de comparticion de datos que
cumplan con los principios de privacidad y seguridad
por diseiio, respetando en todo momento los dere-
chos fundamentales de las personas y empoderando a
los pacientes con sus datos.
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guia para la elaboracién de bases de
datos abiertos. Esta guia ha recibido
el reconocimiento de la Agencia Es-
pafiola de Proteccién de Datos.

Es en este contexto en el que este
trabajo se plantea. Tratara sobre cémo
apoyar a la investigacién cientifica
para el bien comdn mediante la crea-
cién de datos abiertos y modelos de
comparticion de datos que cumplan
con los principios de privacidad y se-
guridad por disefio, respetando en
todo momento los derechos funda-
mentales de las personas y empode-
rando a los pacientes con sus datos.

2. EL MARCO NORMATIVO
PARA LA INVESTIGACION EN
SALUD CON DATOS PERSO-
NALES

El tratamiento masivo de datos de
salud con fines de investigacion ha
adquirido entidad propia. En este
sentido, puede afirmarse la aparicién
sistematica de estudios basados en
datos retrospectivos obtenidos de
historias clinicas que poseen ciertas
caracteristicas relevantes que los sin-
gularizan:

a) Eldesarrollo tecnolégico y la con-
currencia de distintas tecnologias
disruptivas ha hecho posible el
andlisis retrospectivo masivo de
datos, y también el prospectivo.
El cloud computing, la analitica
de datos que se proyecta sobre
bases de datos, datos no estruc-
turados, lenguaje, imagen o so-
nido ofrecen nuevos modos de
analizar la informacion®. De algin
modo, la correlacion se adelanta
a la causalidad y ofrece nuevas
perspectivas en las que las hipo-
tesis y los resultados responden
a inferencias obtenidas por ma-
quinas a velocidades de compu-
tacion impensables.

b) La digitalizacion de la historia
clinica por los sistemas de salud
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autondmicos sitla a Espafia en
un lugar de privilegio en cuanto a
la disponibilidad de datos de alta
calidad.

c) La medicina poblacional ha visto
sustancialmente incrementados los
recursos disponibles. Es posible
situar al conjunto de la poblacion,
y a un paciente individual, en un
contexto social, demogréfico, cli-
matico y/o ambiental combinan-
do tantos data sets como resul-
ten disponibles y a medida de la
imaginacion del investigador des-
de una concepcion holistica de la
investigacion en salud®.

d) Los andlisis genéticos han al-
canzado un grado de velocidad
y precision ciertamente insospe-
chados cuando se planted por
primera vez el Proyecto Genoma
Humano.

Esta riqueza informativa y la posibili-
dad de obtener resultados relevantes
por si mismos, convierte a la analitica
de datos en una plataforma auténo-
ma para la investigacion susceptible
de generar retornos sobre los usos
primarios y la préctica asistencial.

La investigacién con datos posee un
cardcter transversal y abierto que
ofrece un horizonte abierto en el que
los individuos puedan ser contem-
plados holisticamente como un todo,
tanto en su dimensién individual, como
en el contexto poblacional en el que
se insertan. Por otra parte, el proce-
so de disrupcién tecnolégica anuncia
cambios radicales en la relacién del
paciente con el sistema de salud en
mdltiples niveles. Asistiremos a un
nuevo escenario pacientes empode-
rados actuaran con la tecnologia y las
méaquinas, como participantes activos
de la accién asistencial. Esta com-
pleja realidad disruptiva, dependera
del desarrollo de herramientas de in-
teligencia artificial. Y estas a su vez

dependen de disponer de un volumen
suficiente de datos de alta calidad.

2.1. El marco juridico previo

La aplicacién de la Ley 41/2002, de
14 de noviembre, basica reguladora
de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia
de informacién y documentacion cli-
nica y de otras normas, como la Ley
14/2007, de 3 de julio, de Investi-
gacion biomédica ha conducido histé-
ricamente a un escenario restrictivo.
La legislacion espafiola preexistente
en materia de proteccién de datos
personales planteaba distintas barre-
ras para el uso de datos de salud con
fines de investigacion:

a) La necesidad de una doble con-
dicion: el consentimiento y la ha-
bilitacién legal para el tratamiento
de categorias especiales de da-
tos.

b) La limitacion de la finalidad inves-
tigadora al uso de datos persona-
les en el marco de investigacio-
nes concretas con fuertes barre-
ras al uso para fines secundarios.

c) La existencia de un marco basa-
do practicamente en una dico-
tomia entre anonimizacion y uso
de datos personales, -incluyendo
entre tales a los codificados o
seudonimizados-, en ausencia de
un régimen especifico para el uso
de los datos seudonimizados®.

2.2. El cambio operado por
el Reglamento General de
Proteccion de Datos’

Este estado de cosas, ha sido pro-
fundamente modificado por el RGPD
que opera cambios significativos para
la investigacion en salud. En este
sentido, el nuevo modo de abordar
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esta cuestion puede sintetizarse del
siguiente modo:

a) La investigacién con datos masi-
vos debe ser considerada valiosa
(Considerando 157 del RGPD).

b) En el marco de la investigacidon
cientifica el principio que legitima
el uso para finalidad no incom-
patible debe ser adecuadamente
modulado (Considerando 33 del
RGPD).

c) Los Estados miembros pueden
modular el tratamiento de cate-
gorias especiales de datos con
fines de investigacién (Conside-
randos 52 y 53 del RGPD).

d) Lainvestigacion con datos de sa-
lud exige la adopcién de garan-
tias adecuadas (Considerando
166 y articulo 89 del RGPD).

2.3 La modificacion del mar-
co regulatorio de la investi-
gacion en salud

La interaccion del RGPD con la Ley
Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccion de Datos Personales
y garantia de los derechos digitales
(LOPDGDD) ha implicado cambios
sustanciales:

a) La posibilidad de basar el uso
de datos de salud en el consen-
timiento del interesado (articulo
9.2.a del RGPD en relacién con
el articulo 9 de la LOPDGDD).

b) La ampliacion del alcance del con-
sentimiento.

El RGPD apuesta por un enten-
dimiento del consentimiento de
amplio alcance y permite a los in-
teresados dar su consentimiento

El RGPD apuesta por un entendimiento del consenti-
miento de amplio alcance y permite a los interesados
dar su consentimiento «para determinadas areas de
investigacion o partes de proyectos de investigacion»

(Considerando 33).

«para determinadas areas de in-
vestigacién o partes de proyectos
de investigacion» (Considerando
33). Este alcance ha sido modu-
lado por la Ley Espafiola. El pa-
rrafo segundo de la disposicién
adicional decimoséptima sefiala
de la LOPDGDD permite al inte-
resado o, en su caso, su repre-
sentante legal para fines de in-
vestigacién en salud que «podran
abarcar categorias relacionadas
con areas generales vinculadas a
una especialidad médica o inves-
tigadoran.

¢) La autorizacién del uso de los
datos con fines secundarios com-
patibles. A tal respecto sefiala el
parrafo segundo de la disposicion
adicional  decimoséptima  sefiala
considera licita y compatible la re-
utilizacion de datos personales con
fines de investigacién en materia
de salud y biomeédica cuando,
habiéndose obtenido el consenti-
miento para una finalidad concre-
ta, se utilicen los datos para fina-
lidades o areas de investigacion
relacionadas con el area en la que
se integrase cientificamente el es-
tudio inicial.

d) La regulacién especifica de la in-
vestigacion con datos seudonimi-
zados.

De nuevo la disposicion adicional deci-
moséptima define un marco favorable
a este tipo de investigacién proporcio-
nado distintos tipos de garantias:

e Garantias de naturaleza material.

1° Una separacion técnica y funcio-
nal entre el equipo investigador y
quienes realicen la seudonimiza-
cién y conserven la informacion
que posibilite la reidentificacion.

2° Que los datos seudonimizados
Unicamente sean accesibles al
equipo de investigacién cuando:

i) Exista un compromiso expre-
so de confidencialidad y de
no realizar ninguna actividad
de reidentificacién.

i) Se adopten medidas de se-
guridad  especificas para
evitar la reidentificacién y el
acceso de terceros no auto-
rizados.

e Garantias adicionales.

1°  Realizar una evaluacién de impac-
to que determine los riesgos deri-
vados del tratamiento en los su-
puestos previstos en el articulo 35
del Reglamento (UE) 2016/679
o0 en los establecidos por la auto-
ridad de control. Esta evaluacién
incluira de modo especifico los
riesgos de reidentificacion vincu-
lados a la anonimizacién o seudo-
nimizacién de los datos.

2° Someter la investigacion cientifi-
ca a las normas de calidad y, en
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su caso, a las directrices inter-
nacionales sobre buena préactica
clinica.

3° Adoptar, en su caso, medidas di-
rigidas a garantizar que los inves-
tigadores no acceden a datos de
identificacién de los interesados.

4° Designar un representante legal
establecido en la Unién Europea,
conforme al articulo 74 del Re-
glamento (UE) 536/2014, si el
promotor de un ensayo clinico no
esta establecido en la Union Eu-
ropea. Dicho representante legal
podra coincidir con el previsto en
el articulo 27.1 del Reglamento
(UE) 2016/679.

e (arantias para la salud del paciente.

Podré procederse a la reidentificacion
de los datos en su origen, cuando con
motivo de una investigacion que uti-
lice datos seudonimizados, se apre-
cie la existencia de un peligro real y
concreto para la seguridad o salud de
una persona o grupo de personas, o
una amenaza grave para sus dere-
chos o sea necesaria para garantizar
una adecuada asistencia sanitaria.

e |ntervencion del comité de ética
y/o0 de un delegado de protec-
cién de datos.

El uso de datos personales seudo-
nimizados con fines de investigacién
en salud publica y, en particular, bio-
médica deberd ser sometido al infor-
me previo del comité de ética de la
investigacion previsto en la normativa
sectorial.

En defecto de la existencia del men-
cionado Comité, la entidad responsa-
ble de la investigacién requeriré infor-
me previo del delegado de proteccion
de datos o, en su defecto, de un ex-
perto con los conocimientos previos

PAGINA 20 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO

en el articulo 37.5 del Reglamento
(UE) 2016/679.

Asi pues, resulta evidente que el nue-
vo marco contempla 3 supuestos de
uso legitimo de datos de salud con
fines de investigacion:

e Datos personales con consenti-
miento.

e Datos anonimizados.

e Datos seudonimizados cuando
se relinan las condiciones del pa-
rrafo segundo de la disposicién
adicional decimoséptima de la
LOPDGDD.

3. DESPLIEGUE JURIDICO

La Fundacion 29y su Proyecto Health
Data supusieron un caso real, opor-
tuno, aplicable y, por qué no decirlo,
muy necesario, para poner en prac-
tica el anterior enfoque regulatorio y
jurfdico. Para ello, como en cualquier
proyecto de comparticién de datos, y
mas concretamente de datos de sa-
lud, se llevo a cabo un analisis juridico
del supuesto de hecho y de la idea de
proyecto para ir trabajando por fases
sobre cada uno de los elementos que
relevancia juridica que se pretendia
implantar.

El trabajo se llevé a cabo teniendo
en cuenta dos elementos principales
que resultan esenciales en este Pro-
yecto: en primer lugar, que el objeto
de analisis esta constituido por datos
especialmente protegidos, que deben
gozar del maximo nivel de proteccion
legal y de seguridad; en segundo lu-
gar, que existe una finalidad perfecta-
mente legitima desde el punto de vis-
ta legal y ético, que es la necesidad
de conseguir utilizar la informacion
con fines de investigacion, es decir,
en definitiva, para el bien comun.

Para ello, partiendo del mapa regula-
torio que se ha descrito anteriormen-
te, se realizd un andlisis exhaustivo
de los objetivos, de los intervinientes
necesarios o posibles, de los activos
de datos con los que se iba a traba-
jar y de las distintas alternativas que
se planteaban. Existia un fin muy
ambicioso que era el conseguir que
un Unico documento, el Playbook®,
permitiera de una forma muy senci-
lla entablar una relacién juridica de
comparticién de datos que funcionara
de forma real y que cumpliera la nor-
mativa y la regulacién en materia de
proteccion de datos personales.

Este Playbook contiene todo el mapa
de posibles alternativas juridicamente
vélidas para poder llevar a cabo pro-
yectos de comparticién de datos de
salud, adaptandose a distintas ne-
cesidades, objetivos y formatos que
quieran llevarse a cabo. La exposicion
que ofrecemos sigue, de forma orde-
nada y cronolégica, el camino meto-
dolégico seguido durante el proyecto,
para su mejor comprension.

3.1. Definicion de la tipolo-
gia de datos personales que
se van a tratar

El anélisis de la tipologia de datos re-
sulta crucial para determinar la apli-
cacion o no de la normativa de priva-
cidad. En este sentido, podemos en-
contrar 4 tipos de conjuntos de datos,
cada uno de los cuales debe seguir
un proceso de tratamiento diferente:

a) Datos andnimos: datos relacio-
nados con salud que en ningun
momento han contenido infor-
macion personal de un individuo.
Por ejemplo, datos de porcentaje
de resolucién de consultas en ur-
gencias. En este caso concreto,
la normativa de privacidad no re-
sultaré de aplicacion.
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b) Datos anonimizados: datos que
en origen permitian identificar
a una persona fisica y tenian la
consideracion de datos persona-
les. Tras el proceso de anonimi-
zacién no es posible la reidentifi-
cacion de la persona fisica titular
de los mismos. Como indica el
Considerando 28 del RGPD en
tal caso no tendran la considera-
ciéon de dato personal.

No obstante, debe tenerse en
consideracion que la anonimiza-
cion de datos personales implica,
en si misma, la realizacion de un
tratamiento de datos. Por tanto,
el responsable de los datos per-
sonales que vayan a ser objeto
de un proceso de anonimizacion,
debe cumplir con el RGPD a la
hora de tratar dichos datos per-
sonales (aln no anonimizados)
de forma que tendra que informar
a los titulares de los datos perso-
nales de que sus datos persona-
les seran sometidos a un proce-
so de anonimizacion con fines de
investigacion médica (asimismo,
deberd informar del resto de as-
pectos establecidos en el RGPD
para cualquier tratamiento de da-
tos personales).

c) Datos personales seudonimizados:
en términos del Considerando 26
del RGPD, los datos seudonimiza-
dos son aquellos datos que cabria
atribuir a una persona fisica me-
diante la utilizacién de informa-
cion adicional. Esta tipologia de
datos tiene la consideracién de
datos personales, resultandoles
de aplicacién la normativa de pro-
teccion de datos personales.

d) Datos personales: atendiendo a
la definicion del articulo 4.1. del
RGPD, dato personal es cual-
quier informacion sobre una per-
sona fisica identificada o identifi-
cable. Como persona fisica iden-

tificable debe entenderse toda
persona cuya identidad pueda
determinarse, directa o indirecta-
mente, en particular mediante un
identificador, como, por ejemplo,
un nombre, un nlimero de iden-
tificacién, datos de localizacion,
un identificador en linea o uno
o varios elementos propios de la
identidad fisica, fisiologica, gené-
tica, psiquica, econémica, cultu-
ral o social de dicha persona.

Por tanto, a la hora de calificar un
data set como anénimo o anonimi-
zado, el responsable del tratamiento
debe prestar especial atencion a que
no incluya identificadores que, indi-
rectamente, permitan identificar a
una persona fisica. De lo contrario,
estarfamos ante un conjunto de da-
tos que tendrian la consideracion de
datos personales y resultarfa plena-
mente de aplicacién la normativa de
proteccién de datos.

3.2. Analisis de los roles
que tendran los diferentes
agentes involucrados en el
tratamiento de datos

La definicion de los roles de las partes
intervinientes en el proceso depende-
ra de las diferentes estructuras que
planteen las partes. A grandes ras-
gos, nos vamos a encontrar siempre
con todas o algunas de las siguientes
situaciones:

a) Lainstitucion titular de la base de
datos original tendra siempre y en
todo caso la condicién de respon-
sable del tratamiento, ya que sera
la entidad que haya definido las fi-
nalidades para las cuales se trata-
ran los datos de caracter personal
que contengan los data set.

b) La entidad intermediaria titular
de una plataforma de puesta
en contacto con investigadores

médicos (en el caso objeto de
andlisis, Fundacion 29) tendra la
consideraciéon de encargada del
tratamiento, siempre y cuando
Unicamente se limite a poner a
disposicién de la entidad titular
de las bases de datos la tecno-
logia de la que dispone para la
comparticion de los datos por
dicha instituciéon con investiga-
dores médicos. No obstante,
Fundacién 29 como entidad in-
termediaria, podria actuar como
responsable del tratamiento en
aquellos casos en los que la insti-
tucion titular de la base de datos
le ceda los datos personales con-
tenidos en el data set para que
los utilice para las finalidades que
considere pertinentes.

c) El Investigador médico tendra la
consideracion de responsable del
tratamiento de la base de datos
personales a la que acceda para
realizar su investigacion.

3.3. Definicion de las dife-
rentes estructuras posibles
para el lanzamiento del pro-
yecto

En una tercera fase del Proyecto Heal-
th Data se procedié al andlisis de las
diferentes alternativas que podran
existir para establecer un programa
de comparticién de datos de salud en
atencién a los diferentes conjuntos de
datos personales con los que podrian
encontrarse los responsables de las ba-
ses de datos. Sobre la premisa de que
los destinatarios de los data set serian
investigadores médicos se establecie-
ron los elementos definitorios de cada
uno de los escenarios identificados, se-
gun se explica a continuacion.

3.3.1. Datos anénimos

Puesto que la normativa de privacidad
no le resulta de aplicacién a los data
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set que contengan datos anénimos
las alternativas ante las que nos po-
drfamos encontrar son:

a) Ceder el uso del data set directa-
mente a los Investigadores finales.

En esta estructura Fundacién 29
se encargara Unica y exclusiva-
mente de la puesta a disposicion
de los investigadores, a través de
la plataforma, del data set facili-
tado por la Institucion relaciona-
da con la salud. El intermediario
Unicamente podré tratar el data
set en los términos y condiciones
indicados por la Institucién titular
de la base de datos. Se trataria,
en este caso, de una relacion
contractual, en la que dicho titu-
lar podria establecer las condicio-
nes que considerase oportunas
para el uso de los datos.

b) Ceder la propiedad del data set a
Fundacion 29, quien los pondra a
disposicion de terceros.

En esta estructura, Fundacion 29
se convierte en propietaria del data
set, de forma que esta entidad
sera la que pase a definir la estra-
tegia para permitir el acceso de los
investigadores a este data set.

3.3.2. Datos anonimizados

En este supuesto, cualquier res-
ponsable que quiera contar con la
plataforma de un intermediario para
hacer accesibles los datos tendré las
siguientes alternativas:

a) Apoyo en el proceso de anonimi-
zacion:

La institucién titular de la base de
datos puede contratar a un terce-
ro que lleve a cabo la anonimiza-
cién de los datos personales con-
tenidos en el data set que quiere
compartir. Con carécter previo al
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b)

)

proceso de anonimizacién, debe-
ran analizarse los riesgos deriva-
dos del proceso de anonimizacion,
valorando en especial el riesgo de
reidentificacién de los individuos
cuyos datos personales son ob-
jeto de anonimizacion. Una vez
se haya realizado este andlisis de
riesgo se debera determinar la ne-
cesidad de realizar una Evaluacion
de Impacto en la Privacidad (PIA,
por sus siglas en inglés).

Asimismo, con caracter previo al
proceso de anonimizacién, debe-
ré revisarse si ya se ha informado
al titular de los datos personales
sobre el proceso de anonimiza-
cién que se quiere realizar. Si no
se ha informado, siempre se po-
dra remitir esta informacién al ti-
tular de los datos personales con
cardcter previo a la realizacion del
proceso de anonimizacién. Esta
informacién se puede facilitar por
cualquier medio (incluso electré-
nico) que deje constancia de que
se ha realizado esta notificacién.
Noétese que, como regla general,
no seré necesario solicitar el con-
sentimiento del titular de los da-
tos personales para llevar a cabo
el proceso de anonimizacion.

Ceder el uso del data set anoni-
mizado directamente a los inves-
tigadores finales.

En este caso, Fundacién 29 se
encargaria Unica y exclusivamen-
te de la puesta a disposicién de
los investigadores, a través de la
plataforma, del data set facilitado
por la Institucién relacionada con
la salud. El intermediario Unica-
mente podré tratar el data set en
los términos y condiciones indi-
cados por la Institucion titular de
la base de datos.

Ceder la propiedad del data set
anonimizado al Intermediario, quien

los pondra a disposicién de terce-
ros.

En esta opcién, Fundacion 29 se
convierte en propietaria del data
sety seré la que pase a definir la
estrategia para permitir el acceso
de los investigadores al mismo.

3.3.3. Datos personales seudoni-
mizados

Los datos personales seudonimiza-
dos, tienen la consideracion de da-
tos personales y resulta plenamente
de aplicacion lo establecido en la
normativa de privacidad. No obstan-
te, si se cumplen las condiciones es-
tablecidas en la disposicion adicional
decimoséptima sobre tratamientos
de datos de salud de la LOPDGDD,
sera posible tratar esta informacion
personal sin necesidad de solicitar
un consentimiento especifico a los
pacientes. En este supuesto, nos
encontrariamos ante los siguientes
escenarios:

a) Ceder el uso del data set direc-
tamente a los investigadores a
través de la plataforma de inter-
mediacion.

En este caso, para encontrarnos
dentro de la excepcién de la Dis-
posicién Adicional la institucion ti-
tular de la base de datos debera:

e Realizar un anélisis de riesgos
para identificar, evaluar y tratar
los riesgos asociados al trata-
miento de datos personales y
particularmente el relativo al ac-
ceso a la informacion de reidenti-
ficacion.

e [En su caso, realizacion de una
Evaluacion de Impacto en la Pri-
vacidad.
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b)

Someter el tratamiento de los
datos al informe previo del Co-
mité de ética de investigacion o,
en su defecto, del DPO o de un
experto con los conocimientos
previstos en el articulo 37.5 del
Reglamento (UE) 2016/679.

Analizar si se ha informado al ti-
tular del tratamiento de sus datos
con esta finalidad. En caso de no
haberlo realizado, facilitar la co-
rrespondiente informacién en los
mismos términos que los indica-
dos para la anonimizacién de una
base de datos.

Confirmar la separacién técnica y
funcional entre el equipo investi-
gador que accedera a la informa-
cién a través de la plataforma y
quienes realicen la seudonimiza-
cién y conserven la informacién
que posibilite la reidentificacion.

Adoptar las medidas de segu-
ridad especificas para evitar la
reidentificacién y el acceso de
terceros no autorizados.

Firmar un acuerdo expreso de
confidencialidad y no reidentifica-
cion con los investigadores

Ceder la propiedad del data set a
Fundacion 29, quien lo pondra a
disposicion de terceros.

En este escenario no nos encon-
trarfamos dentro del ambito de
aplicacion de la disposicion adi-
cional decimoséptima de la LO-
PDGDD ya que el intermediario
no seria quién realizarfa la labor
efectiva de investigacién. Por
ello, seria necesario contar con el
consentimiento de los interesa-
dos para poder ceder sus datos
seudonimizados. De no disponer
de dicho consentimiento, seria
necesario anonimizar los datos

para poder ser tratados con fines
de investigacién, en cuyo caso nos
encontrariamos en el escenario ya
descrito para los datos anonimiza-
dos. Ademas, tanto Fundacion 29,
como la entidad receptora de los
datos, como la institucion titular
de la base de datos, deberian
cumplir con los requisitos infor-
mativos exigidos por los articulos
13 y 14 del RGPD, respectiva-
mente.

3.3.4. Datos personales no seu-
donimizados ni anonimizados

En cualquiera de los escenarios po-
sibles cuando tratamos con datos
personales, ya sea para la cesion de
datos directamente a los interesados
a través de la plataforma de interme-
diacién, o para la cesion de los datos
a Fundacién 29, la institucion titular
de la base de datos original debera
recabar el consentimiento de los in-
teresados.

3.4. Elaboracion del marco
contractual

El anterior desglose por tipo de datos
y definicién de roles nos da una ma-
triz de posibles estructuras y relacio-
nes. En el Playbook se recogen todas
ellas, y cada una de las opciones dara
lugar a la generacion de un determi-
nado conjunto de documentos con-
tractuales o informativos. Por tanto,
en funcién de la estructura que se
adopte, resultard necesario formali-
zar los correspondientes acuerdos de
colaboracién, los cuales se podrian
resumir en los siguientes:

a) Contrato de prestacién de servi-
cios de intermediacion ente Fun-
dacién 29 y las instituciones titu-
lares de la base de datos original
en el que se regulen las obliga-
ciones asumidas por las partes,
asi como, en caso de que aplique
la normativa de proteccién de
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datos, incorporar el correspon-
diente contrato de encargado del
tratamiento.

b) Contrato de cesién de la base de
datos a Fundacién 29 para que,
posteriormente, esta comparta la
informacion en los términos que
considere con los investigadores.

c) Contrato de prestacién de servi-
cios de anonimizacion, en el que
se regulen las obligaciones entre
las partes, asi como el corres-
pondiente acuerdo de encargado
de tratamiento.

d) Acuerdos de confidencialidad y
no reidentificacién de la base de
datos con los investigadores que
vayan a acceder a una base de
datos seudonimizada para cum-
plir con los requisitos exigidos
por la disposicién adicional de-
cimoséptima sobre tratamientos
de datos de salud de la LOPDG-
DD.

e) Términos de uso de la plataforma
de comparticién de datos titulari-
dad de Fundacién 29.

f)  Protocolos de acceso por parte
de los investigadores a los data
set publicados.

3.5. Cumplimiento del resto
de requisitos exigidos por el
RGPD

Sin perjuicio de los concretos reque-
rimientos y documentos identificados
mas arriba desde el punto de vista
estrictamente de cumplimiento del
RGPD y LOPDGDD, cada uno de los
sujetos intervinientes en el proceso
debera:

a) Actualizar el Registro de Activi-
dades del Tratamiento, del res-
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ponsable o del encargado del
tratamiento, salvo que concurra
la excepcion del articulo 30.5 del
RGPD.

b) Elaborar politicas de privacidad
para informar de los tratamientos
de datos personales cuando pro-
ceda.

c) Informar del proceso de anonimi-
zaciéon de datos, en caso de que
no figure ya en la politica de pri-
vacidad.

d) Recabar el consentimientos en
los supuestos en los que resulten
necesario.

e) Elaborar protocolos de atencion
de los derechos de los interesa-
dos, gestién de brechas de segu-
ridad.

f)  Analizar la necesidad de llevar a
cabo una Evaluacién de impacto
en la privacidad y, en su caso, lle-
varla a cabo.

g) Establecer las medidas de segu-
ridad que corresponda aplicar.

h) Analizar la necesidad de nombrar
un Delegado de Proteccion de
Datos.

i) Establecer garantias suficientes
para el tratamiento de los datos
personales, entre otras, el co-
rrecto procedimiento de anoni-
mizaciéon de las bases de datos,
cuando resulte de aplicacion, o
establecer la adecuada separa-
cién entre el equipo investigador
y el equipo que se encargue de la
seudonimizacion.

) Contar con el informe preceptivo
del Comité de Etica de la insti-
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tucion de la salud responsable
de las bases de datos o, en su
defecto, de su Delegado de Pro-
teccion de Datos.

4. DISENO E IMPLEMENTACION

Con el desarrollo tecnolégico y la glo-
balizacién las organizaciones médicas
e instituciones tanto publicas como
privadas se enfrentan a nuevos retos
para la gestion de sus datos. El au-
mento en la transferencia y recogida
de informacién, incluyendo datos de
caracter personal y médico, se suma
a disponer de herramientas para per-
mitir un uso de los datos a escala glo-
bal, deslocalizado y descentralizado
de los datos. Por ello es esencial rea-
lizar una gestion de la informacion en
las organizaciones de forma efectiva
y eficiente.

Esta labor se vuelve compleja cuan-
do la informacién se encuentra dis-
tribuida en diferentes niveles de la
entidad sin una integracién comun
y con incoherencia entre distintos
repositorios de datos. En grandes
corporaciones la complejidad organi-
zativa, la burocratizacién, la falta de
gobernanza de los datos agravan la
situacion convirtiendo en un problema
el acceso a datos por investigadores
externos

4.1. La plataforma Health-
Data 29

Por tanto, se hace necesario proveer
a las organizaciones de herramientas
que permitan un entorno de compar-
ticion de datos bajo un marco regu-
latorio de acuerdo con la ley. Como
primer paso, estas herramientas de-
ben garantizar una gestion sencilla
de los accesos a esos datos por par-
te de terceros o investigadores. Por
este motivo Fundacién 29 ha creado
HealthData 29°, una herramienta que
habilita el intercambio de datos de sa-
lud a través de comités de acceso a
datos mediante una plataforma en la
que gestionar de forma facil, sencilla
y regulada el acceso a datos con fi-
nes de investigacion.

En HealthData 29 las organizaciones
pueden publicar diversos conjuntos de
datos desde un mismo perfil y definir
condiciones para aceptar, rechazar o
pedir mas informacion a aquellos in-
vestigadores que soliciten el acceso.

En todo momento se salvaguarda la
privacidad de los datos contenidos en
los data sets ya que estos en todo
momento estaran alojados en ser
vidores o repositorios externos a la
Fundacion 29 y propiedad de la orga-
nizacion publicadora. Ademés, los da-
tos serén anonimizados por la organi-

El aumento en la transferencia y recogida de infor-
macion, incluyendo datos de caracter personal y
médico, se suma a disponer de herramientas para
permitir un uso de los datos a escala global, deslo-
calizado y descentralizado de los datos. Por ello es
esencial realizar una gestion de la informacion en las
organizaciones de forma efectiva y eficiente.
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zacion, previa comparticién del acceso
en la plataforma HealthData 29.

4.2. Objetivos de la gober-
nanzay la plataforma

Los objetivos de la gobernanza de da-
tos deben ir alineados con los obje-
tivos de la organizacion en la que se
ha integrado dicho modelo siendo los
principales:

e Permitir un comité de aprobacién
de acceso para facilitar la toma
de decisiones.

e Enfoque comin de gobernanza
para la direccion y los responsa-
bles de la organizacién.

e Generar un modelo de compar-
ticion de datos con terceros (in-
vestigadores).

e Generar un proceso sencillo,
transparente y repetible.

® Reducir el tiempo de gestion y
la excesiva burocracia y friccién
operacional.

e Velar por la proteccion de los da-
tos de los interesados cumpliendo
con los principios de proteccién
de datos (licitud, lealtad y trans-
parencia, limitacién de la finalidad,
minimizacién de datos, exactitud,
limitacion del plazo de conserva-
cién, integridad y confidencialidad
y responsabilidad proactiva).

¢ Realizar un proceso de anonimiza-
cién correcto que proteja la identi-
dad de los pacientes por parte de
la organizacién publicadora.

4.3. Factores criticos de la
gobernanza de datos

Nuestra gobernanza de los datos se
inspira en los siguientes principios:

a) Responsabilidad estratégica: el
proceso de gobernanza de da-
tos debe nacer y ser puesto en
practica con un liderazgo ejecu-
tivo desde la alta direccion de
la organizacién. En ese proceso
se deben definir claramente los
roles y las responsabilidades de
cada participe en el proceso de
gobernanza y como ésta aplica al
uso y comparticién en la platafor-
ma HealthData 29.

b) Metadatos y descripcion: hay que
identificar la tipologia y categorfa
de los datos publicados en la pla-
taforma. La definicion del conjun-
to de datos debe tener un valor
y una adecuacién al propdsito de
los investigadores que acceden a
la plataforma.

c) Alineamiento corporativo: la plata-
forma HealthData 29 es un me-
dio. El fin del proceso de compar-
ticién debe integrar la cultura de la
entidad que lo lleve a cabo, respe-
tando siempre la correcta gestion
del dato y la privacidad. El dato es
importante y compartirlo ain mas.

d) Meétricas: para un correcto con-
trol de los datos accesibles des-
de la plataforma y mantener su
calidad, el tratamiento adecuado
y la privacidad debe hacerse una
medicién del uso. Medir es ins-
trumento para la mejora continua
en la organizacion y en la plata-
forma. Partiendo de la base de
la necesidad de las métricas, se
estableceran puntos estratégicos
de control, que permitan determi-

nar dénde y cuando se evaluara
el estado de los datos y de sus
tratamientos.

e) Actualizacién y monitorizacién de
cumplimiento: las politicas de pri-
vacidad y los términos y condicio-
nes que se incluyen en cada data
set se deben evaluar y actualizar
periédicamente a fin de garanti-
zar su cumplimiento. Esta acti-
vidad integra el marco global de
gestion de riesgos. HealthData
29 permite al publicador actuali-
zar los datos y politicas de cada
data set.

f)  Marco regulatorio: el cumpli-
miento normativo en privacidad,
y, particularmente, el andlisis de
riesgos y el principio de protec-
cion de datos desde el disefio y
por defecto de los articulos 24,
25 y 32 del RGPD, asi como las
garantias adecuadas para la in-
vestigacion del articulo 89 RGPD
dotan de sentido a un marco de
gobernanza y alcanzan a través
de este la definicién de las activi-
dades necesarias para implantar
politicas de cumplimiento e inte-
grarlas a todos los niveles de la
organizacion.

4.4. El Playbook: el valor de
los datos™

Partiendo de la premisa de que tanto
la RGPD, como las normativas nacio-
nales para la investigacién permiten
compartir datos anénimos. Fundacion
29 en colaboracién con Microsoft,
Garrigues y la Catedra de Privacidad
y Transformacién Digital de la Univer-
sidad de Valencia-Microsoft, generé
una guia (www.healthdata29.org/play-
book) que permite a las organizacio-
nes disponer de un marco regulatorio
en el que basarse para compartir sus
datos. La generacién de esta guia
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sentd las bases de lo que es hoy la
herramienta HealthData 29 desde la
proteccion de datos desde el disefio y
por defecto.

El desarrollo de la gufa y de la propia
plataforma tienen su origen en una
clara premisa, los datos médicos de
pacientes y su correcta explotacion
pueden generar un gran valor, para
los pacientes, las familias y la so-
ciedad en general. En este proceso
hay que tener siempre en cuenta que
cuando se trata con datos persona-
les y méas aun en el caso de datos
médicos, los pacientes deben tener
el control de sus propios datos y se
deben garantizar sus derechos vy li-
bertades conforme a la RGPD.

La comparticién de estos datos con
otras entidades e investigadores crea
un ecosistema en el cual se propicia
el aprendizaje en base a los datos y
la creacion de modelos Utiles de uso
de los datos para fines médicos. Pero
para ello se requiere experiencia y re-
cursos, que permitan un modelo Uni-
co de control de accesos a los datos.

Los datos sélo tienen valor cuando se
asegura su calidad, lo que garantiza
que la informacién obtenido es de ver-
dad dtil para el usuario final de esta,
ya sea alguien de la organizacién o un
investigador ajeno a esta, como es el
caso que nos ocupa en HealthData
29. La calidad vendra dada por su
precisién, oportunidad, relevancia, in-
tegridad, confiabilidad y definicién. La
buena calidad de los datos requiere
una gestion dedicada y ademas en el
caso de los datos personales y més
aun de los datos médicos, exige una
labor de anonimizacién de estos que
permita la cesion del acceso a terce-
ros. Seré la organizacién publicadora
la responsable de realizar el proceso
de curado de los datos, anonimiza-
cién y alojamiento de los datos que
permita una comparticién efectiva, de
valor y regulada.
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El enfoque de la comparticién de da-
tos tiene que ser holistico y no sélo
ayudar en la gestién interna de los
procesos si no servir a un bien comdn
de la sociedad en su conjunto, per-
mitiendo un ecosistema colaborativo
en el que entidades, pacientes e in-
vestigadores puedan trabajar de for-
ma integrada y regulada con el fin del
bien comdn ya sea de un paciente,
una enfermedad o de la sociedad en
su conjunto.

Los hospitales y las instituciones de
todo el mundo estan ya utilizando la
innovacién abierta, donde se compar-
ten datos andnimos a cambio de mo-
delos que pueden mejorar la atencion
médica. Con HealthData 29, rompe-
mos el primer escollo que es la com-
particién del acceso a esos datos de
una forma 4gil y segura para organi-
zaciones, pacientes e investigadores.

las condiciones que de acuerdo con
el Ordenamiento juridico serian nece-
sarias para su disefio e implementa-
cién. El enfoque “preventivo”, esto es
el que se ha centrado en considerar
la existencia de obstaculos normati-
vos, se ha manifestado como particu-
larmente regresivo, operando como
una barrera que junto con distintos
factores puede haber paralizado el
despegue de este tipo de entornos.
Debemos considerar que el desarrollo
de politicas publicas vinculadas al fo-
mento de la investigacion constituye
por si mismo un valor relevante.

Tanto las constituciones nacionales
como la Carta de los Derechos Fun-
damentales de la Unién Europea reco-
nocen la libertad de creacion cientifica
y técnica como un derecho fundamen-
tal. Por otra parte, la Constitucién Es-
pafiola ordena a los poderes publicos

Los hospitales y las instituciones de todo el mun-
do estan ya utilizando la innovacion abierta, donde
se comparten datos anonimos a cambio de mode-
los que pueden mejorar la atencion médica. Con
HealthData 29, rompemos el primer escollo que es
la comparticion del acceso a esos datos de una
forma agil y segura para organizaciones, pacientes

e investigadores.

5. HACIA UN ESPACIO EURO-
PEO DE INVESTIGACION CON
DATOS DE SALUD

Como se ha sefialado el andlisis de
los requerimientos legales necesarios
para el desarrollo de un entorno de
investigacion con datos exige un en-
foque holistico, que no se limite ex-
clusivamente a considerar la existen-
cia de barreras legales, sino también

promover las condiciones para que la
libertad y la igualdad del individuo y
de los grupos en que se integra sean
reales y efectivas, asi como remover
los obstaculos que impidan o dificulten
su plenitud y facilitar la participacion de
todos los ciudadanos en la vida politi-
ca, econdmica, cultural y social.

Desde este punto de vista, Big Data
constituye una herramienta indispen-
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sable para garantizar no sélo la apli-
cacion de la mayor parte de derechos
fundamentales, sino también para ha-
cer posibles o viables una gran parte
de las politicas publicas. Asi, el futuro
de la sanidad es un futuro que se escri-
bira en términos de analitica de datos
e Inteligencia Artificial. Y ello no sélo
afectarda a la investigacion cientifica

A lo largo del Ultimo decenio se han
desarrollado en el contexto de la
Unién Europea un conjunto de nor-
mas que definen un contexto favora-
ble a la creacion de un marco para el
desarrollo de estrategias de Big Data.
Estas normas, bien ofrecen incenti-
vos para el desarrollo de entornos de
datos abiertos, bien facilitan las con-
diciones que permiten el desarrollo

Asi, el futuro de la sanidad es un futuro que se escri-
bira en términos de analitica de datos e Inteligencia
Artificial. Y ello no solo afectara a la investigacion
cientifica con datos masivos en estudios retros-
pectivos o prospectivos. También en el marco de la
asistencia diagnostica y la farmaco-vigilancia, y en
el seguimiento en tiempo real del paciente al cual
se concebira, gracias a la tecnologia desde un punto
de vista preventivo, predictivo, poblacional y parti-

cipativo.

con datos masivos en estudios retros-
pectivos o prospectivos. También en el
marco de la asistencia diagnéstica y la
farmaco-vigilancia, y en el seguimien-
to en tiempo real del paciente al cual
se concebird, gracias a la tecnologia
desde un punto de vista preventivo,
predictivo, poblacional y participativo''.

Entender este reto de un modo dis-
tinto, centrado en el miedo, la prohi-
bicién, y el rechazo, no sélo operaria
como un freno insalvable, sino que
materialmente limitaria un objetivo y
un valor constitucional esencial a la
hora de considerar el uso de los da-
tos que generan los distintos secto-
res, que no es otro que la puesta de
los datos al servicio del bien comdn.

de estrategias de analitica de datos
para fines de interés publico. Y junto
a ellas nacen nuevos proyectos como
la Propuesta de Reglamento del Par-
lamento Europeo y del Consejo relati-
vo a la gobernanza europea de datos
(Ley de Gobernanza de Datos) que
expresamente destaca en su Consi-
derando segundo la visién de la Co-
misién sobre un espacio comdn euro-
peo de datos que instaba al flujo libre
y seguro de datos con terceros pai-
ses creando espacios comunes euro-
peos de datos en ambitos especificos
como la salud. Ello sin perjuicio de
acotar incluso la reutilizacién de cier-
tos tipos de datos no personales que
se hayan considerado muy sensibles,
en lo que se refiere a la transferencia
a terceros paises, cuando esta pueda
poner en peligro objetivos de politica

publica, de conformidad con los com-
promisos internacionales.

5.1. El modelo de gobernan-
za “espaiol”

El uso de los datos personales con
fines de investigacion puede revestir
distintas finalidades y perseguir obje-
tivos distintos. En este sentido con las
categorias usuales de la investigacion
bésica y la transferencia de conoci-
miento, el desarrollo de ensayos clini-
cos relacionados con medicamentos,
instrumentos, técnicas o aplicaciones
deben considerarse distintos fines
sefialados tanto por el RGPD como
por la legislacién naciona'?.

En nuestra opinién, la disposicién
adicional decimoséptima sobre trata-
mientos de datos de salud de la LOP-
DGDD permite la generacién de data
lakes controlados. Se define el con-
cepto de data lake controlado, como
un entorno de andlisis de datos en el
que los investigadores y las organiza-
ciones terceras desarrollan la investi-
gacion en condiciones de aislamiento
respecto de los datos de origen —‘raw
data™, a través de procedimientos
que:

A.  Permiten que la analitica de datos
se despliegue de acuerdo con los
requerimientos de la investigacion
mediante el uso de herramientas
informaticas que acceden y tratan
los datos en origen de modo que
los usuarios del sistema pueden
definir los parametros de andlisis,
explotar los datos y obtener un re-
sultado u output.

B. Ofrecen a terceros el soporte
para el despliegue de actividades
de investigacion en los términos
definidos en el parrafo anterior.

Para un despliegue viable de un
entorno de esta naturaleza debe-
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rian conformarse distintas condi- e Que se definan de modo 3. Quienes desean acceder

ciones juridicamente necesarias:

adecuado las condiciones
de acceso a los datos por
parte de los equipos de

a los datos con fines de
investigacion (data consu-
mers).

a) Definir un marco de legitima-
cién del acceso a los datos
que atienda al menos a los
siguientes extremos:

investigacion. Esto implica
al menos definir: 4. Los usuarios del sistema:

Que en origen los conjun-
tos de datos se hayan ob-
tenido legitimamente. Esto
en aplicacién de lo dispues-
to por la Ley 41/2002, de
14 de noviembre, bésica
reguladora de la autonomia
del paciente y de derechos
y obligaciones en materia
de informacién y documen-
tacion clinica implica tres
posibilidades:

El consentimiento de los
pacientes.

La anonimizacién irrever-
sible de los datos.

La seudonimizacién de los
datos con las garantias
del parrafo segundo de la
disposicién adicional de-
cimoséptima sobre trata-
mientos de datos de salud
de la LOPDGDD.

Que la legitimacion a la
que se refiere el parrafo
anterior tenga su base en
un acto juridico adoptado
conforme a la legislacién
vigente, esto es en cum-
plimiento de una obliga-
ciéon legal o en el marco
de competencias defini-
das por la ley, o en virtud
de convenio, contrato,
encomienda de servicio o
cualquiera otro titulo juridi-
co vélido en Derecho para
legitimar una actividad de
esta naturaleza.
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Condiciones de acceso y
uso de los datos.

Compromisos del equipo
investigador en relacion
con las finalidades de los
tratamientos.

Establecer contractualmen-
te compromisos de no rei-
dentificacion.

Que en caso de que se
atribuya la gestion del
entorno de open data a
una entidad instrumental
se defina de modo ade-
cuado el flujo de datos y
el conjunto de relaciones
juridicas entre los distintos
agentes en el circuito de
los datos:

. La entidad origen de los

datos o proveedor (pro-
ductor de los datos).

. Laentidad que gestiona el

entorno operando el pro-
ceso de los datos (consu-
midor primario de los da-
tos). Esta entidad podria:

- Proveer a terceros ser-
vicios de andlisis bajo
demanda.

- Proveer  condiciones
técnicas para el proce-
so de datos por terce-
ros sin acceso fisico o
légico a los mismos.

b)

- Quién puede utilizar la
plataforma.

- Definicién de las dife-
rentes figuras de usua-
rio y sus derechos y
obligaciones:

— Generadores de datos.

— Gestores de la platafor-
ma.

— Investigadores.
— Colaboradores externos.

— Terceros (persona juri-
dica) entidades, orga-
nizaciones o i institu-
ciones como usuarios
de la plataforma.

Disefiar el sistema bajo los
principios de cumplimiento nor-
mativo y seguridad desde el
disefio y por defecto:

e Establecer la definicién de
los conjuntos de datos y
su naturaleza:

- Personales.
- Seudonimizados.

- Anonimizados.

® Realizar las operaciones
necesarias en materia de
analisis de riesgos y eva-
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luacién de impacto relativa
a la proteccion de datos:

Riesgos de seguridad.
Riesgos éticos.

Riesgos de cumplimiento
normativo.

Riesgos asociados a la
identificabilidad de las
personas.

Impactos en el uso de
inteligencia  artificial  di-
rigida/no dirigida, y en
procesos de decision au-
tomatizada.

Definir e implantar medi-
das organizativas, técni-
cas y de seguridad:

Comparticién segura:

— Cémo se almacenan y
si hay una duracién del
almacenamiento.

— Cémo se comparten y
cuéles son sus carac-
teristicas en entornos
de Open Data.

— Doénde se almacenan y
bajo qué tecnologia.

— Protocolos, formatos y
estandares.

— Disponibilidad, usabili-
dad, integridad y segu-
ridad.

— Definicién de estanda-
res centrados en las
capacidades globales
de explotacion de los

HEALTHDATA 29: UN MODELO DE COMPARTICION DE DATOS DE...

datos y en su caso la
interoperabilidad.

— Técnicas de codifica-
cién/anonimizacion.

— Desarrollo de sistemas
que monitoricen (traza-
bilidad) y limiten el uso
al marco ético y juridico
que rija el entorno.

— Adoptar decisiones re-
lativas a la opcién sobre
la tecnologia dedicada
a la explotacién de los
conjuntos de datos:

- Software con acceso di-
recto a datos por parte del
tercero.

- Software intermediario que
no permita el acceso direc-
to a datos por parte del ter-
cero.

Disefiar las condiciones éti-
cas y juridicas de acceso y
uso del sistema.

® Principios éticos del en-
torno:

- Cédigo ético.

- Procedimientos éticos (im-
plementacion de los princi-
pios de la Declaracién de
Helsinki).

- Definicion de finalidades
éticamente legitimas.

¢ Principios juridicos del en-
torno:

- Requerimientos subjetivos
que deben cumplir quie-

nes soliciten acceso al
entorno de datos.

Definicion de finalidades y
usos de los datos.

— Finalidades legitimas. Fi-
nes, usos y explotacion
de los resultados.

— Limitaciones y prohibi-
ciones.

— Usos secundarios ad-
misibles:

o De los datos.

o De los resultados ob-
tenidos.

o Definicion de admisi-
bilidad en interaccio-
nes o incorporacio-
nes de fuentes datos
externas.

o Cruces de datos.

— Condiciones contrac-
tuales de acceso y uso
del entorno:

o Compromisos de las
entidades y/o los in-
vestigadores.

o Compromisos de no
reidentificacion.

o Obligaciones y de-
rechos respecto de
la explotacion de
resultados y las he-
rramientas creadas
en el sistema.

o Compromisos rela-
cionados con reco-
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nocimientos y citas
de fuentes de los
datos.

o Derechos de la pla-
taforma sobre los
resultados de la in-
vestigacion.

— Procedimientos de ga-
rantia:

o Proceso de queja o
reclamacion.

o Sistemas de denun-
cias internas.

Este modelo de gobernanza no sélo
es posible y HealthData 29 lo de-
muestra.

5.3. El reto del Espacio Eu-
ropeo de Datos de Salud

El disefio del Playbook convivira con
un proceso de profunda transforma-
cion legislativa. En este sentido, sera
dindmico y debera adaptarse a las fu-
turas normativas de la UE a las que
nos referimos a continuacién. En cada
uno de estos casos, las lecciones
derivadas de la disposicién adicional
decimoséptima sobre tratamientos de
datos de salud de la LOPDGDD vy la
experiencia de HealthData 29 apor-
taran un valor significativo en el deba-
te de distintas iniciativas de la Union
Europea:

1. Propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Con-
sejo sobre la gobernanza euro-
pea de datos (Data Governance
ACT).

HealthData 29 ofrece un mode-
lo para definir las condiciones de
reutilizacion de los datos del sec-
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tor publico y privado y compartir
las lecciones aprendidas para la
reutilizacién de determinadas ca-
tegorias de datos protegidos en
poder de los organismos del sec-
tor publico. Esto puede ser espe-
cialmente relevante en supuestos
a los que la futura norma presta
atencion:

e Condiciones de la reutiliza-
cién de los datos del sector
publico.

Se propone que los organis-
mos del sector publico pue-
dan imponer las obligaciones
de que:

a) El acceso a los datos y
su reutilizacion se lleven
a cabo en un entorno de
tratamiento seguro faci-
litado y controlado por el
sector publico.

b) El acceso a los datos y
su reutilizacién se lleven
a cabo en los locales fi-
sicos en los que se en-
cuentre el entorno de
tratamiento seguro si no
puede habilitarse el ac-
ceso a distancia sin que
ello ponga en peligro los
derechos e intereses de
terceros.

® Requisitos aplicables a los
servicios de intercambio de
datos.

La futura norma propone que
«los servicios de intermedia-
cién entre los titulares de
datos que sean personas ju-
ridicas y los usuarios poten-
ciales de los datos, incluida
la facilitacion de los medios
técnicos o de otro tipo para

habilitar dichos servicios. Los
servicios podran compren-
der el intercambio bilateral
o multilateral de datos o la
creacion de plataformas o
bases de datos que posibi-
liten el intercambio o la ex-
plotacion conjunta de datos,
asi como el establecimiento
de una infraestructura espe-
cifica para la interconexion
de los titulares de datos y los
usuarios de datos».

2. Propuesta de Reglamento del
Parlamento Europeo y del Con-
sejo por el que se establecen
normas armonizadas sobre la
inteligencia artificial (Ley de Inte-
ligencia Artificial) y se modifican
determinados actos legislativos
de la Unioén.

En este ambito, Healthdata 29
puede erigirse en campo de
pruebas para el desarrollo en el
analisis de impacto ético.

3. Espacio Europeo de Datos de
Salud.

El Espacio Europeo de Datos de
Salud se construira sobre 3 pila-
res principales a los que el Pro-
yecto puede contribuir:

® un sistema so¢lido de gober-
nanza de datos y normas
para el intercambio de datos,

e |a calidad de los datos,

e una sdlida infraestructura e
interoperabilidad.

Estos tres pilares son los aspectos
centrales que la construccién de que
HealthData29 aborda tanto en térmi-
nos de disefio y programacién, como
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desde el punto de vista de la gober-
nanza. m

Ricard Martinez Martinez, Gabriel
Lépez Serrano, Alejandro Padin
Vidal, lhigo del Hoyo Alegria, son
los autores de este trabajo y desplie-
gan su actividad profesional respecti-
vamente en la Universitat de Valéncia,
Microsoft Ibérica, &A Garrigues y
Fundacion 29.
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Resumen: £/ 20 de abril de 2021, la Comision Nacional de los Mercados y la Competencia decidio archivar una denuncia presentada por
Amgen contra AbbVie por un presunto abuso de posicion de dominio contrario a los articulos 2 de la LDC y 102 del TFUE.

La supuesta practica abusiva consistia en la implementacion de una estrategia comercial de descuentos exclusionarios ofrecidos por AbbVie a
hospitales en la venta de Humira®, que segun la denunciante dificultaba la entrada de medicamentos biosimilares en el mercado. La CNMC
desestimd la denuncia.

La decision de la CNMC es interesante en relacion con la definicion de mercado relevante y con la aproximacion que cabe esperar en relacion
con ofertas comerciales realizadas por compafiias que ocupan una posicion de dominio en el mercado relevante.

Palabras clave: Definicion del mercado relevant; posicion de dominio; descuentos exclusionarios; sustituibilidad terapéutica; ATC 3; ATC 5;
criterio por uso terapéutico; medicamentos biosimilares.

Abstract: On April 20, 2021, the Spanish Competition Authority decided to take no further action against a complaint filed by Amgen
against Abbvie for an alleged abuse of a dominant position contrary to articles 2 of the Spanish Law on Competition and 102 of the TFEU.

The alleged abusive practice consisted in the implementation of a commercial strategy of exclusionary discounts offered by Abbvie to
hospitals in the sale of Humira®, which according to the complainant made it difficult for biosimilars to enter the market. The Spanish
Competition Authority dismissed the complaint.

Its ruling is interesting as regards market definition and how the Spanish Competition Authority intends to analyze commercial offers made
by companies holding a dominant position in the relevant market.

Keywords: Relevant market definition; dominant position; exclusionary discounts; therapeutic substitutability; ATC 3; ATC b, therapeutical
use; biosimilar products.
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1. INTRODUCCION Y HECHOS
RELEVANTES

En su Resolucién de 20 de abril de
2021, la Sala de Competencia del
Consejo de la Comisién Nacional de
los Mercados y la Competencia (la
“CNMC”) resolvi6 no incoar expedien-
te sancionador y acordar el archivo de
las actuaciones en un procedimiento
que se inici6 como consecuencia de
una denuncia presentada por Amgen,
S.A. (“Amgen”) contra AbbVie Spain,
S.L. (“AbbVie")'. La CNMC conside-
ré que no existian indicios de infrac-
cién del articulo 2 de la Ley 15/2007,
de 3 de julio, de Defensa de la Com-
petencia (la “LDC”) ni del articulo 102
del Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea (el “TFUE”).

La resolucién de la CNMC expone
que Amgen presenté su denuncia por
considerar que AbbVie habia abusado
de su posicién de dominio poniendo
en préactica una estrategia comercial
de descuentos exclusionarios vincula-
dos a la compra de su medicamento
Humira® por ciertos hospitales.

Humira® es un medicamento biol6-
gico que contiene el principio activo
adalimumab, un anticuerpo mono-
clonal (un tipo de proteina) disefia-
do para reconocer y adherirse a una
sustancia del organismo denominada
factor de necrosis tumoral, indicado
para el tratamiento de diversas pato-
logias como la artritis reumatoide, la
psoriasis o la enfermedad de Crohn.

Hasta la expiracion de los derechos
de propiedad industrial relevantes
en octubre de 2018, Humira® fue
el Unico medicamento que contenia
adalimumab comercializado en Espa-
fia. A partir de esa fecha, Amgen y
otras compaiiias? pudieron iniciar la
comercializacién de versiones biosi-

milares de Humira®. Amgen accedié
al mercado con su producto Amge-
vita®, y la resolucion de la CNMC
explica que al hacerlo top6 con cier-
tas dificultades. Amgen acudi6 a la
CNMC denunciando que habia tenido
conocimiento de que AbbVie habia
cursado, al menos ante los servicios
de salud de Castilla y Ledén (“SA-
CYL"), una oferta (que la resolucion
de la CNMC denomina la “Oferta
Humira”) que a su juicio era abusiva.

La decision de la CNMC es intere-
sante en relacién con la definicién
de mercado relevante y con la apro-
ximacién que cabe esperar respecto
de ofertas comerciales realizadas por
compafiias que ocupan una posicion
de dominio en el mercado relevante.

o)

d)

ofertadas habian “sido disefadas
para su aplicaciéon uniforme” y
que por tanto no suponian ‘“una
aplicacion individualizada de des-
cuentos, ni una valoracion caso
por caso de las necesidades rea-
les de compra de los diferentes
clientes”.

El ofrecimiento de las condicio-
nes, decia la Oferta Humira®, no
pretendia cubrir la totalidad de las
necesidades del cliente, afadien-
do que se se exigia “nunca, para
su aplicacion, obligacion o com-
promiso alguno de exclusividad”.

El descuento se ofrecia toman-
do como referencia las compras

La decision de la CNMC es interesante en relacion con
la definicion de mercado relevante y con la aproxima-
cion que cabe esperar respecto de ofertas comercia-
les realizadas por companias que ocupan una posicion
de dominio en el mercado relevante.

2. LA OFERTA HUMIRA®

2.1. Descripcion de la Oferta
Humira® por la CNMC

Los elementos esenciales de la Ofer-
ta Humira®, segun vienen detallados
en la Resolucién de la CNMC, eran
los siguientes:

a) Se trataba de una oferta remitida
al SACYL y a diferentes hospita-
les de las distintas Comunidades
Auténomas.

b) El redactado de la oferta sefiala-
ba expresamente las condiciones

del cliente, en unidades, duran-
te el periodo Diciembre 2017 a
Diciembre 2018 (el “Periodo de
Referencia”), y se aplicaba du-
rante el periodo Diciembre 2018
a Diciembre 2019 (el “Periodo
de Descuento”) en los términos
siguientes:

Facturacion Dic 18 Des-
Dic 19 (Unidades) cuento

<85% Unidades Dic 2017 -
Dic 2018 0%

Entre 856% y 100% Unida-

des Dic 2017 - Dic 2018 20%
= 100% Unidades Dic 2017
- Dic 2018 30%
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e) El beneficiario del descuento era el
SACYL, y la liquidacién del acuer-
do se realizaria de forma Indivi-
dualizada segun facturacién del
2018, de cada uno de los Hos-
pitales pertenecientes al SACYL.

f)  La metodologia seguida por Abb-
Vie para la aplicacion de las con-
diciones comprendia los siguien-
tes puntos:

*  AbbVie aplicaba un descuen-
to del 20% a todas las com-
pras desde el 1 de diciembre
de 2018, desde la primera
unidad.

e Trimestralmente, AbbVie re-
gularizaria al alza el descuen-
to (si procedia) en base a los
tramos de facturacion acu-
mulados establecidos en la
tabla anterior.

e Si las compras acumuladas
en cada periodo se encon-
trasen en un tramo de fac-
turacion con un descuento
inferior al aplicado en el pe-
riodo anterior, AbbVie actua-
lizaria el descuento a partir
del periodo siguiente.

* La cantidad de envases su-
ministrados durante los 2
meses previos al cierre tri-
mestral, no podrian exceder
en un 25% adicional a la me-
dia de las compras realizadas
y facturadas desde el inicio
de la oferta.

* Laaplicacién del acuerdo es-
taba sujeta al pago efectivo
del Producto de AbbVie en
tiempo y forma.
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* AbbVie se reservaba el de-
recho de dar por finalizada la
Oferta Humira® con un pre-
aviso de 30 dias o de modi-
ficar las condiciones de for-
ma unilateral por diversas
causas (incluido que el dicho
acuerdo fuera inviable o no
asumible comercialmente).

e AbbVie sefialaba que la Ofer-
ta Humira® era confidencial.

Segun la Resolucién de la CNMC, la
Oferta Humira® tuvo un periodo de
vigencia de apenas un mes dado que
AbbVie la retiré a finales de diciembre
de 2018 y la sustituyé por una nueva
oferta donde ademés de reiterar la no
obligacién de exclusividad se aclaraba
que los tipos de descuento aplicables
en cada tramo se ofrecian Unicamen-
te respecto de las unidades pertene-
cientes al tramo en cuestién. El des-
cuento, por otro lado, se ofrecia en
parte en factura y en parte mediante
abono en los términos siguientes:

En este punto, destacar que segin
sefiala la resolucion, que el SACYL
interpreté que ‘los descuentos ofre-
cidos no impedian la aceptacion de
las condiciones econdmicas de otros
laboratorios de biosimilares comercia-
lizados a partir del mes de octubre de
2018 y afirmd que no existia condi-
cion alguna en la Oferta Humira que
condicionara su vigencia a la compra
exclusiva de Humira®”, habiendo
aceptado propuesta de otras com-
pafilas tanto en noviembre de 2018
como a principios de 2019.

2.3. La interpretacion de la
Oferta Humira® por parte
de la denunciante

La resolucion de la CNMC explica que
Amgen consideraba que la Oferta Hu-
mira® vigente cuando Amgen formulé
su denuncia, presentaba elementos
tipicos de los descuentos excluyentes
o de fidelidad:

a) El periodo de descuento se ini-
ciaba en el momento en el que

Unidades acumuladas Dto % % en % en
(periodo: ene-jun 2019 y jul-dic 2019) factura abono
Hasta el 59,99% del Periodo de Referencia 20% 20% 0%
Desde el 60% hasta el 84,99% del Periodo de Referencia 35% 30% 5%
Desde el 85% del Periodo de Referencia en adelante 65% 30% 35%

2.2, ¢;Como interpreté Ila
Oferta Humira® el SACYL?

Consciente de la importancia de que
su resolucion valorase todas las cir-
cunstancias relevantes, la CNMC
dedica un apartado de la misma a
detallar como el SACYL, destinatario
principal de la Oferta Humira®, inter-
preto los términos de la misma.

Humira® estaba a punto de en-
frentarse a la competencia de
productos biosimilares.

b) Los pardmetros del descuento se
individualizaban para cada hospi-
tal del SACYL.

c) El parametro que AbbVie consi-
deraria para determinar el des-
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cuento era el nimero de unida-
des de Humira® compradas por
dicho hospital en el denominado
Periodo del Descuento.

d) Para acceder al descuento, el
hospital debia comprar todas o la
mayoria de sus necesidades de
adalimumab a AbbVie.

e) El descuento que AbbVie ofrecia
al alcanzar el 85% del objetivo
(las compras de Humira® en el
denominado Periodo de Referen-
cia) era del 20% y se aplicaba
desde la primera unidad adqui-
rida por el Hospital. Amgen ar-
gumento, explica la Resolucién,
que para captar una unidad de
producto por encima del 15%
de la demanda residual deberfa
ofrecer un descuento de méas de
un 80%, llegando incluso a tener
que suministrar su producto gra-
tis o pagar al SACYL una com-
pensacién adicional, lo cual no
podria asumir.

2.4. La posicion de AbbVie
respecto de la Oferta Humi-
ra®

En cuanto a la posicion de AbbVie,
la resolucion explica que Amgen ha-
bia interpretado mal la Oferta Humi-
ra® porque el descuento incremen-
tal no se aplicaria desde la primera
unidad adquirida por el Hospital sino
a las unidades que el Hospital ad-
quiriese por encima del 856% de sus
compras del Periodo de Referencia
y que el descuento del 20% era un
descuento adicional del 20% que
se abonaria con independencia del
primero.

Por otro lado, AbbVie sefialé que to-
marfa medidas para que el SACYL
y los otros clientes a los que habria
remitido ofertas similares compren-

dieran correctamente los términos y
condiciones de la Oferta Humira®, y
afadié que de hecho el SACYL habia
rechazado la oferta.

3. LA DEFINICION DEL MER-
CADO RELEVANTE

El criterio ATC3 como criterio de
referencia hasta la Decision Ser-
vier.

Para determinar si una empresa os-
tenta o no posicion de dominio, el
primer ejercicio que debe realizarse
consiste en determinar el mercado
relevante en donde se valorara la
existencia de esta posicién. La Comi-
sién Europea, como sabemos, viene
sosteniendo desde su Comunicacion
sobre el Mercado Relevante® que la
definicién de mercado relevante no
constituye una finalidad en si misma,
sino que es una herramienta que sir-
ve para determinar y definir los limites
de la competencia entre empresas®.
La doctrina también coincide en este
punto y suele referirse a esta defini-
cién como una herramienta analitica
que nos da informacién sobre cué-
les son las presiones competitivas
que existen entre ciertas empresas®.
Sea como fuere, es notorio que la
definicién del mercado relevante
estd intimamente relacionada con
los objetivos que persigue la politica
de competencia® y tiene una influen-
cia decisiva en la resolucién final de
cualquier asunto donde se cuestione
si una empresa ha actuado de forma
abusiva o no.

En lo que se refiere a la definicién
del mercado de producto, la doctri-
na es pacifica en el sentido de que
forman parte del mismo mercado
todos aquellos productos que los
consumidores consideran intercam-
biables o sustituibles debido a sus
caracteristicas, precio o el uso que

se prevea hacer de aquellos’, pero
es evidente que en el contexto del
sector farmacéutico dicha definicion
se enfrenta a retos singulares deri-
vados del contexto juridico y econé-
mico en que nos encontramos, retos
como los que plantean cuestiones
como la intercambiabilidad funcional
de los productos, que guardan rela-
cion con conceptos tan permeables
como son la equivalencia terapéutica
o la sustituibilidad. La determinacion
de quién es el verdadero “consumi-
dor” del medicamento es sin lugar
a duda otro de los retos singulares
de este tipo de productos. A efectos
de aplicar la normativa de defensa
de la competencia en el ambito de
los medicamentos de prescripcion
financiados por los sistemas pubi-
cos de salud, tendria poco sentido
considerar “consumidor” al paciente,
quien siendo el verdadero consumi-
dor del farmaco, ni lo elige (decision
que corresponde al prescriptor y que
también puede corresponder al far-
macéutico dispensador en el caso de
productos sustituibles e intercambia-
bles) ni lo compra o paga (decisién
que corresponde a la entidad publica
gestora de la prestacién farmacéu-
tica).

Las administraciones encargadas de
aplicar las normas de defensa de la
competencia, tal vez alentadas por
estas dificultades, han intentado a lo
largo de los afos encontrar férmulas
mas o menos objetivas para facilitar
la definiciéon del mercado relevante
de producto en el &mbito del medi-
camento. Asi, tal y como explica la
CNMC en la Resolucién Abbvie, se
ha venido utilizando como punto de
partida la clasificacion Anatémico-Te-
rapéutico-Quimica (“ATC"), basada
en la metodologia de la European
Pharmaceutical Marketing Research
Association (EphMRA)E, que consis-
te en un sistema de clasificacion de
los medicamentos en cinco niveles
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de desagregacion, y lo habitual en el
marco de expedientes de aplicacion
de los articulos 101 y 102 del TFUE,
ha sido tomar como nivel de referen-
cia el nivel ATC3® donde se agrupan
los medicamentos por sus propieda-
des terapéuticas, identificando aqué-
llos destinados a curar las mismas
enfermedades’™®. Es cierto que en
alguna ocasion se ha recurrido al ni-
vel ATC2, aunque ello ha sucedido en
pocas ocasiones'!, y también lo es,
y asf lo sefiala la Resolucién AbbVie,
que en algunos casos se ha optado
por acudir a los niveles ATC4 (que
clasifica los medicamentos segun
su modo de accién ) e incluso ATCH
(clasifica los medicamentos segin su
principio activo), pero tradicionalmen-
te esto se habia producido en asuntos
relacionados con la aplicacion del Re-
glamento 139/2004 sobre el control
de las concentraciones entre empre-
sas'?.

El recurso al nivel ATC3 como meca-
nismo objetivo para definir el mercado
de producto relevante, en todo caso,
nunca ha sido reconocido como un
mecanismo automético ni Unico, y
en su Resolucién Abbvie, la CNMC
recuerda lo dictaminado en diver-
sos asuntos'™: a la hora de definir el
mercado relevante de producto no
sélo hay que tener en cuenta la cla-
sificacion ATC, sino que también es
preciso considerar la practica clinica
efectiva y el contexto en el que se
desarrolla la practica objeto de ana-

lisis, porque “la sustituibilidad entre
medicamentos puede no depender
solo de las caracteristicas intrinsecas
de los productos en si mismos, sino
de la utilizacion prevista, e incluso, de
las condiciones individuales de cada
paciente’.

3.2. La definiciéon contextual
en la Decisiéon Servier y su
anulacion por el Tribunal Ge-
neral

En 2014, a raiz de la decisién adop-
tada por la Comisién Europea en el
asunto Servier'®, se introdujo un
elemento nuevo en el andlisis de la
definiciéon de mercado relevante de
producto en el caso de los medi-
camentos. En este caso, la Comi-
sién sanciond a Servier y a diversas
compafiias dedicadas al desarrollo,
fabricacién y comercializacién de me-
dicamentos genéricos por incurrir en
practicas anticompetitivas cuyo efec-
to era retrasar la entrada de produc-
tos que competian con perindopril, un
inhibidor de la ECA (enzima converti-
dora de angiotensia) utilizado para el
tratamiento de la hipertensién. Perin-
dopril fue originalmente desarrollado
por Servier y se convirtié en el pro-
ducto de mayor éxito de esta com-
pafifa'®, alcanzando su punto algido
en ventas en los afios 2006 y 2007,
muchos afos después del lanzamien-
to, a principios de los 80s, del primer
inhibidor de la ECA (captopril).

(...) “la sustituibilidad entre medicamentos puede no
depender solo de las caracteristicas intrinsecas de los
productos en si mismos, sino de la utilizacion previs-
ta, e incluso, de las condiciones individuales de cada

paciente”.
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Lo relevante del asunto Servier, a
los efectos de este articulo, es que
la Comisién Europea considerd que
Servier habfa incurrido en abuso de
posicion de dominio partiendo de la
idea de que el mercado relevante, en
este asunto, era el mercado integra-
do Unicamente por los medicamentos
que contenian la molécula perindopril
como principio activo (nivel ATCB) y
no por otros medicamentos cuya sus-
tancia activa pertenecia también a la
clase de los inhibidores de la ECA y
que estaban autorizados para el tra-
tamiento de la hipertension (nivel
ATC3). La decisién de la Comisién,
en este punto, fue revocada por el
Tribunal General en diciembre de
20188, estando esta sentencia pen-
diente de casacién ante el Tribunal de
Justicia de la Union Europea'”.

En la Decision Servier, la Comisién
consideré que el mercado relevante
debia incluir dnicamente los medica-
mentos que contenian la molécula
perindopril como principio activo y lo
hizo apoyandose en diversas consi-
deraciones, entre las que merecen
destacarse las siguientes.

En primer lugar, la Comisién consi-
deré que el perfil de seguridad y efi-
cacia de perindopril era singular res-
pecto del de otros inhibidores de la
ECA por razén de lo que la Comisién
identificd como “factores funcionales”
demostrados por distintos estudios
cientificos y documentos internos de
Servier'®. Esta singularidad, segun la
Comisién, era de enorme relevancia
en el proceso de decidir qué medica-
mento prescribir.

Por otro lado, la Comisiéon sostuvo
que la intercambiabilidad funcional y
las caracteristicas similares entre pro-
ductos son factores insuficientes para
determinar si son o no sustituibles en-
tre si, y afirmé que cuando diversos
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medicamentos pueden utilizarse para
la misma finalidad, pero presentan
diferencias en cuanto a cuestiones
como el precio debian considerarse
distintos y, por tanto, incapaces de
ejercer una presién competitiva sufi-
ciente los unos con los otros. Segin
la Comisién, las preferencias de los
consumidores debian medirse ana-
lizando los cambios de patrones de
los consumidores como respuesta
a los cambios en el precio y demés
condiciones del mercado. En este
contexto, la Comisién presenté un
anélisis de la evolucion de los precios
del perindopril y otros ocho medica-
mentos inhibidores de la ECA en el
Reino Unido, Holanda, Francia y Po-
lonia. La conclusién de la Comisién
fue que Servier en ningln caso re-
accion6 para responder a las bajadas
de precio de los otros inhibidores de
la ECA. De ello se deducia, segun la
Comision, que el perindopril no se en-
frentaba a presiéon competitiva algu-
na, en materia de precio, providente
de otros inhibidores de la ECA, y que
la Unica presion significativa relativa al
precio derivaba de los genéricos del
perindopril. En este punto, la Comi-
sién reforzaba su argumento sefialan-
do que las reducciones de los precios
de los demas inhibidores de la ECA
no tuvieron un impacto negativo sig-
nificativo en las ventas de perindopril.

La Comisién también analizé los pa-
trones de comportamiento de pres-
criptores y pacientes y concluyé que
la bibliografia demostraba que los
pacientes con hipertensién raramente
cambiaban de medicamento a lo lar-
go del tratamiento.

Finalmente, la Comisién se apoy6
en el hecho de que los esfuerzos de
Servier para promocionar perindopril
frente a otros inhibidores de la ECA
se habian mantenido estables a lo
largo del tiempo, sin reaccionar ante

factores externos como la bajada en
esfuerzos promocionales por parte de
otros inhibidores de la ECA. Segun la
Comision, ello demostraba la falta de
presion competitiva ejercida por esos
otros inhibidores de la ECA.

El Tribunal General, como hemos se-
falado, anulé la decisién de la Comi-
sién en lo relativo a la supuesta infrac-
cién del articulo 102 TFUE, siendo
uno de los elementos nucleares de
su sentencia la consideracion de que
el mercado relevante de producto lo
integraban todos los inhibidores de la
ECA autorizados para el tratamiento
de la hipertensién (nivel ATC3). A
este respecto, entre las consideracio-
nes realizadas por el Tribunal mere-
cen destacarse las que comentamos
a continuacion.

versién genérica, no debe olvidarse
que la eleccion del tratamiento por
parte de quien prescribe el farmaco
es un factor esencial. El Tribunal, en
este punto, se centr6 en el punto de
vista del prescriptor, concluyendo que
forman parte del mercado relevante
todos los productos que puedan ser
utilizados para tratar una patologia y
que puedan ser considerados como
sustituibles por parte del prescriptor.
Al hacer este razonamiento, el Tri-
bunal llega a sefialar que las deci-
siones de prescripcién no se toman
en funcién del coste de los farmacos
disponibles, sino sobre la base de la
percepcién que el prescriptor tiene de
las ventajas e inconvenientes de los
mismos. La existencia de estas pre-
siones competitivas de orden cualita-
tivo ajenas al precio es lo que lleva

Al hacer este razonamiento, el Tribunal llega a sena-
lar que las decisiones de prescripcion no se toman en
funcion del coste de los farmacos disponibles, sino
sobre la base de la percepcion que el prescriptor tie-
ne de las ventajas e inconvenientes de los mismos.

En primer lugar, el Tribunal entiende
que la comision err6 al centrarse de
forma principal en el elemento precio
sin prestar suficiente atencién a otros
elementos de caracter cualitativo a la
hora de definir el mercado.

Segun el Tribunal, el farmacéutico es
un sector atipico cuyas especifici-
dades exigen que la definicién del
mercado se base en una pluralidad
de criterios, en particular, el uso te-
rapéutico de los productos; y que a
pesar de que es facil identificar las
presiones sobre el precio de un medi-
camento original cuando aparece su

al Tribunal General a considerar que
el mercado relevante de producto lo
integraban todos los inhibidores de la
ECA autorizados para el tratamiento
de la hipertension (nivel ATC3).

En segundo lugar, el Tribunal, del mis-
mo modo que ha hecho en otros casos
muy relevantes en los Ultimos afos'®,
exige a la Comisién un grado de rigor
extremo a la hora de llegar a conclu-
siones sobre cuestiones relacionadas
con el andlisis de mercado. Asi, por
ejemplo, se critica que en su analisis
de los estudios medicos relativos a la
utilizacién del perindopril, la Comision
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omitié uno de ellos que no resultaba
favorable a ese medicamento frente
a los demas inhibidores de la ECA
en el plano terapéutico; y frente a la
conclusién de que los prescriptores
tenian preferencia por perindopril o
que los pacientes en tratamiento con
perindopril tenfan poca predisposicion
a cambiar a otros medicamentos, el
Tribunal sefiala que este tipo de cues-
tiones empiricas requieren siempre
un analisis caso por caso.

En cuanto a los niveles de inversion
promocional, el Tribunal sefiald que
el hecho de que Servier mantuviese
niveles de gasto promocional elevado
avalaba la idea de que estaba someti-
do a presiones competitivas por parte
de los demas inhibidores de la ECA; y
criticé de nuevo a la Comisién argu-
mentando que en su decisién no ex-
plicaba por qué Servier, que supuesta-
mente tenia posicién de dominio en el
mercado, tenia la necesidad de invertir
una magnitud tan elevada de dinero y
durante tanto tiempo en promocion.

Concluyendo esta parte de nuestro
andlisis, creemos que es relevante
no olvidar que el Tribunal General, en
su sentencia, acogié la idea de que
en el sector farmacéutico la presion
competitiva por los precios esta muy
atenuada por varios motivos, entre
ellos, las normas relativas al precio y
reembolso de los medicamentos por
los sistemas nacionales de salud, lo
cual podria justificar la definicién de
mercados més reducidos. El Tribunal
afladi6 que esas normas contem-
plan mecanismos que acentian las
presiones competitivas, por ejemplo,
facilitando la concesién de autoriza-
ciones de comercializacién de gene-
ricos u obligando a los médicos y a
los farmacéuticos a sustituir los me-
dicamentos originales por su version
genérica.
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3.3. La definicion contextual
en la resolucion AbbVie

En la Resolucion AbbVie, la CNMC
considera que el mercado relevante
es el mercado de adalimumab (nivel
ATC5) y no el mercado de los me-
dicamentos inmunosupresores (nivel
ATC3) ni tan sélo el mercado de los
medicamentos inhibidores del factor
de necrosis tumoral alfa o anti-TNF’s
(Nivel ATC4). También en la Reso-
lucién AbbVie, la CNMC acepta que
AbbVie tenia una cuota del 100% en
este mercado hasta el 16 de octubre
de 2018 y sefiala que en diciembre
de 2019 la cuota de mercado de Hu-
mira® en esa fecha era del 62,2%
mientras que la de los biosimilares
alcanzaba una cuota conjunta de un
37,8%. La Resolucién AbbVie, por lo
demas, no especifica los motivos por
los cuales la CNMC entiende que en
este caso el nivel ATCD es el adecua-
do para definir el mercado relevante y
se limita a sefialar que “la penetracion
de los biosimilares de adalimumab ha
sido mas rapida que la de los biosi-
milares de otros principios activos,
puesto que habrian conseguido una
cuota del 37,8% en poco mas de un
afio” cuando resulta que “los biosimi-
lares del Etanercept tardaron 2 afios
en conseguir una cuota del 32%; los
de Rituximab 17 meses en alcanzar
una cuota del 26%; y que los de in-
fliximab tardaron casi cuatro afios en
conseguir una cuota del 56%".

3.4. Perspectivas de futuro
en el ambito de la defini-
ciéon del mercado relevante
de producto

Es posible que la CNMC no haya
considerado oportuno extenderse en
la motivacién de su posicién respecto
a la definicion de mercado de produc-
to porque no era un elemento tras-
cendental en la resolucién® y por es-

tar pendiente el recurso de casacién
en el Asunto Servier. En todo caso,
la resolucion de la CNMC apuesta
por una definicién que valora la inter-
cambiabilidad funcional esencialmen-
te desde el punto de vista del gestor
hospitalario, del érgano de contrata-
cion que debe adquirir un producto
determinado para atender las nece-
sidades asistenciales derivadas de las
prescripciones de los especialistas.

De todo ello podemos concluir que la
CNMC se manifiesta claramente dis-
puesta a analizar las denuncias que
se le presenten tomando en conside-
racion el contexto en el cual se desa-
rrolla la competencia, lo cual encaja
con las tendencias mas modernas en
el ambito que nos ocupa?’.

En el entorno hospitalario, y ante la
aparicion de versiones genéricas o
biosimilares de un producto cualquie-
ra, conviene asumir que la CNMC se
colocara en la situacion del gestor
encargado de la adquisicion de me-
dicamentos en el entorno hospitala-
rio, el cual debe orientar su actuacion
compradora a satisfacer las nece-
sidades que resulten de las pres-
cripciones de los facultativos. Las
ofertas que los titulares de medica-
mentos de referencia dirijan a estos
gestores (incluyendo los servicios de
farmacia hospitalaria) seran ofertas
que se valoraran, en sede del dere-
cho de la competencia, teniendo en
cuenta cual es la presién competitiva
que pretenden combatir. Esta presion
podria ser la ejercida por otros me-
dicamentos disponibles e indicados
para el tratamiento de las mismas
patologias, pero ante la aparicién de
versiones genéricas o biosimilares de
un producto es muy probable que las
presiones competitivas sean las ejer-
cidas por dichas versiones genéricas
o biosimilares. Ello es si cabe mas
evidente en el terreno de los medica-
mentos bioldgicos.
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En el caso concreto de Humira®, y
con independencia de lo resuelto por
la CNMC en cuanto a la inexistencia
de abuso, la definicién del mercado
relevante de producto al nivel ATCH
permite seguir defendiendo que los
otros productos anti-TNF no son pro-
ductos que el comprador hospitalario
pudiera adquirir para satisfacer las
necesidades a cubrir. En este senti-
do, nos parece indiscutible que si se
ha prescrito Humira® (prescripcion
que al tener por objeto un medica-
mento biolégico debe hacer referen-
cia al producto identificandolo con su
denominacién comercial), el servicio
de farmacia del hospital no deberia
bajo ningln concepto dispensar otro
producto anti-TNF. Tal vez podamos
seguir considerando abierto el debate
sobre si una prescripcion de Humira®
podria sustituirse, en el ambito hos-
pitalario, por un biosimilar (cuestién
sobre la que nos hemos pronuncia-
do en contra en diversas ocasiones),
pero parece fuera de toda contro-
versia afirmar que las prescripciones
de cualquier producto que contenga
adalimumab como principio activo no
deberfan sustituirse, siquiera por el
farmacéutico hospitalario, por potros
productos anti-TNF. La l6gica del sis-
tema, en definitiva, nos acerca a esta
definicién contextual del mercado
relevante, definicién que implica que
en un determinado espacio temporal
(cuando respecto de un producto no
existen versiones genéricas o biosi-
milares) las presiones competitivas
pueden perfectamente manifestarse
a nivel ATC3, pero que, en el caso de
los biolégicos, tras la aparicion de un
biosimilar, puede tener sentido soste-
ner que las presiones competitivas se
sitdan al nivel de ATCD.

Esta aproximacién contextual es tam-
bién la que permite un mejor encaje
de conceptos de gran relevancia en
el ambito de los medicamentos bio-
l6gicos.

Los medicamentos biosimilares son
productos que, por definicién, ofrecen
las mismas garantias de eficacia, se-
guridad y calidad que ofrece el medi-
camento biolégico de referencia. So-
bre esto existe pleno consenso en la
comunidad cientifica y a nivel adminis-
trativo. Asf, por ejemplo, el documento
consenso informativo sobre medica-
mentos biosimilares redactado por y
para pacientes en colaboracién con la
Agencia Europea del Medicamento,
la Comisién Europea y sus principa-
les partes interesadas (Foro Europeo
de Pacientes (EPF), el Comité Euro-
peo de Medicos (CPME), Federacién
Europea de la Industria Farmacéutica
Innovadora (EFPIA), Asociacion Eu-
ropea de Bio-industrias (EuropaBio)
y Medicines for Europe, publicado por
la Comisién Europea y disponible en
la pagina web de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (AEMPS)?, sefiala que la eva-
luacién cientifica a la que se someten
los medicamentos biosimilares antes
de su comercializacion garantiza que,
pese a las pequefas diferencias que
puedan existir entre el biosimilar y el
medicamento biolégico de referencia,
la seguridad y eficacia previstas del
biosimilar son iguales a las de dicho
medicamento biolégico de referencia.

La aparicién de medicamentos bio-
similares abre la puerta a la compe-
tencia entre éstos y el medicamento
biolégico de referencia, siendo en el
marco de esta competencia donde
aparecen conceptos tales como el de
intercambiabilidad y el de sustitucion.

Por intercambiabilidad cabe entender
la situacién en la que un paciente que
esta siendo tratado con un medica-
mento biolégico de referencia pase a
ser tratado con su biosimilar. Asi se
define en el documento de consenso
publicado por la Comisiéon Europea
antes referenciado®®, asi como en
Documento de Posicionamiento de

la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria sobre los medicamen-
tos biosimilares?. Cuando se habla
de intercambiabilidad no se esta ha-
blando en ningin momento de que un
paciente que esté siendo tratado con
un medicamento bioldgico cualquiera,
indicado para una patologia, pase a
ser tratado con un medicamento bio-
similar, aunque no sea el biosimilar
del anterior, sino de cambios entre
medicamentos bioldgicos y biosimi-
lares que tengan el mismo principio
activo. Que un paciente tratado con
Humira® pase a ser tratado con un
biosimilar de Humira® seria un caso
de intercambiabilidad. A estos efec-
tos es particularmente ilustrativo, en
el Documento de Posicionamiento de
la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria sobre los medicamen-
tos biosimilares, el apartado que se-
fiala que “la intercambiabilidad debe
ser siempre realizada bajo la super-
vision del prescriptor, realizando una
adecuada monitorizacion clinica del
paciente, informando al paciente del
cambio y entrenandolo en la adminis-
tracién del nuevo farmaco si es ne-
cesario”.

Esta definicion de intercambiabilidad,
restringida a los medicamentos biol6-
gicos de referencia y sus biosimilares,
se sostiene de forma mas sélida si en
el ambito del derecho de la compe-
tencia se acepta una definicién con-
textual del mercado relevante de pro-
ducto tal y como ha hecho la CNMC
en este caso.

4. LA EXISTENCIA DE ABUSO

La resolucion de la CNMC que comen-
tamos contiene algunas ideas intere-
santes respecto de la valoracién de una
conducta como abusiva o no.

A destacar, en este sentido y en pri-
mer lugar, que la CNMC sigue ma-
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nifestandose de forma clara a favor
de la necesidad de tener en cuenta el
conjunto de elementos del contexto
también a estos efectos. Entre estos
elementos, y en el ambito del mer-
cado farmacéutico, cabe recordar los
siguientes:

a) los medicamentos no pueden co-
mercializarse sin haber obtenido
una autorizacién administrativa
que se concede tras evaluar su
eficacia, seguridad y calidad, lo
cual impide a cualquier empresa
colocar en el mercado un produc-
to que no satisfaga las estrictas
exigencias impuestas por la nor-
mativa aplicable, asi como mo-
dificar las caracteristicas de un
producto sin obtener autorizacion
especifica para ello.

b) El titular de una autorizacién de
comercializacién de un medica-
mento de uso humano no puede
decidir libremente los canales a
través de los cuales su producto
puede llegar al mercado.

c) El titular de una autorizacion de
comercializacién de un medica-
mento esta obligado a mantener
el mercado abastecido mientras
su autorizacién esté en vigor. Por
tanto, tampoco un operador su-
puestamente dominante puede
decidir libremente la cantidad de
productos que suministra al mer-
cado.

d) Finalmente, y obviamente muy re-
levante, el precio méximo de co-
mercializacion del producto viene
fijlado, al menos para las unidades
financiadas con cargo a fondos
publicos, por la administracion.

Estamos pues ante un mercado alta-
mente protegido por su entorno juridi-
co, cuestién que no debe olvidarse al
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valorar hasta qué punto un operador
puede considerarse dominante y ca-
paz de actuar con independencia de
sus proveedores, clientes, competi-
dores o consumidores.

Por otro lado, la resolucién que co-
mentamos recuerda que esforzarse
por mantener una posicién dominante
no es ilegal, y que “no todo efecto de
expulsion del mercado altera necesa-
riamente el juego de la competencia
ni resulta automaticamente contrario
a la normativa de defensa de la com-
petencia, pues una empresa puede
conquistar por sus propios méritos
una posicion dominante y que ello
conlleve la desaparicion de competi-
dores menos eficaces”.

Para que una practica pueda ser con-
siderada abusiva, recuerda la resolu-
cién, es necesario que se cumplan,
de forma cumulativa, tres condicio-
nes: (i) una conducta abusiva; (i) la
falta de justificacién de dicha conduc-
ta; y (i) un efecto de impedir a un
competidor el acceso al mercado o a
un segmento del mismo.

5. ALGUNAS RECOMENDACIO-
NES RELATIVAS A LAS OFER-
TAS COMERCIALES PREVIAS
A LA APARICION DE COMPE-
TENCIA EN UN MERCADO

La resolucion de la CNMC que co-
mentamos contiene algunas ideas

interesantes a tener en cuenta en el
disefio de cualquier politica comercial
que se pretenda aplicar ante la apari-
cion de competencia en un mercado.
Fruto de estas ideas nos permitimos
concluir este andlisis con algunas re-
comendaciones que formulamos a ti-
tulo general, sin perjuicio obviamente
de que puedan matizarse o completar-
se en cada caso concreto atendiendo
a sus circunstancias especificas.

En primer lugar, una politica comer-
cial que se pretenda aplicar ante
la aparicion de competencia en un
mercado no deberfa incluir ofertas
de descuentos sujetas a clausulas de
exclusividad explicitas. Es cierto que
en su resolucion la CNMC sefala que
para que exista abuso la conducta
debe tener efecto exclusionario, lo
cual pareceria dejar fuera de la ecua-
cién las prohibiciones per se; pero la
jurisprudencia europea ha concluido
en diversas ocasiones® que los des-
cuentos por exclusividad, ofrecidos
por empresas dominantes son in-
aceptables porque, salvo circunstan-
cias excepcionales, no se basan en
una prestacién econémica que justifi-
que esa ventaja, sino que pretenden
impedir a otros competidores el ac-
ceso al mercado. Es cierto que la ju-
risprudencia también ha sefialado que
cuando la empresa dominante prueba
que un programa de descuentos de
fidelidad no tuvo la capacidad de res-
tringir la competencia ni de producir
efectos de expulsion del mercado,

Estamos pues ante un mercado altamente protegido
por su entorno juridico, cuestion que no debe olvidar-
se al valorar hasta qué punto un operador puede con-
siderarse dominante y capaz de actuar con indepen-
dencia de sus proveedores, clientes, competidores o

consumidores.
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deben analizarse cuidadosamente
todos los factores relevantes, sin ser
posible considerar que se ha produci-
do un abuso por el simple hecho de
ofrecer dicho programa de descuen-
tos; pero aun asi pensamos que no
es recomendable ofrecer este tipo de
descuentos. Al fin y al cabo, si para
salir airoso en un procedimiento de
este tipo sera necesario acreditar que
la politica puesta en marcha no tuvo
éxito, parece que tiene poco sentido
embarcarse en la misma.

En cuanto a las clausulas de exclu-
sividad implicitas, es necesario reco-
mendar prudencia. La resolucion de la
CNMC considera inexistente el abuso
por entender que la Oferta Humira®
no incluia clausulas de exclusividad
que, de forma explicita, condicio-
nasen la aplicacion de los descuentos
a la compra exclusiva de Humira®,
pero una oferta de descuento ofreci-
da por una empresa dominante tiene
muchas posibilidades de ser conside-
rada abusiva si de facto priva com-
prador de la posibilidad de elegir sus
fuentes de abastecimiento, o limita
sustancialmente dicha posibilidad,
impidiendo a los competidores el ac-
ceso al mercado.

En tercer lugar, consideramos que es
indispensable que cualquier descuen-
to que se obtenga a partir de que el
cliente alcance un determinado nivel

de compras no se aplique retroactiva-
mente a las unidades compradas an-
tes de alcanzar el nivel en cuestion. A
recordar que en estos casos conviene
ponerse en la posicién del competidor,

Al disefiar una politica comercial en
este contexto de apertura de compe-
tencia, cuanta menor sea su duracién
més facil sera defender la inexisten-
cia de abuso.

En este punto, recordar la importancia de que el
descuento ofrecido no pueda ser considerado pre-
datorio. A este respecto, es conveniente que los
precios netos se mantengan por encima del llamado
coste incremental medio a largo plazo (LRAIC) de

cada producto.

que aspira a que los clientes de la em-
presa dominante le compren al menos
una parte de sus necesidades de un
producto, aquella no quede cautiva
por razén del dominio existente. Esta
aspiracion se ve frustrada si la empre-
sa dominante ofrece un descuento de
fidelidad que perjudique al cliente que
permite la competencia en esta parte
de mercado no cautiva, que es lo que
normalmente sucedera si el descuento
se aplica retroactivamente.

En cuarto lugar, destacar que la CNMC,
en este asunto, ha valorado expresa-
mente el hecho de que la Oferta Humi-
ra® apenas estuvo vigente un mes.

En tercer lugar, consideramos que es indispensable
que cualquier descuento que se obtenga a partir de
que el cliente alcance un determinado nivel de com-
pras no se aplique retroactivamente a las unidades
compradas antes de alcanzar el nivel en cuestion.

También debe destacarse en la reso-
lucién el andlisis de la CNMC hace
respecto del comportamiento de los
competidores. Una politica comercial
reactiva, que pretenda adaptarse a la
aparicion de biosimilares o genéricos
y a las reducciones de precio deri-
vadas de la misma, siempre tendra
mas posibilidades de éxito en caso
de denuncia. En este punto, recordar
la importancia de que el descuento
ofrecido no pueda ser considerado
predatorio. A este respecto, es con-
veniente que los precios netos se
mantengan por encima del llamado
coste incremental medio a largo plazo
(LRAIC) de cada producto. EI LRAIC,
segun sefiala la Comisién Europea en
su Comunicacién sobre las priorida-
des de control en la aplicacién del ar-
ticulo 82 del Tratado CE a la conducta
excluyente abusiva de las empresas
dominantes?, expresa el coste medio
evitable en caso de no fabricar la can-
tidad de producto suministrado con el
descuento méas una imputacién razo-
nable de los costes fijos especificos
de dicho producto (tanto si se han
incurrido antes o después del periodo
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durante el cual se ofrecié el descuen-
to). EI LRAIC, por tanto, es superior
al coste marginal del producto sumi-
nistrado con el descuento (parametro
que no incorpora los costes fijos) e
incluso superior al denominado coste
medio evitable (que solamente inclu-
ye los costes fijos incurridos durante
el periodo de validez de la oferta con
descuento). Segun este criterio, no
cubrir el LRAIC indica que la empresa
dominante no esta cubriendo todos
los costes fijos (atribuibles) de pro-
duccién del producto ofrecido y que
un competidor tan eficiente podria
quedar excluido del mercado?.

Finalmente, en cuanto a la necesidad
de ofrecer los descuentos a todos los
clientes o sdlo a algunos, se entiende
que carecen de justificacion objetiva
los descuentos que sean discrimi-
natorios. Si el descuento se ofrece
Unicamente a algin hospital y no a
todos, la empresa debe disponer de
una buena justificacién para ello, para
evitar que se considere que la finali-
dad del descuento es impedir la en-
trada de un competidor en un hospital
en concreto.

6. CONCLUSIONES

La definicién contextual del merca-
do relevante implica que un producto
puede pertenecer a un mercado de-
terminado en un determinado espacio
temporal (cuando respecto de ese
producto no existen versiones gené-
ricas o biosimilares) y a otro mercado
en otro espacio temporal distinto si
las presiones competitivas que recibe
varian de forma significativa.

Sin perjuicio de la revisién que pueda
ser necesaria a raiz de la sentencia
que dictara el Tribunal de Justicia en
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el asunto Servier, todo parece indicar
que la CNMC esta dispuesta a acoger
el criterio de definicién contextual del
mercado relevante; y que este crite-
rio encaja con los objetivos generales
de politica farmacéutica relativos a la
convivencia de medicamentos biolé-
gicos de referencia y medicamentos
biosimilares.

Por otro lado, esto no implica el nivel
ATCb deba ser el nivel de referen-
cia en todos los casos en los que un
medicamento biolégico de referen-
cia quede sometido a competencia
de sus biosimilares. A pesar de los
inconvenientes que ello implica, el
derecho de la competencia no admite
algoritmos rigidos ni soluciones obje-
tivas absolutas y es necesario admitir
que, tal y como sefiala repetidamente
la jurisprudencia, al definir el mercado
relevante seguira siendo necesario
tener en cuenta el conjunto de ele-
mentos del contexto en el que se va-
lora una determinada practica. m

Jordi Faus Santasusana y Laura
Marqués Mas, son Abogados de
Faus & Moliner.
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Resumen: E/ 26 de mayo de 2021 se inicié la aplicacion directa del Reglamento (UE) 2017/45 del Parlamento Europeo y del Consejo, de b
de abril de 2017, por el que se regulan los productos sanitarios. La plena implementacion de este nuevo marco regulatorio hace necesaria la
aprobacion de una nueva norma reglamentaria sobre la materia que derogue las vigentes hasta este momento y regule aquellos aspectos que
el reglamento comunitario encomienda a la legislacion nacional. Con este propdsito el Ministerio de Sanidad ha elaborado un proyecto de real
decreto que contempla la regulacion de aspectos muy relevantes (reprocesamiento, fabricacion in house, etc.).

Palabras clave: Reprocesamiento; fabricacion in house; licencia previa de funcionamiento; registro de comercializacion; investigacion clinica.

Abstract: May 26, 2021 was the date of the full implementation of Regulation (EU) 2017/746 of the European Parfiament and of the
Council of 5 April 2017, on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC) 178/2002 and Regulation 1223/2009
and repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC. The full implementation of this new legal framework for medical devices
has highlighted the need of approving in Spain a new royal decree to ensure the derogation of the outdated legislation and to regulate
several aspects that, as forseen in the new regulation, shall be regulated at a national level. With this objective in mind, the Ministry of
Health has prepared a draft royal decree that contemplates very relevant issues (such as reprocessing, in-house manufacturing).

Keywords: Reprocessing; in house manufacturing; prior operating license; marketing registration; clinical research.
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1. CONSIDERACIONES GENE-
RALES: FINALIDAD Y FUNCION
DEL PROYECTO DE REAL DE-
CRETO DE PRODUCTOS SANI-
TARIOS

El 26 de mayo de 2021 entré en apli-
cacién, finalmente y tras el diferimien-
to de la fecha inicialmente estableci-
da', el Reglamento (UE) 2017/745
del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 5 de abril de 2017, sobre
lo productos sanitarios, por el que
se modifican la Directiva 2001/83/
CE, el Reglamento (CE) 178/2002
y el Reglamento (CE) 1223/2009
y por el que se derogan las Directi-
vas 90/385/CEE y 93/42/CEE del
Consejo.

Como es sabido, este reglamento co-
munitario supone, desde el punto de
vista del instrumento normativo em-
pleado, un singular cambio respecto
de la situacién existente con ante-
rioridad. Hasta este momento la re-
gulacién comunitaria de esta materia
se habia efectuado sustancialmente
mediante directivas, que exigian para
su aplicacion y eficacia la trasposicion
al derecho interno de cada Estado
miembro mediante la correspondien-
tes normas nacionales: en concreto,
las directivas comunitarias sobre pro-
ductos sanitarios y sobre productos
sanitarios implantables activos fueron
traspuestas a derecho espafiol por
sendos reales decretos, encontran-
dose vigentes a la fecha de entrada
en aplicacion del reglamento comuni-
tario el Real Decreto 1591/2009, de
16 de octubre, por el que se regulan
los productos sanitarios, y el Real De-
creto 1616/2009, de 26 de octubre,
por el que se regulan los productos
sanitarios implantables activos.

Siendo el reglamento comunitario una
norma de aplicacién directa, los refe-
ridos reales decretos han pasado a
quedar, en aquellos aspectos que no
resulten conformes con aquel, des-
plazados (que no derogados) como

consecuencia de la primacfa del de-
recho comunitario. Ello obliga a una
labor interpretativa que compromete
la deseable seguridad juridica, lo que,
de hecho, ha dado lugar a que por
parte del Tribunal de Justicia se haya
declarado que pesa sobre el Estado
miembro concernido la obligacién de
depurar su ordenamiento juridico de
las normas que entren en colisién con
el derecho comunitario®.

Asimismo, resulta preciso tener en cuen-
ta que el Reglamento (UE) 2017/745, a
pesar de ser una norma de aplicacién
directa, remite o supedita algunos as-
pectos o cuestiones a la regulacién
que se establezca a nivel nacional.

Estas circunstancias han llevado a que
por parte del Ministerio de Sanidad
(Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios) se iniciaran los
trabajos para la tramitacion y elabora-
cién del proyecto de Real Decreto por
el que se regulan los productos sani-
tarios. Dicho proyecto, una vez elabo-
rado, ha sido sometido a informacion
plblica, habiéndose concedido asi-
mismo audiencia a las asociaciones
u organizaciones representativas de
intereses legitimos afectados.

En coherencia con las circunstancias
expuestas, el proyecto de real decre-
to se dicta con un triple objetivo, con-
forme explicita la Memoria (Memoria
del Andlisis del Impacto Normativo):

a) DerogarelReal Decreto 1591/2009,
de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios,
y el Real Decreto 1616/2009,
de 26 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios
implantables activos, ante la apli-
cacion directa del Reglamento
(UE) 2017/745.

Este objetivo es loable por lo que
aporta de certeza y seguridad
juridica, al despejar las posibles

dudas sobre las previsiones nor-
mativas aplicables.

Ahora bien, resulta necesario
advertir que ese objetivo no se
cumple integramente, pues la
derogacion no es absoluta: se
mantiene la vigencia de los arti-
culos 21, 38, 39 y 40 del Real
Decreto 15691/2009 y de los ar-
ticulos 18, 34, 3b y 36 del Real
Decreto 1616/2009, esto es, de
los preceptos de ambas normas
relativos a publicidad, promocion,
incentivos y patrocinio de reunio-
nes cientificas, y procedimientos
del Organismo Notificado®.

La pervivencia de estas normas
encontrarfa su justificacién en el
hecho de que en la actualidad
se esta trabajando en un nuevo
real decreto que regularé espe-
cificamente la publicidad de los
productos sanitarios, asi como
en una norma reglamentaria de
regulacion de los procedimientos
del Organismo Notificado.

b) Desarrollar las medidas reglamen-
tarias necesarias para aquellos
aspectos en los que el reglamento
comunitario ha determinado que
seran los Estados miembros lo
que estableceran la regulacién a
nivel nacional.

c) Adaptar, adoptar o mantener las
medidas requeridas por la legisla-
cién nacional.

De este modo, el Real Decreto pro-
yectado no es una —por decirlo de al-
gun modo— traduccién a nivel nacional
del reglamento comunitario (como lo
eran el Real Decreto 15691/2009 vy
Real Decreto 1616/2009 respecto
de las directivas que trasponian). El
reglamento comunitario y el proyec-
to de Real Decreto regulan materias
y cuestiones distintas (relacionadas
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—intimamente relacionadas—, pero dis-
tintas), no siendo ya posible atender
Unicamente a la norma nacional.

Sefiala asimismo la Memoria que
el Real Decreto proyectado resul-
ta necesario para: a) establecer los
requisitos y procedimientos para la
regulacién de los productos fabrica-
dos y utilizados en un centro sanitario
(fabricacién in house); b) establecer
los requisitos y procedimientos para
la regulacion del reprocesamiento de
productos sanitarios de un solo uso;
c) establecer los requisitos y proce-
dimientos para la regulacién de la
tarjeta de implantacion; d) establecer
la creacién de un registro nacional de
comercializacién de productos sani-
tarios; €) regular el régimen lingis-
tico; ) establecer los requisitos para
la realizacién de las Investigaciones
clinicas en nuestro pals; g) establecer
que, en lo que respecta al Reglamen-
to (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, la autoridad competente es
la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (en ade-
lante, “AEMPS”) independientemente
de las competencias de otras autori-
dades sanitarias.

Por lo que se refiera a su estructu-
ra, se compone de un predmbulo,
cuarenta y un articulos (distribuidos
en nueve capitulos), tres disposicio-
nes adicionales, nueve disposiciones
transitorias, una disposicién deroga-
toria y tres disposiciones finales.

2. GARANTIA SANITARIA Y RE-
GIMEN LINGUisTICO

El Capitulo | contiene las denomina-
das disposiciones generales (objeto,
definiciones —a cuyos efectos hace
una remision in totum al reglamento
comunitario—, ambito de aplicacion,
autoridad competente —que es la
AEMPS—, garantias sanitarias de los
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productos y cooperacién administra-
tiva).

Por lo que se refiere a la garantia
sanitaria de los productos la norma
(articulo B) se limita, sustancialmen-
te, a adaptar el precepto equivalente
de los reales decretos aun vigentes.
E introduce la referencia al régimen
linglistico, al establecer que en el
momento de su puesta en servicio en
Espafia los productos deben incluir
los datos e informaciones contenidos
en el apartado 23 del anexo | del Re-
glamento (UE) 2017/745, esto es,
los datos e informaciones que deben
figurar en la etiqueta e instrucciones
de uso, “al menos en castellano”.

Esta es una exigencia no menor que
merece una reflexion. Y es que la tra-
duccion de la etiqueta, cuando se tra-
ta de un producto de uso profesional
y respecto del que no exista dudas
sobre su identificacién inequivoca,
no parece justificada si figura en una
lengua oficial de la UE de general
conocimiento  (inglés), pudiéndose
acompafar gréficos que permitan
identificar de manera clara el produc-
to.

La complejidad que acarrea esta exi-
gencia de traduccion es muy eleva-
da: no ya porque el Reglamento (UE)
2017/745 ha incrementado la infor-
macién que debe figurar en la etiqueta
del producto, sino porque, ademas, la
obligacién de traducir la descripcion o
identificacién del productos al caste-
llano, cuando este tipo de exigencias
no se establecen en otros Estados
miembros, puede suponer que los
importadores o distribuidores tengan
que llevar a cabo esa modificacion
del etiquetado en sus instalaciones
con los requerimientos del articulo
16.4 del reglamento comunitario, lo
que pone en cuestién la proporciona-
lidad de esta medida en los términos
(absolutos e incondicionados) en que
figura en el proyecto de real decreto.

Singular relevancia tienen los pro-
gramas informéaticos o software de
uso profesional, respecto de los que
habria de tenerse en cuenta que la
circular informativa n® 12/98* ha ve-
nido estableciendo que ‘podran ofre-
cer los mensajes de las pantallas en
inglés siempre que vengan acompa-
Aados de la informacién en espafiol
que garantice su utilizacién con total
sequridad”.

En todo caso es de sefialar que en el
Anexo | del proyecto de Real Decre-
to (Informe de la AEMPS sobre las
aportaciones recibidas en el tramite
de consulta publica previa al proyec-
to) se recuerda que las instrucciones
electrénicas se encuentran reguladas
en el Reglamento (UE) 207/2012 de
la Comision, de 9 de marzo de 2012,
indicando que el nuevo real decreto
no establece requisitos adicionales.

3. LICENCIA PREVIA DE FUN-
CIONAMIENTO Y FABRICACION
DE PRODUCTOS POR CEN-
TROS SANITARIOS PARA USO
EXCLUSIVO POR EL PROPIO
CENTRO

El capitulo Il (articulos 7 a 10), bajo
el titulo “Instalaciones’, regula la li-
cencia previa de funcionamiento de
instalaciones, la fabricacién de pro-
ductos por centros sanitarios para
uso exclusivo por el propio centro y
la fabricacién de productos a medida.

Mantiene el proyecto de Real Decre-
to el requisito de la licencia previa de
funcionamiento de instalaciones, am-
pliando su ambito de aplicacién. Si
hasta ahora esta licencia era exigible
a la fabricacion, importacién, agrupa-
cion o esterilizacion de productos sa-
nitarios, el proyecto de Real Decreto
lo extiende a la fabricacion de produc-
tos sin finalidad médica, a la fabrica-
cion de productos por centros sanita-
rios (hospitales) y al reprocesamiento
(asi como, en virtud de la remision del
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articulo 3.1.b, a los aparatos e ins-
trumental utilizados en el maquillaje
permanente, semipermanente o en
el tatuaje de la piel mediante técnicas
invasivas).

Afiade el proyecto de Real Decreto
que la licencia de importacién se exi-
gira no solo al importador establecido
en Espafa que introduzca un produc-
to de un tercer pais en el marcado de
la UE, sino también a quien, sin ser
importador conforme al Reglamento
(UE) 2017/745, realice la impor-
tacién fisica del producto (prevision
que, de no matizarse, puede dar lugar
a disfunciones o supuestos de dificil
justificacion del requisito —por ejem-
plo, exigir licencia previa de funcio-
namiento de instalacién al importador
establecido en Espafia que no reali-
za la importacion fisica del producto
a través de Espana-). E igualmente
exige la licencia previa de funciona-
miento al fabricante (fabricacion com-
pleta) para terceros (lo que podria
suponer una desventaja competitiva
para el desarrollo de esa actividad en
Espafia, al no establecerse este re-
quisito en otros Estados miembros a
los fabricantes a terceros).

Por lo demas, se mantiene la exigencia
de responsable técnico como requisito
para la obtencién de la licencia, am-
pliando los requisitos de cualificacién
admisibles para esta figura, al incluir
otros tipos de titulacién y la experien-
cia. Debe tenerse en cuenta que las
funciones correspondientes a la figura
del responsable técnico son diferentes
de las funciones correspondientes a la
persona responsable del cumplimiento
de la normativa, definidas en el articulo
15 del Reglamento (UE) 2017/745;
no obstante, una persona que retna
los requisitos establecidos tanto en el
nuevo real decreto como en el regla-
mento comunitario podria ejercer am-
bos cargos.

Novedad importante es la regulacién
de la fabricacion de productos por

Novedad importante es la regulacion de la fabricacion
de productos por centros sanitarios para su uso ex-

clusivo por el propio centro.

centros sanitarios para su uso exclu-
sivo por el propio centro.

Se trata de una posibilidad prevista en
el articulo 5.5 del Reglamento (UE)
2017/745, que supedita a una serie
de requisitos (requisitos de obligado
cumplimiento y que, en su propdsito
de no reiterar una norma comunita-
ria de aplicacion directa, no recoge el
proyecto del real decreto®).

El proyecto de Real Decreto, en virtud
de las facultades de desarrollo que el
reglamento comunitario confiere a los
Estados miembros, restringe esta po-
sibilidad a los centros sanitarios que
tengan la condicién de hospital® (de-
cision cuestionada en el Informe de la
Comisién Nacional de los Mercados y
la Competencia), excluyendo de esta
fabricacién los productos de clase llb,
clase lll e implantables, y prohibiendo
la subcontratacion”.

Conforme se ha sefialado, a los hos-
pitales que realicen esta actividad se
les exige licencia previa de funcio-
namiento de instalaciones. Resulta
esencial que la fabricacién de estos
productos por los hospitales responda
a los mismos niveles de seguridad y
exigencia que resultan de aplicacién al
fabricante, habida cuenta que —como
en cualquier otro producto sanitario—
van a ser utilizados por profesionales
sanitarios y en pacientes, por lo que
han de contar con las mismas garan-
tias sanitarias.

4. REPROCESAMIENTO DE PRO-
DUCTOS DE UN SOLO USO

El Reglamento (UE) 2017/745 esta-
blece (articulo 17) que el reprocesa-

miento de productos de un solo uso
podra llevarse a cabo solo cuando lo
permita la legislacién nacional, de-
biendo observarse en todo caso los
requisitos que establece; y distingue
segun el reprocesamiento lo reali-
ce una persona fisica o juridica (que
pasa a tener la condicién de fabrican-
te del productos reprocesado, con las
obligaciones que al fabricante impo-
ne el reglamento comunitario) o un
centro sanitario (respecto del que las
legislaciones nacionales pueden op-
tar por no someter a la totalidad de
la exigencias aplicable al fabricante,
debiendo respetarse los limites que
se indican).

Con esta base, en ejercicio de las
facultades de adoptar disposiciones
mas restrictivas que el reglamento
atribuye a las legislaciones naciona-
les, el proyecto de Real Decreto® ex-
cluye de la posibilidad de reprocesa-
miento a diversos tipos de productos
de un solo uso, prohibe la utilizacion
en Espafia de productos reprocesa-
dos (total o parcialmente) en un ter-
cer pais y habilita el reprocesamiento
por tres agentes:

a) Fabricante (i.e., persona fisica o
juridica que reprocesa el produc-
to de un solo uso), que habra de
obtener licencia previa de funcio-
namiento, no podré subcontratar
ninguna fase del reprocesamien-
to y Unicamente podra distribuir
directamente a los hospitales, re-
tornando el producto al fabricante
tras su uso.

b) Hospitales, que habrén de obte-
ner licencia previa de funciona-
miento y podran efectuar direc-
tamente el reprocesamiento o
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subcontratarlo a un reprocesador
externo.

c) Reprocesador externo, que no
requerird de licencia previa de
funcionamiento (actuara ampara-
do por la licencia del hospital que
le subcontrate) y no podré acudir
a la subcontratacion.

En el caso de los hospitales, una pos-
terior normativa de desarrollo habra
de establecer los requisitos, condi-
ciones y criterios para el reprocesa-
miento, razén por la que la entrada en
vigor de las previsiones del proyecto
relativas a la actividad de reprocesa-
miento en hospitales queda diferida
a la aprobacion de esa normativa de
desarrollo.

Esta estructura determina que el
conocimiento y andlisis de la regu-
lacién del reprocesamiento obligara
a examinar cuatro cuerpos normati-
vos: el Reglamento (UE) 2017/745,
el Reglamento de Ejecucién (UE)
2020/1207°, el real decreto y la nor-
mativa de desarrollo posterior.

La trazabilidad del producto y el deslin-
de de responsabilidades del fabricante
del producto original y el fabricante del
producto reprocesado (o, en su caso,
del hospital que efectlie —directamen-
te o acudiendo a la subcontratacion—
el reprocesamiento) constituyen im-
portantes desafios a resolver.

5. ORGANISMOS NOTIFICA-
DOS: AUTORIDAD RESPON-
SABLE Y REGIMEN LINGUiS-
TICO

El proyecto de Real Decreto'® atribu-
ye al Ministerio de Sanidad la condi-
cién de autoridad responsable de los
organismos notificados (correspon-
diéndole, en consecuencia, tanto su
designacion como, en su caso, la re-
tirada de la misma).
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Sefiala la norma que todos los docu-
mentos necesarios para la solicitud y
evaluacion de la designacion deberan
estar redactados al menos en caste-
llano.

Asimismo, establece que la docu-
mentacién generada por el organismo
notificado correspondiente a los pro-
cedimientos de evaluacién de confor-
midad, los certificados de evaluacién
de conformidad, asi como la docu-
mentacién que requiera la autoridad
en las actuaciones de seguimiento,
deberén estar redactados al menos
en castellano.

6. COMERCIALIZACION Y PUES-
TO EN SERVICIO: REGISTRO DE
COMERCIALIZACION

El proyecto de Real Decreto, al ocu-
parse en su Capitulo V (articulos 18
a 27) de la comercializacién y pues-
ta en servicio, se limita a realizar,
en principio, una mera actualizacion
y adaptacion al régimen del Regla-
mento (UE) 2017/745 de las reglas

2017/745 encomienda a las legis-
laciones nacionales, a cuyo mandato
habria de responder.

Conforme se advierte en la Memoria,
el proyecto de Real Decreto estable-
ce la creacion de un nuevo registro
de comercializacion para todo tipo de
productos, independientemente de
su clase de riesgo (el registro existen-
te en la actualidad es para productos
de las clases lla, llb, y Ill, pasando a
ampliarse en el nuevo registro a los
productos de clase | y a los productos
sin finalidad médica); y asimismo se
sefiala en la Memoria que la comuni-
cacién y registro (y, en consecuencia,
la obligacion de abonar tasa) sera por
producto (esto es, por referencia), no
por conjunto o categorfa de produc-
tos.

Con esta configuracion cabe cues-
tionarse si estamos, en realidad,
ante un registro de productos, que
no de distribuidores, que constitui-
ria una duplicacién redundante de
EUDAMED'. Y, en cualquier caso,

Con esta configuracion cabe cuestionarse si estamos,
en realidad, ante un registro de productos, que no de
distribuidores, que constituiria una duplicacion redun-

dante de EUDAMED.

que, en sendos capitulos de idéntico
titulo, se contienen en el Real Decre-
to 1591/2009 y en el Real Decreto
1616/2009.

No obstante, resulta preciso sefialar
que el registro de comercializacion
que regula difiere sustancialmente
del registro de comercializacién de
los precitados reales decretos e, in-
cluso, podria cuestionarse si va méas
allé del registro de distribuidor que el
articulo 30.2 del Reglamento (UE)

representa una carga enormemente
gravoso para los agentes econémi-
cos concernidos que singularmente
en algunos sectores (como el dental)
operan con un elevadisimos nimero
de referencias (que pueden llegar a
50.000 o 75.000), lo que supondria
unos costes extraordinariamente ele-
vados solo en tasas (en el entorno de
los 5 millones de euros en el supues-
to sefialado) y una ingente dedicacion
de recursos humanos y técnicos para
el registro material de estos produc-
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tos (el proyecto de Real Decreto es-
tablece que, en la comunicacion de
cada producto, debera figurar, entre
otros datos, el etiquetado e instruc-
ciones de uso con los que se vaya a
comercializar el producto en Espafa),
lo que pone en cuestion la proporcio-
nalidad de esta medida.

7. COMERCIO INTRACOMUNI-
TARIO Y EXTERIOR: CERTIFI-
CADOS DE LIBRE VENTA

Como novedad, el proyecto de Real
Decreto habilita a la AEMPS a emi-
tir, ademas de los certificados de li-
bre venta previstos en el Reglamento
(UE) 2017/745 (esto es, en favor de
un fabricante o representante auto-
rizado), a otros agentes econémicos
que tengan su domicilio social en Es-
pana.

8. EVALUACION CLINICA E IN-
VESTIGACION CLINICA

El Reglamento (UE) 2017/745 efec-
tla una amplia regulacién de esta
materia. De conformidad con lo esta-
blecido en el reglamento comunitario,
el proyecto de Real Decreto distingue
entre, por una parte, las investigacio-
nes clinicas realizadas para demostrar
la conformidad de los productos y las
investigaciones clinicas con produc-
tos con marcado CE al margen de
su finalidad prevista y, por otra parte,
las investigaciones clinicas con pro-
ductos con marcado CE dentro del
ambito de su finalidad prevista y las
investigaciones clinicas del articulo
82 del Reglamento (UE) 2017/74512
(en adelante, otras investigaciones
clinicas).

Por lo que se refiere a las primeras,
las somete a procedimiento de auto-
rizacién por la AEMPS que integra las
previsiones de procedimiento y plazos
establecidos en el reglamento comu-
nitario, exigiendo dictamen favorable
del Comité de Etica de la Investiga-

cién con medicamentos (CEIm), que
habra de ser dictamen Unico en caso
de investigacién multicentro, y fija el
régimen linglistico: solicitud, manual
del investigador, plan de investigacién
clinica, consentimiento informado, ins-
trucciones y etiquetado y protocolo
deberan presentarse al menos en
castellano.

En las segundas el régimen es de co-
municacién a la AEMPS, requiriendo
dictamen favorable del CEIm (dicta-
men Unico en caso de investigacion
multicentro) y debiendo presentarse
al menos en castellano la comunica-
cién, manual del investigador, plan de
investigacion clinica, consentimiento
informado, instrucciones y etiqueta-
do.

A este respecto procede sefialar que,
hasta ahora, para las investigaciones
clinicas realizadas con productos con
marcado CE dentro de las indica-
ciones incluidas en el procedimien-
to de evaluacion de la conformidad,
en los que no habfa alteracion de la
préctica clinica habitual ni aleatoriza-
cién en grupos, es suficiente el vis-
to bueno del CEIm, posibilidad que
seria conforme y compatible con el
articulo 74.1 del Reglamento (UE)
2014/745, pues este somete a co-
municacién la investigacién clinica de
un productos con marcado CE den-
tro de su finalidad prevista cuando se
modifique la practica clinica habitual.

9. SISTEMA DE VIGILANCIA:
TARIJETA DE IMPLANTE

El proyecto de Real Decreto dedica a
esta materia el capitulo VIII.

Por lo que se refiere al sistema de
vigilancia (articulo 35), se mantiene,
conforme explica el informe de la
AEMPS, tanto la obligacién de notifi-
car (que habré de hacerse por via te-
lematica a la AEMPS) los incidentes
graves para todos los profesionales

sanitarios (entre los que se incluye,
segln expreso criterio de la AEMPS,
los farmacéuticos), como la obligacion
de los centros sanitarios de designar
un responsable de vigilancia para los
procedimientos que se deriven de la
aplicacion del sistema de vigilancia y
para las supervision del cumplimiento
de las obligaciones establecidas res-
pecto a la cumplimentacién y entrega
al paciente de la tarjeta de implante
y de la documentacion requerida en
el articulo 18.1 del Reglamento (UE)
2017/745b.

La designacion del responsable debe
seguir comunicandose a las autorida-
des sanitarias de la comunidad au-
ténoma y a la AEMPS, afiadiéndose
la posibilidad de que la Agencia es-
tablezca un registro electronico para
dichas comunicaciones, en cuyo caso
la comunicacién se efectuara Unica-
mente a través del mismo.

Se establece la obligacién del fabri-
cante de informar a la AEMPS sobre
cualquier accién correctiva antes de
que se lleve a cabo'®, y se especifi-
ca que la nota de seguridad prevista
para su comunicacion a los usua-
rios o clientes debera ser remitida
a la AEMPS antes de su difusién y
facilitarse en castellano (lengua que
habra de emplearse en cualquier otra
informacién de un agente econdmico
comunicando a los usuarios o clientes
cualquier accién correctiva).

En cuanto a las tarjetas de implante
(articulo 36), siendo de aplicacion di-
recta lo establecido en el articulo 18
del Reglamento (UE) 2017/745, el
proyecto de Real Decreto: (i) espe-
cifica que la informacién que el fabri-
cante debe proporcionar junto con el
producto y la informacién de la tarjeta
de implante deberan estar al menos
en castellano, (i) obliga al centro sa-
nitario a remitir copia de la tarjeta de
implante a los pacientes (afiadiendo
que, en caso de que se haya dispues-
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to de un Registro Nacional de Implan-
tes, los centros sanitarios tendran la
obligacién de comunicar los datos
requeridos a los citados registros) y
(iii), en cuanto a la informacion mini-
ma que debe ser incluida en la tarjeta
de implante (establecida en el articulo
18.1.d del reglamento comunitario),
incluye la identificacién del centro y
del paciente, que debera ser cumpli-
mentada por el centro.

Advierte la AEMPS, en el Informe so-
bre las aportaciones recibidas en el
tramite de consulta previa publica, que
no existe un formato fisico de tarjeta
de implante establecido normativa-
mente, pero que el documento de la
Comisién ‘MDCG 2019-8 v2 Guidan-
ce document Implant Card relating to
the application of Article 18 Regulation
(EU) 2017/745 of the European Par-
liament and of the Council of 5 April
2017 on medical devices” proporciona
informacion para su disefio.

el reglamento comunitario, la adop-
cién de las medidas de proteccién de
la salud (medidas cautelares previs-
tas en la legislacién nacional u otras
medidas apropiadas) a la AEMPS y
demas autoridades sanitarias compe-
tentes, de las que debera informar-
se a la Comisién y demés Estados
miembros.

Asimismo, mantiene la facultad de la
AEMPS de adoptar medidas particu-
lares de control sanitario de caracter
transitorio.

11. CONCLUSION

El proyecto de Real Decreto por el
que se regulan los productos sani-
tarios elaborado por la AEMPS esta
llamado a convertirse en una norma
esencial y fundamental para la plena
implementacion del sistema disefiado
por el Reglamento (UE) 2017/745

(-..) el documento de la Comision “MDCG 2019-8 v2
Guidance document Implant Card relating to the appli-
cation of Article 18 Regulation (EU) 2017/745 of the
European Parliament and of the Council of 5 April 2017
on medical devices” proporciona informacion para su

diseiio.

10. CONTROL DE MERCADO Y
MEDIDAS DE PROTECCION DE
LA SALUD

Siendo esta una materia ampliamen-
te regulada en el Reglamento (UE)
2017/745 (articulos 93 a 100), el pro-
yecto de Real Decreto le dedica su ul-
timo capitulo, asignando a la AEMPS
la coordinacién de las actividades de
control de mercado, regulando la ins-
peccién en términos anélogos a los
hasta ahora vigentes y encomendan-
do, en los supuestos habilitados por
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y, por tanto, de inexcusable aproba-
cion.

No obstante, conforme se ha ex-
puesto, el proyecto contiene algunas
previsiones que, a nuestro juicio, me-
recen una reflexion y eventual recon-
sideracion antes de su aprobacion
definitiva, habida cuenta la trascen-
dencia de esta norma.

Es de sefialar que, de forma paralela
y ante la aplicacion directa a partir del
26 de mayo de 2022 del Reglamen-

to (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril
de 2017, sobre productos sanitarios
para diagnostico in vitro, el Ministerio
de Sanidad ha abierto una consulta
publica previa a la elaboraciéon del
proyecto de real decreto de produc-
tos sanitarios para diagnéstico in vi-
tro, finalizando el plazo de aportacio-
nes el 8 de septiembre de 2021.

Esta produccion normativa sobre los
productos sanitarios ha de completar-
se con el anunciado real decreto de
publicidad y con la nueva regulacién
de los procedimientos de Organismo
Notificado, a lo que ha de afadirse
la conveniencia, sino perentoria ne-
cesidad, de una especifica regulacion
(con el rango preciso) de la venta de
productos sanitarios por internet pues
la realidad ha venido a demostrar la
insuficiencia de la escueta referencia
del articulo 3.5 del texto refundido
de la Ley de garantias y uso racio-
nal de los medicamentos y productos
sanitarios habida cuenta la singular y
diversa realidad de los productos sa-
nitarios. m

Jorge Robles Gonzalez, es Socio
de Cuatrecasas.

[1] El reglamento prevefa su aplicacion, con caréc-
ter general, desde el 26 de mayo de 2020. Como
consecuencia del brote de COVID-19 y de la crisis
de salud publica derivada de este la referida prevision
fue modificada, difiriéndola en un afio, por el Regla-
menteo (UE) 2020/561 del Parlamento Europeo y
del Consejo de 23 de abril de 2020.

[2] Sentencia del Tribunal de Justicia de 15 de oc-
tubre de 1986, asunto 168/85 (Comisidn vs Italia).
[3] Con caracter transitorio, y hasta que EUDAMED
sea plenamente operativo, también mantienen vigen-
cia los preceptos de esos reales decretos a efectos
de cumplir las obligaciones establecidas en las dis-
posiciones enumeradas en el parrafo primero del ar-
ticulo 123.3.d del Reglamento (UE) 2017/745 y, en
particular, la informacion referente a la comunicacion
de comercializacién y puesta en servicio, registro de
responsables de la puesta en el mercado, investiga-
ciones clinicas, notificaciones de certificados y notifi-
caciones de vigilancia.

[4] Circular informativa n® 12/98 de la Direccién
General de Farmacia y Productos Sanitarios, “APLI-
CACION DE LA LEGISLACION DE PRODUCTOS
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SANITARIOS: FECHAS Y DOCUMENTOS ACRE-
DITATIVOS".

[5]1 Por ejemplo, la exigencia de justificar que no
pueden satisfacerse las necesidades especificas del
grupo de pacientes al que se destinan los productos,
o no pueden satisfacerse con el nivel de funciona-
miento adecuado, mediante otro producto equivalente
comercializado.

[6] De conformidad con el Real Decreto 1227/2003,
de 10 de octubre, por el que se establecen las bases
generales sobre autorizacién de centros, servicios y
estabelcimientos sanitarios.

[7]1 ARade ademas la posibilidad de fabricar en los
centros productos necesarios en caso de una crisis
sanitaria.

[81 Capitulo Ill, articulos 11 a 14.

[9] Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/1207 de
la Comision de 19 de agosto de 2020 por el que se
establecen disposiciones de aplicacion del Regla-
mento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo referente a las especificaciones para el
reprocesamiento de productos de un solo uso.

[10] Capitulo IV.

[11] Base de Datos Europea sobre Productos Sani-
tarios (articulo 33 del Reglamenteo (UE) 2017/745).
[12] Investigaciones clinicas efectuadas con objeti-
vos distintos de los que se enumeran en el articulo
62.1 del Reglamento (UE) 2017/745.

[13] De acuerdo con lo previsto en los articulos 87.1
y 87.8 del Reglamento (UE) 2017/7456.
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Resumen: A partir de la reciente Sentencia de la Audiencia Provincial de Lleida nim. 74/2021, sobre si la firma controvertida tiene la con-
sideracion o no de firma electronica, se procede al estudio del concepto de “firma’, con alguna referencia histdrica, su significacion juridica
general y, en particular, el régimen juridico actual aplicable a la firma electronica a la vista del Reglamento elDAS, asi como su valor juridico en
nuestro ordenamiento, aportando, algunas reflexiones practicas para el uso de la firma electronica en el ambito de nuestras relaciones juridicas
para una valida y sequra identificacion del firmante. Para finalizar se realiza un apunte sobre la propuesta de la Comision Europea de modifica-
cion del Reglamento elDAS, con particular referencia al “European Digital Identity Wallet”.

Palabras clave: Identidad; consentimiento, prueba, seguridad; confianza.

Abstract: As a consequence of the recent Judgement issued by the Provincial Court of Lleida number 74/2021 on whether the relevant
signature is considered electronic signature or not, this paper intends to analyze the concept of “signature”’, including some historic ref-
erences, its general legal meaning and, in particular, the current legal framework applicable to electronic signatures in light of the elDAS
Regulation and under Spanish law. It also refers to several practical considerations on the use of the electronic signature, for a valid and
secure identification of the signatory. Finally, a reference is made to the proposal of the European Commission to amend the elDAS Reg-

ulation, in particular, regarding the “European digital Identity Wallet".

Keywords: Identity; consent; evidence; security; trust.

1. INTRODUCCION

La Sentencia de la Audiencia Pro-
vincial de Lleida (Seccién 2%) ndm.
74/2021, de 20 de enero, dictada en
el procedimiento ordinario 1568/2020
(JUR 2021\81906) (“Sentencia AP
Lleida”), ha generado cierto debate
entre los distintos operadores al con-
siderar que la firma controvertida rea-
lizada bajo el sistema “DocuSign” no
tenfa la consideracion de firma elec-
trénica y porque, en la hipétesis de
tenerla, la parte a quien correspondia
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probar que era verdadera no lo ha
acreditado. Como dice la Sentencia
“nos hallamos ante un supuesto de
falta de prueba’. El recurso de ape-
lacién se interpone alegando la parte
demandada en la instancia error en
la valoracion de la prueba en relacién
con la firma del contrato subyacente,
considerando que es “falsa’, y que no
se trata “de una firma electrénica sino
manual y falsificada’. La Sala resuel-
ve considerando que “no estamos en
presencia propiamente de una firma
electrénica basada en un certificado

reconocido creado por una entidad
de certificacion digital de firma le-
galmente reconocido. En este caso,
insistimos en que la operativa es que
se manda el documento a un correo
y se devuelve firmado, pero sin que
se certifique mas alla de estos datos,
quien lo ha firmado, pues la firma es
manual autografiada y no basada en
certificado digital de firma personal.
Por tanto, no le es de aplicacion el
parrafo 3 del articulo 326 de la LEC
en relacion con el articulo 3 de la Ley
de Firma Electrdnica, y en caso que
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lo fuera, no habria quedado acredita-
do que la firmante fuera la demanda-
da (articulo 8 de la LFE)".

Desconocemos si en el momento ac-
tual la Sentencia AP Lleida es firme.
Ademés, debe tenerse en cuenta que
el régimen juridico aplicable al caso
de instancia que dilucida es el que
resulta del apartado tercero del arti-
culo 326 de la Ley 1/2000, de 7 de
enero, de Enjuiciamiento Civil (“Ley
1/2000") antes de su modificacion
por parte de la Ley 6/2020, de 22 de
noviembre, de determinados aspec-
tos de los servicios electrénicos de
confianza (‘Ley 6/2020"); y de la Ley
de 59/2003, de 19 de diciembre,
de Firma Electrénica (‘Ley de Firma
Electrénica”), derogada por dicha
Ley 6/2020. Ello no obstante, esta
resolucién judicial, a la que volvere-
mos a referimos mas adelante, no

hace sino intensificar el debate que
se ha producido en los pasados me-
ses, lamentablemente como conse-
cuencia de la crisis sanitaria generada
por el SARS-CoV-2, sobre la conve-
niencia de utilizar la firma electrénica
como medio para acreditar la identi-
dad de la persona con caracter priori-
tario a la histérica firma manuscrita, y
asi vincularse con el documento que
se firma. La declaracion del primer

NOVEDADES EN MATERIA DE FIRMA ELECTRONICA

estado de alarma mediante el Real
Decreto 463/2020, de 14 de marzo,
para gestionar la crisis sanitaria, coar-
16 durante meses, con restriccién de
Derechos fundamentales, relaciones
de todo tipo, incluyendo las econémi-
cas y juridicas vy, la firma electrénica
se convirtié, inesperadamente, en la
herramienta que permitié evitar una
mayor paralizacién de la economia y
del funcionamiento del sector publico,

(...) esta resolucion... no hace sino intensificar el de-
bate que se ha producido en los pasados meses,...
sobre la conveniencia de utilizar la firma electrdnica
como medio para acreditar la identidad de la persona
con caracter prioritario a la historica firma manuscri-
ta, y asi vincularse con el documento que se firma.
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coadyuvando a que las crisis econé-
mica y social en las que ha derivado
la sanitaria hayan sido un poco menos
devastadoras.

La posibilidad de recurrir a la firma
electronica generé en ese momento
un elevado nimero de consultas en
todos los despachos de abogados
sobre la posibilidad de su uso en de-
terminadas circunstancias; sobre si
la firma electrénica implicaba apode-
ramiento si se firmaba en nombre y
representacion de terceros; sobre si
equivalia al consentimiento; y, sobre
si una determinada forma de firma
utilizando cualquier tipo de elemento
electrénico tenia o no la consideracion
de firma electrénica. Todos teniamos
el Documento Nacional de Identidad
(“DNI") electrénico, pero no muchos
lo habiamos utilizado para acreditar
nuestra identidad electrénica y, aque-
llos que lo habiamos intentado, sabia-
mos de los fallos que generaba. Las
anteriores eran las preguntas que se
nos trasladaban, pero por encima de
todas ellas planeaba la incertidumbre
sobre la seguridad y confianza que
una firma electrénica generaba en
el tréfico juridico-econémico, y hasta
qué punto constituia prueba de con-
sentimiento valido, de voluntad de
obligarse. Aun sabiendo que la firma
electrénica se introduce en nuestro
ordenamiento juridico en 1999, nos
moviamos en territorio desconocido.

La Sentencia AP Lleida nos da la
oportunidad de ahondar en estas
cuestiones, siendo el objeto del pre-
sente trabajo describir el régimen
juridico vigente en materia de firma
electrénica como consecuencia de la
entrada en vigor de la Ley 6/2020,
que complementa las previsiones de
la principal norma que regula esta
cuestiéon, el Reglamento (UE) n°
910/2014 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 23 de julio de 2014,
relativo a la identificacién electrénica
y los servicios de confianza para las
transacciones electrénicas en el mer-
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cado interior y por la que se deroga la
Directiva 1999/93/CE (‘Reglamen-
to"), aplicable desde el dia 1 de julio
de 2016. Ello no obstante, el lector
nos permitira que incluyamos en la
exposicion algunas cuestiones que,
aun no siendo novedosas, permiten
comprender mejor el alcance juridico
de la firma electrénica.

2. BREViSIMO APUNTE HISTO-
RICO SOBRE LA FIRMA COMO
ELEMENTO IDENTIFICATIVO Y
SUS EFECTOS

Segun el diccionario de la Real Aca-
demia Espafiola, el sustantivo “fir-
ma” tiene, entre otras no relevantes
a nuestros efectos, las siguientes
acepciones:

(i) “Nombre y apellidos escritos por
una persona de su propia mano
en un documento, con o sin ru-
brica, para darle autenticidad o
mostrar la aprobacion de su con-
tenido”.

(i) “Rasgo o conjunto de rasgos,
realizados siempre de la misma
manera, que identifican a una
persona y sustituyen a su nom-
bre y apellidos para aprobar o dar
autenticidad a un documento”.

Por su parte, “firmar”, del latin “fir-
mare” (volver firme, sélido y seguro,
asegurar) significa, también segin la
Real Academia Espafiola, dicho de
una persona, “poner su firma" y, tam-
bién, aunque en desuso, “afirmar, dar
firmeza y seguridad a algo”.

Histdéricamente, la firma ha sido un
signo manuscrito identificativo ha-
bitual de la persona reflejado en al-
gun soporte. Parece que uno de los
primeros documentos firmados en
nuestro alfabeto latino data de me-
diados del siglo XI'. Se trata de un
pergamino en virtud del cual Rodrigo

Diaz de Vivar, el Cid, hace una do-
nacion a la Catedral de Valencia, fir-
mando “ego ruderico”. Otros ejemplos
del medievo de firmas en abecedario
latino pueden encontrarse en perga-
minos elaborados en los monasterios.
En la antigliedad, se utilizaban sim-
bolos (pictogréficos y criptograficos)
y palabras en otros alfabetos para
acreditar la identidad. Segin algu-
nos estudios, el primer uso de sim-
bolos para validar la identidad de una
persona se encontrarfa en una tabla
sumeria datada en el afio 3.100 AC,
encontrada en la ciudad de Uruk. Se
tratarfa de un registro administrativo
de cantidades de cebada, principal
ingrediente de la cerveza sumeria,
realizado por un escriba de nombre
“Kushim™. Otras formas de acreditar
la identidad en el mundo antiguo tam-
bién eran la presencia de testigos o
la estampacion de un sello. No sera
hasta el renacimiento que la firma
empiece a utilizarse de forma ge-
neral para reivindicar autoria de una
actuacion®. Desde entonces, y hasta
la actualidad, la firma manuscrita ha
devenido la forma més evidente para
acreditar la identidad de una persona,
en multiples formatos analdgicos (una
simple X, dibujos, simbolos, nombre
y apellidos, sellos, etc.), a todos los
efectos, incluyendo el juridico. Se ha
utilizado como elemento identificativo,
declarativo (asuncién del contenido
de lo que se firma) y probatorio (veri-
ficacion de autorfa)*.

A nivel juridico, podemos citar el Sta-
tute of Fraud Acts, aprobado por el
Parlamento inglés en 1677, como
una de las primeras normas que otor-
g6 valor juridico a la firma®, al menos
en el mundo anglosajon. Segun esta
norma, los negocios juridicos debian
formalizarse por escrito e incluir la fir-
ma de las partes para evitar fraude® 7:
“Noe action shall be brought whereby
to charge the defendant upon any
speciall promise to answere for the
debt default or miscarriages of ano-
ther person unlesse the agreement
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upon which such action shall be brou-
ght or some memorandum or note
thereof shall be in writeing and signed
by the partie to be charged therewith
or some other person thereunto by
him lawfully authorized”. Como ve-
remos seguidamente, no existe una
norma general similar en nuestro or-
denamiento juridico.

El anterior brevisimo y, por ello, en
absoluto exhaustivo, apunte histéri-
co sirve Unica y exclusivamente a los
efectos de evidenciar la relevancia
que ha tenido desde el mundo anti-
guo hasta el dia de hoy la acredita-
cién de la identidad de la persona
para distintas finalidades, todas ellas
encaminadas a trasladar seguridad
y confianza respecto de la autorfa
de cualquier tipo de manifestacion
(incluso algunas, totalmente repro-
bables, como las firmas que algunos
criminales dejan en el escenario del
crimen).

3. EL VALOR JURIDICO DE LA
FIRMA MANUSCRITA EN ES-
PANA

Antes de la introduccién, en el afo
1999, de la regulacién sobre firma
electrénica en nuestro ordenamiento
juridico, la firma manuscrita era una
forma de manifestacion del consen-
timiento y reivindicacion de la auto-
ria aceptada y no controvertida. Sin
embargo, no existia ninguna norma
que regulara con caracter general el
valor juridico que habia que atribuir a
una firma manuscrita. Sélo algunas
disposiciones de Derecho positivo se
referian a ella, siendo las siguientes
las mas relevantes:

3.1. El Cédigo Civil

El Cédigo Civil (“CC") regula el con-
sentimiento (articulos 1254 y 1262),
pero no la firma, como uno de los re-
quisitos para determinar la existencia
de un contrato (articulo 1261). EI CC

no exige, sin embargo, la existencia
de firma para que exista consenti-
miento y, por tanto, contrato. Desde
el momento en que caben en nues-
tro Derecho los contratos verbales y
aquellos en los que no consta firma
—como los contratos a distancia—, es
evidente que la misma no es exigible
como elemento de validez del nego-
cio juridico. La firma es un elemen-
to de prueba del consentimiento, de
conformidad con lo que se suscribe,
y como tal se ha configurado. Perte-
nece a la esfera de la forma de los
contratos, que es casi siempre libre
entre las partes. Por ello, casi todos
los preceptos del CC que se refieren
a la firma estan contenidos en la re-
gulacién en materia de testamentos,
por ser la que mas requisitos de for-
ma exige. Por ejemplo, el articulo 688
sobre el testamento olégrafo, por su
caracter formal y las pocas condicio-
nes necesarias para su validez. La fir-
ma es la prueba de que el testamento
olégrafo ha sido otorgado por el tes-
tador. Es, por tanto, un elemento pro-
batorio de su otorgamiento®. También
la regulacion del testamento abierto
prevista en el articulo 695 y siguien-
tes otorga relevancia a la firma, asf
como la del testamento cerrado, en
el articulo 706 y siguientes. En todos
estos casos, la firma tiene como obje-
tivo la vinculacién del testamento con
su autor, constituyendo un elemento
de forma con efectos probatorios que
garantiza la seguridad del tréfico ju-
ridico.

3.2.LaLEC

La LEC ha regulado y sigue regu-
lando el valor probatorio de la firma
(antes sdlo la manuscrita y ahora
también la digital), como prueba de
la identidad y consentimiento en los
documentos privados. La firma ma-
nuscrita otorga fuerza probatoria a los
documentos privados en punto a la
identidad del firmante y del consenti-
miento otorgado. En caso de impug-
nacion de una firma, la LEC prevé, en

su articulo 326, los mecanismos de
prueba para acreditar su autenticidad
y la vinculacién de la misma a la per-
sona a la que se refiere para dotar de
fuerza probatoria a los documentos
privados. En el caso de firmas ma-
nuscritas, el informe de un perito ca-
ligrafo y el cotejo de firmas permiten
acreditar, en caso de impugnacién y
alegacién de falsedad, la autenticidad
de una firma y la vinculacién del do-
cumento de que se trate con el autor
de la misma. Cuestion distinta es que
el consentimiento prestado mediante
firma del documento sea vélido, esto
es, que no incurra en algln vicio de
nulidad, si bien ello excede del debate
sobre la fuerza probatoria de los do-
cumentos privados y del valor de la
firma manuscrita.

3.3 La ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juri-
dico y Procedimiento Admi-
nistrativo Comin (derogada
por la vigente Ley 39/2015,
de 1 de Octubre, del Procedi-
miento Administrativo Comun
de las Administraciones Pu-
blicas)

El articulo 70 de esta norma consi-
deraba la firma como acreditacion
auténtica de la voluntad de los inte-
resados de iniciar un procedimiento
administrativo. Esta Ley permitia que
se pudiera acreditar tal voluntad de
forma auténtica mediante otros me-
dios, pero la firma era la principal.
Nuevamente, su valor era formal,
como prueba de la vinculacién entre
el sujeto y lo declarado en el docu-
mento de que se tratara.

3.4. La normativa notarial

Es probablemente en este ambito
donde si ha existido una regulacion
mas intensa de la firma, en particular,
de los Notarios, pues su firma, jun-
to con la rdbrica y signo sirven para
autorizar todos los instrumentos pu-

PAGINA 55 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO



Cuad. derecho farm. n° 78 (Julio - Septiembre 2021)

ISSN: 1579-5926

CARME BRIERA DALMAU

blicos, constituyendo una solemnidad
indispensable. Con su firma el Nota-
rio convierte al documento privado en
publico, con las consecuencias juri-
dicas que ello conlleva (por ejemplo,
otorgar fuerza probatoria al documen-
to, segun resulta de los articulos 319
en relacion al 317 de la LEC).

Las anteriores serian, sin voluntad
de ser exhaustivos, las principales
normas que contenian algin tipo de
regulacion positiva sobre el valor de
la firma antes de la introduccién en
nuestro ordenamiento juridico de la
firma electronica.

Con carécter adicional a los principios
que pueden inferirse, con caracter
general, de la normativa citada, so-
bre el valor de una firma, debemos
referimos a la doctrina del Tribunal
Supremo sobre esta materia. Asi, en
la Sentencia de 3 de noviembre de
1997 (RJ 1997\8251), dictada en
el recurso contencioso-administrativo
nim. 532/1995, el Alto Tribunal ma-
nifesto lo siguiente:

“La firma es el trazado gréfico, conte-
niendo habitualmente el nombre, los
apellidos y la rabrica de una persona,
con el cual se suscriben los documen-
tos para darles autoria y virtualidad y
obligarse con lo que en ellos se dice.
Aunque la firma puede quedar re-
ducida, sélo, a la rdbrica o consistir,
exclusivamente, incluso, en otro tra-
zado gréfico, o en iniciales, o en gra-
fismos ilegibles, lo que la distingue es
su habitualidad, como elemento vin-
culante de esa grafia o signo de su
autor. Y, en general, su autografia u
olografia, como vehiculo que une
a la persona firmante con lo con-
signado en el documento, debe
ser manuscrita o de pufo y letra
del suscribiente, como muestra
de la inmediatez y de la volunta-
riedad de la accién y del otorga-
miento.

Pero la firma autégrafa no es la unica
manera de signar, pues hay otros me-
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canismos que, sin ser firma autégra-
fa, constituyen trazados gréficos, que
asimismo conceden autoria y obligan.
Asi, las claves, los cédigos, los signos
¥, en casos, los sellos con firmas en
el sentido indicado. Y, por otra parte,
la firma es un elemento muy impor-
tante del documento, pero, a veces,
no esencial, en cuanto existen do-
cumentos sin firma que tienen valor
probatorio (como son los asientos,
registros, papeles domésticos y libros
de los comerciantes)”.

El Tribunal Supremo atribuye a la fir-
ma manuscrita el valor de ser un vin-
culo entre el firmante y lo consigna-
do en un documento (considerando
tacitamente que la firma identifica al
firmante), que acredita de forma in-
mediata una manifestacién de volun-
tad por su parte, si bien confirma que
existen otras formas de signar que
también poder dotar de valor proba-
torio de la identidad del otorgante y
de su voluntad.

Con la evolucién de los medios tec-
nolégicos y las telecomunicaciones,
la eclosion de Internet, y la aparicion
del comercio electronico, han surgi-
do una gran ndmero de herramientas
electrénicas que permiten, con mayor
o menor seguridad y confianza entre
las partes, la firma de transacciones y
otro tipo de declaraciones de voluntad
y, con ello, la necesidad de homoge-
neizar la normativa sobre firma elec-
trénica a nivel europeo, de generar
servicios de autenticacién electrénica
de datos (identidad, integridad y tiem-
po), y promover los servicios de certi-
ficacién. Todo ello, a fin de garantizar
la libre circulacién en el mercado inte-
rior y fomentar la confianza en la firma
electrénica.

La primera regulacion que conoce-
mos en nuestro pais en materia de
firma electrénica se introduce en el
ordenamiento juridico mediante el
Real Decreto-Ley 14/1999, de 17
de septiembre, sobre Firma electréni-

ca, que se aprobd con “el objetivo de
fomentar la rdpida incorporacién de
las nuevas tecnologias de seguridad
de las comunicaciones electronicas
en la actividad de las empresas, los
ciudadanos y las Administraciones
publicas”, para ‘potenciar el creci-
miento y la competitividad de la eco-
nomia espafiola mediante el rapido
establecimiento de un marco juridico
para la utilizacion de una herramienta
que aporta confianza en la realiza-
cion de transacciones electronicas
en redes abiertas como es el caso
de Internet’ (Exposicion de Motivos
del Real Decreto-Ley 14/1999). El
citado Real Decreto-Ley incorporé al
ordenamiento publico espafiol la Di-
rectiva 1999/93/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 13 de di-
ciembre de 1999 , por la que se es-
tablece un marco comunitario para la
firma electrénica. A diferencia de lo
ocurrido en el pasado con la firma ma-
nuscrita respecto de la que no existia
una regulacién general sobre su valor
juridico, el articulo 1.1 del Real De-
creto-Ley 14/1999 establece que su
finalidad es regular “el uso de la firma
electronica, el reconocimiento de su
eficacia juridica y la prestacion al pd-
blico de servicios de certificacion’. Se
introduce, por tanto, por primera vez
en nuestro derecho positivo por una
regulacién general sobre la eficacia
de la firma, si bien, circunscrito a la
electronica.

4. LA ACTUAL REGU’LACIC')N
DE LA FIRMA ELECTRONICA

4.1. Marco juridico

El antes citado Real Decreto-Ley
14/1999 fue sustituido por la Ley de
Firma Electrénica de 2003, con la fi-
nalidad de reforzar el marco juridico
existente y generar mas confianza
entre los intervinientes en las tran-
sacciones teleméticas.

Durante la vigencia de la Ley de Firma
Electronica se aprobo el Reglamento,
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con el que convivié, en lo que no se
opusiera a sus previsiones, hasta la
aprobacién de la Ley 6/2020, que
la deroga. Ello ha generado algunos
conflictos interpretativos por cuanto
que tenia que interpretarse a la vista
de la norma comunitaria.

Actualmente, las principales normas
generales que regulan en Espafa la
firma electrénica son el Reglamento,
la Ley 6/2020 —que lo complementa—
y la LEC (a efectos de prueba), sin
perjuicio de la existencia de norma-
tiva reguladora de otros ambitos que
se ha actualizado acogiendo la firma
electrénica como herramienta que
permite dotar de autoria a una mani-
festacion de voluntad y obligarse (por
ejemplo, en el societario). Ademas, y
a diferencia de la firma manuscrita,
ciertos tipos de firma electrénica tam-
bién permiten garantizar la integridad
del documento, requisito que en el
caso de los documentos privados en
soporte no electrénico Unicamente se
podria cumplir con la rdbrica o la firma
de cada pagina de los mismos.

Téngase en cuenta que el Regla-
mento persigue regular en un mismo
instrumento normativo de aplicacion
directa a los Estados miembros dos
realidades: la identificacion y los ser-
vicios de confianza electrénicos en
sentido amplio, armonizado y faci-
litando el uso transfronterizo de los
servicios en linea, publicos y priva-
dos, asi como el comercio electronico
en la UE, contribuyendo al desarro-
llo del mercado Unico digital. La Ley
6/2020 no reproduce el Reglamento.
Se limita a complementarlo en aque-
llos aspectos que éste no ha armo-
nizado y que se dejan al criterio de
los Estados miembros (por ejemplo,
régimen sancionador, tiempo méaximo
de vigencia de los certificados cua-
lificados, previsién de riesgo de los
prestadores cualificados o atributos e
los solicitantes de un certificado cua-
lificado, entre otros).

En fin, debe sefalarse, entre otras
novedades del Reglamento, y a dife-
rencia de lo que resultaba de la Ley
de Firma Electrénica, que actualmen-
te se permite que las personas juridi-
cas también dispongan de un meca-
nismo electrénico que las identifique.
Se trata del sello electrénico, herra-
mienta que incorpora el Reglamento
(si bien no es objeto de andlisis en
este trabajo). Esta norma ha deroga-
do los antiguos certificados de firma
de personas juridicas introducidos por
la Ley de Firma Electrénica. Confor-
me al mismo, las personas fisicas son
las Unicas que estan capacitadas para
firmar electrénicamente, por lo que
no prevé la emision de certificados
de firma electrénica a favor de per-
sonas juridicas o entidades sin perso-
nalidad juridica. A estas se reservan
los sellos electronicos, que permiten
garantizar la autenticidad e integridad
de los documentos tales como factu-
ras electronicas. Ello no obstante, las
personas juridicas podran actuar por
medio de los certificados de firma de
aquellas personas fisicas que vélida-
mente les representen.

4.2, La firma electronica en
el Reglamento

Uno de los objetivos principales del
Reglamento es el establecimiento
de un marco juridico para las firmas
electronicas (y también, para los se-
llos electrénicos, los sellos de tiempo
electrénicos, los documentos electro-
nicos, los servicios de entrega elec-
trénica certificada y los servicios de
certificados para la autenticacién de
sitios web).

Tal y como ya resultaba del Real De-
creto-Ley 14/1999 como de la Ley
de Firma Electrénica como de la Di-
rectiva 1999/93/CE, el Reglamento
no afecta al Derecho nacional o de la
Unién relacionado con la celebracion
y validez de los contratos u otras obli-

gaciones legales o de procedimien-
to relativos a la forma. Es decir, por
ejemplo, del Reglamento no resulta
una modificacién del CC en punto a
los requisitos del consentimiento. Lo
que persigue es regular el uso de la
firma electrénica de forma que re-
fuerce la confianza en las transaccio-
nes electronicas en el mercado inte-
rior proporcionando una base comudn
para lograr interacciones electréni-
cas seguras entre los ciudadanos,
las empresas y las Administraciones
publicas e incrementando, en conse-
cuencia, la eficacia de los servicios en
linea publicos y privados, los negocios
electrénicos y el comercio electronico
de la Unién. Ello significa que si en
Espafia la firma manuscrita no equi-
vale al consentimiento o no constitu-
ye un requisito del mismo, tampoco la
firma electrénica por si misma lo equi-
valdré o podra considerarse requisito
del consentimiento.

En concreto, la seccién cuarta del
Capitulo Ill sobre Servicios de Con-
fianza del Reglamento regula la firma
electrénica, definida como los datos
en formato electrénico anejos a otros
datos electrénicos o asociados de
manera légica con ellos que utiliza el
firmante (persona fisica que crea una
firma electrénica) para firmar. Cual-
quier tipo de firma que pueda sub-
sumirse en esta definicién tendra la
consideracion juridica de firma elec-
trénica, y no se le denegaran efectos
juridicos ni admisibilidad como prueba
en procedimientos judiciales por el
mero hecho de ser una firma electroni-
ca. El documento subyacente tendrg,
en consecuencia, la consideracion de
documento electrénico, definido por
el Reglamento como todo contenido
almacenado en formato electrénico,
en particular, texto o registro sonoro,
visual o audiovisual. Este documento
electrénico, tal y como establece el
articulo 3.1 de la Ley 6/2020, ya sea
publico, administrativo o privado, ten-
dra el valor y la eficacia juridica que
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corresponda a su respectiva naturale-
za, de conformidad con la legislacién
que le sea aplicable.

Sin embargo, el grado de eficacia
juridica de una firma electrénica de-
penderé de los requisitos de seguri-
dad y confianza que reutna, pues el
Reglamento distingue, dentro de la
definicion general de firma electréni-
ca, entre firma electrénica avanzada
y firma electrénica cualificada, sien-
do esta Ultima la Unica que tiene un
efecto juridico equivalente al de una
firma manuscrita. Ello significa que
podra establecerse normativamente
qué tipo de firma electrénica se preci-
sa para una determinada declaracion
de voluntad; que las partes en una
transaccién podran acordar sobre el
tipo de firma electrénica que utilizaran
para identificarse y asumir las obli-
gaciones que resulten de la misma;
y que el ordenamiento juridico puede
establecer grados de eficacia a efec-
tos del valor probatorio sobre identi-
dad y veracidad de firma de un deter-
minado firma electronica, respetando,
en cualquier caso, la disposicion del
Reglamento conforme a la cual el
Unico tipo de firma electrénica que
tiene un efecto juridico equivalente al
de una firma manuscrita es la firma
electrénica cualificada.

Segun el Reglamento, una firma elec-
tronica avanzada es la que cumple los
siguientes requisitos: (ii) estar vincu-
lada al firmante de manera Unica; (ii)
permitir la identificacién del firmante
(conjunto de datos que permite es-
tablecerla identidad de una persona
fisica o juridica, o de una persona
fisica que representa a una persona
juridica); (ii) haber sido creada utili-
zando datos de creacién de la firma
electrénica que el firmante puede uti-
lizar, con un alto nivel de confianza,
bajo su control exclusivo; y (iv) estar
vinculada con los datos firmados por
la misma de modo tal que cualquier
modificacién ulterior de los mismos
sea detectable.

PAGINA 58 - CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO

La firma electrénica cualificada (de-
nominada “reconocida” por la antigua
Ley de Firma Electrénica) es una fir-
ma electronica avanzada que se crea
mediante un dispositivo cualificado de
creacion de firmas electrénicas, y que
se basa en un certificado cualificado
de firma electrénica, es decir, una de-
claracién electrénica que vincula los
datos de validacién de una firma con
una persona fisica, que confirma, al
menos, el nombre o el seudénimo de
la persona, que ha sido expedido por
un prestador cualificado de servicios
de confianza® y que cumple los si-
guientes requisitos de contenido que
determina el Anexo | del Reglamento:

a) Una indicacién, al menos en un
formato adecuado para el pro-
cesamiento automatico, de que
el certificado ha sido expedido
como certificado cualificado de
firma electrénica.

b) Un conjunto de datos que repre-
sente inequivocamente al pres-
tador cualificado de servicios de
confianza que expide los certifica-
dos cualificados, incluyendo como
minimo el Estado miembro en el
que dicho prestador esta esta-
blecido y, para personas juridicas:
el nombre y, cuando proceda, el
ndmero de registro seguin consten
en los registros oficiales; vy, par
apersonas fisicas, el nombre de la
persona.

c) Al menos el nombre del firman-
te o un seuddénimo; si se usara
un seudoénimo, se indicara clara-
mente.

d) Datos de validacién de la firma
electrénica que correspondan a la
creacion de la firma electrénica.

e) Los datos relativos al inicio y final
del periodo de validez del certifi-
cado.

f) Eel cddigo de identidad del cer-
tificado, que debe ser Unico para
el prestador cualificado de servi-
cios de confianza.

g) La firma electrénica avanzada o
el sello electrénico avanzado del
prestador de servicios de con-
fianza expedidor.

h) El lugar en que esta disponible
gratuitamente el certificado que
responda a la firma electrénica
avanzada o el sello electronico
avanzado al que se ha hecho re-
ferencia en la letra g) anterior.

i) La localizacion de los servicios
que pueden utilizarse para con-
sultar el estado de validez del
certificado cualificado.

) Cuando los datos de creacién
de firma electrénica relaciona-
dos con los datos de validacion
de firma electrénica se encuen-
tren en un dispositivo cualificado
de creacién de firma electrénica,
una indicacion adecuada de esto,
al menso en una forma apta para
el procesamiento automatico.

Cada Estado miembro establecers,
mantendra y publicara listas de con-
fianza con la informacién relativa a
los prestadores cualificados de servi-
cios de confianza con respecto a los
cuales sea responsable, junto con la
informacién relacionado con los servi-
cios de confianza cualificados presta-
dos por ellos™. Estas listas serén no-
tificadas a la Comisién Europea, que
las podra a disposicién del publico.
Esta prevision es relevante por cuan-
to que el Reglamento prevé que una
firma electrénica cualificada basada
en un certificado cualificado emitido
en un Estado miembro sera reconoci-
da como firma electrénica cualificada
en todos los demas Estados miem-
bros (aceptacion mutua). Es decir,
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por ejemplo, si una empresa francesa
quiere participar en un procedimien-
to de licitacién convocado por una
Administracién espafiola y su repre-
sentante firma la proposicién con su
firma electrénica cualificada basada
en un certificado cualificado emitido
por Francia, Espafia tiene la obliga-
cién de reconocerla (sin perjuicio de
la necesidad de instalar los softwares
o aplicaciones pertinentes de cada
Administracién para el uso de dicha
firma electronica).

4.3. Valor juridico de la firma
electrénica. En particular, su
eficacia probatoria

La firma electrénica, cualquiera que
sea su tipo, sirve para identificar al fir-
mante, desencadenando los efectos
juridicos que nuestro ordenamiento
juridico otorga a la firma. No acredi-
ta capacidad legal ni representacién
(excepto, en el caso de la represen-
tacion, en aquellos supuestos en los
que el certificado digital de la firma
recoja este dato).

Ello no obstante, sélo la firma elec-
tronica cualificada tiene los mismos
efectos juridicos que una firma ma-
nuscrita a los efectos de la prueba de
su autenticidad, es decir, convierte al
documento en un documento privado
a efectos probatorios. Ello significa
que si en un procedimiento judicial se
impugna la autenticidad de una firma
electrénica y su vinculacion al firman-
te (e incluso la integridad del docu-
mento electronico), si se trata de una
firma electrénica cualificada, esto es,
emitida por un servicio de confianza
cualificado de los previstos en el Re-
glamento, se presumird que la firma
electronica es auténtica e identifica
al firmante (e incluso la integridad del
documento si este dato resulta del
certificado digital de la firma electré-
nica); y que el servicio de confianza
se ha prestado correctamente si fi-
guraba, en el momento relevante a
los efectos de la discrepancia, en la

lista de confianza de prestadores y
servicios cualificados. Asf resulta del
articulo 326.3 de la LEC, en la re-
daccién otorgada por la Ley 6/2020.
Siaun asf se impugnare la firma elec-
trénica, la carga de realizar la com-
probacién pertinente correspondera
a quien haya presentado la impug-
nacién, prueba cuyo resultado sera
valorado conforme a las reglas de la
sana critica. Téngase en cuenta que,
a diferencia de la firma manuscrita, la
firma electrénica identifica inequivo-
camente al firmante (siempre que no
se haya producido suplantacién de la
identidad electrénica del mismo u otro
tipo de ciberdelito con el mismo efec-
to), sin necesidad de practicar ningtin
medio de prueba adicional. La firma
manuscrita, en cambio, requiere una
prueba caligréfica, un reconocimiento
del firmante o su no contradiccion™.

En el resto de supuestos en los que
se cuestione la autenticidad de una
firma electrénica (por no ser cualifica-
da), la parte a quien interese su efi-
cacia debera probar a través de cual-
quier medio de prueba que resulte Uil
y pertinente que la firma electrénica
controvertida es auténtica y que acre-
dita la identidad del firmante, sin que
se le pueda denegar efectos juridicos
de admisibilidad como prueba por el
mero hecho de ser una firma electr6-

nica o porque no cumple los requisi-
tos de la firma electrénica cualificada.

Retomando ahora el caso de la Sen-
tencia AP Lleida, recordemos que la
normativa aplicable al mismo era la
Ley de Firma Electronica y el aparta-
do tercero del articulo 326 de la LEC,
en su redaccién previa a la entrada
en vigor de la Ley 6/2020. Ello no
obstante, el articulo 3.9 de la Ley de
Firma Electrénica ya establecia que
no se podian “negar efectos juridicos
a una firma electrénica que no reu-
na los requisitos de firma electrénica
reconocida en relacion a los datos
a los que esté asociada por el mero
hecho de presentarse de forma elec-
trénica”. La Sentencia AP Lleida llega
a la conclusién de que el sistema de
firma “DocuSign” utilizado no puede
considerarse “firma digital" y que “no
habria quedado acreditado que la fir-
mante fuera la demandada’, conclu-
yendo que “estemos en presencia de
un simple documento privado cuya
firma “manual que no electrénica”) no
ha sido reconocida, donde no se ha
intentado la practica de una prueba
pericial que acredite que correspon-
dia a la demandada”. Ante esta con-
clusién, una primera consideracién a
realizar es que la Sentencia no utiliza
de forma apropiada la definicion de
firma electrénica tipificada en la Ley
de Firma Electronica, parece que li-

La Sentencia AP Lleida llega a la conclusion de que
el sistema de firma “DocuSign” utilizado no puede
considerarse “firma digital” y que “no habria queda-
do acreditado que la firmante fuera la demandada”,
concluyendo que “estemos en presencia de un sim-
ple documento privado cuya firma “manual que no
electronica”) no ha sido reconocida, donde no se ha
intentado la practica de una prueba pericial que acre-
dite que correspondia a la demandada”.
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mitandola a los supuestos de firma
electrénica reconocida (actualmen-
te, cualificada). Para el resto, utiliza
el concepto de “firma digital” que no
existe juridicamente. Por ello, incurre
en el error de considerar que el tipo de
firma utilizada en el caso controverti-
do no es una firma electrénica. Olvi-

igualmente una sentencia desestima-
toria, pero por falta de acreditacion
de la autenticidad de la firma, pero no
por considerarse que la firma utilizada
no pudiera considerarse electronica.
Dada la complejidad técnica que ro-
dea los documentos electrénicos, la
firma electrénica y la identidad elec-

(...) incurre en el error de considerar que el tipo de
firma utilizada en el caso controvertido no es una fir-

ma electronica.

da, sin embargo, que generalmente
los sistemas de firma “DocuSign”
pueden considerarse firmas electr6-
nicas (aunque no sean avanzadas ni
cualificadas) y que, por tanto, confor-
me al articulo 3.9 de la Ley de Firma
Electronica aplicable al caso dilucida-
do, no se le podian negar efectos ju-
ridicos. Cuestién distinta es que al no
tratarse de una firma electrénica cua-
lificada, la parte a quien interesaba la
eficacia de la firma controvertida no
hubiera practicado medios de prueba
Utiles para acreditar que dicha firma
electronica identificaba al firmante
y suponia una manifestacién de su
consentimiento. Ello habria fundado

tronica, es facil augurar futura activi-
dad judicial en este ambito, en parti-
cular, sobre el valor probatorio de las
distintas firmas electrénicas, que sera
fundamental a efectos interpretativos
de la normativa aplicable.

4.4. Algunas consideraciones
practicas y lecciones aprendi-
das

Una vez realizadas la consideracio-
nes anteriores, me atrevo a plantear
las siguientes reflexiones fruto de la
experiencia personal y profesional
en el uso de la firma electrénica que

Cuestion distinta es que al no tratarse de una firma
electronica cualificada, la parte a quien interesaba la
eficacia de la firma controvertida no hubiera practica-
do medios de prueba itiles para acreditar que dicha
firma electronica identificaba al firmante y suponia
una manifestacion de su consentimiento. Ello habria
fundado igualmente una sentencia desestimatoria,
pero por falta de acreditacion de la autenticidad de la
firma, pero no por considerarse que la firma utilizada
no pudiera considerarse electronica.
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pueden ayudar a la hora de valorar los
efectos que queremos que su tenga
en una determinada actuacion:

(i) Lafirma electrénica es uno de los
signos de identidad del firmante,
si bien Unicamente la firma elec-
trénica cualificada tiene los mis-
mos efectos juridicos que la firma
manuscrita.

(i) La firma electronica no acredita
capacidad legal.

(i) Con carécter general, la firma
electronica no acredita repre-
sentacién. Cuando una persona
fisica actie como representante
de una persona juridica, puede
utilizar su firma electrénica, ad-
juntando acreditacion de la re-
presentacion en la que actta (a
menos que el certificado de firma
electronica incluya datos relativos
a la representacion, en su caso).

(iv) EI DNI electrénico es el DNI que
permite acreditar electronicamen-
te la identidad personal de su ti-
tular, en los términos establecidos
en el articulo 8 de la Ley Organi-
ca 4/2015, de 30 de marzo, de
Proteccion de la seguridad ciu-
dadana, sobre “Acreditacion de la
identidad de los ciudadanos espa-
fioles” (segun el cual, entre otros
aspectos, dispone que el DNI es
el inico documento con suficiente
valor por si solo para la acredita-
cion, a todos los efectos, de la
identidad y los datos personales
de su titular).

(v) EI DNI electrénico permite la fir-
ma electrénica de documentos
como firma cualificada.

(vi) La firma electrénica no acredita
por si misma la integridad del do-
cumento electrénico firmado (a
menos que el certificado de firma
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electrénica incluya este dato, en
Su caso).

(vii) A efectos de mitigar el riesgo
probatorio, en los contratos que
puedan firmarse electrénicamen-
te, serfa aconsejable incluir una
clausula que recogiera el acuerdo
de las partes sobre el uso de una
determinada firma electrénica (si
es distinta de la firma electrénica
cualificada) que permita la iden-
tificacion de los apoderados, de-
clarando y comprometiéndose las
partes a aceptarla como si fuera
su firma manuscrita y declarando
que comprenden los riesgos que
puede entrafiar el uso de una fir-
ma electrénica no cualificada.

En relacion con la prueba de una
firma electrénica y de un docu-
mento electronico, debe tenerse
en cuenta que exige como medio
de prueba una pericial informati-
ca del alcance que corresponda,
o0 una testifical, para acreditar al-
gun extremo concreto. La apor-
tacion de un soporte documental
impreso no permite validar por si
solo la autenticidad e integridad
de una firma electrénica o de un
documento electrénico. Se con-
siderara un documento privado
cuya fuerza probatoria debera
ser valorada por el 6rgano judicial
conforme a las reglas de la sana
critica.

(viii) En los contratos que puedan fir-
marse electronicamente, no es
necesario que todas las partes
utilicen la misma herramienta o
sistema de firma electrénica. Ello
no obstante, serd aconsejable in-
cluir en el contrato una clausula
que regule el uso de las distintas
firmas electrénicas y su valor y
eficacia entre las partes, en los
términos de la sugerida en el nu-
mero (vi) anterior.

(ix) La firma electrénica, aunque sea
cualificada, no sustituye a la ma-
nuscrita en todos los casos (por
ejemplo, y entre otros, en aquellos
supuestos en los que una actua-
cién deba elevarse a publico ante
notario o en el caso de ciertos
valores negociables). Habra que
analizar el tipo de actuacion, con-
trato o procedimiento para con-
cluir si es posible el uso de la fir-
ma electronica como medio para
acreditar el consentimiento o si es
necesaria la firma manuscrita.

(x) En el ambito juridico-publico, las
Administraciones Publicas admi-
ten con caracter general los sis-
temas de firma electronica cuali-
ficada y avanzada.

(xi) En el ambito de la Administracion
de Justicia, letrados y procura-
dores deben relacionarse con la
misma mediante el uso de siste-
mas de firma electrénica cualifi-
cada.

5. CONS}IDERACIC')N FINAL. LA
REVISION DEL REGLAMENTO:
HACIA UNA IDENTIDAD DIGI-
TAL EUROPEA

Nuestra presencia en el entorno di-
gital nos aboca a la utilizacién de la
firma electrénica y de otros medios
electrénicos para poder acreditar
nuestra identidad. La necesidad de
acreditar la identidad en nuestras
relaciones juridicas electronicas —sin
perjuicio del principio de buena fe—
es incluso mas relevante que en las
relaciones juridicas analégicas en las
que se presumia presencialidad fisica
y la cercania y, por tanto, una ma-
yor facilidad para confirmar la iden-
tidad de una persona, en particular,
si mostraba su DNI (documento que,
como se dijo, es el Unico documento
con suficiente valor por si solo para la
acreditacién de una persona). Si em-

bargo, la firma es sélo un elemento
de nuestra identidad.

Laidentidad electronica es clave para la
prestacion de cualquier servicio electré-
nico. En un entorno digital, caracteri-
zado por el desconocimiento de aque-
llos con los que con caracter general
nos relacionamos, la confianza en la
identidad de nuestro interlocutor o
contraparte deviene esencial, en par-
ticular, en el ambito juridico, para que
una declaracién de voluntad desplie-
gue efectos con valor juridico, pues el
error sobre la identidad de la persona
invalida la relacion juridica de que se
trate. Por ello, es precisa la existen-
cia de mecanismos que permitan no
solo identificarnos validamente sino
ser identificados validamente. Esta es
la finalidad de los prestadores de ser-
vicios de confianza. Incluso es posible
que con los avances en la tecnologia
existan sistemas de gestién de infor-
macién que permitan, con el permiso
de la normativa en materia de pro-
teccién de datos, no sélo acreditar y
autenticar la identidad —como la firma
electrénica cualificada— sino también
la capacidad, o, quizés, la libre forma-
cion de la voluntad, a través de certifi-
cados electrénicos que emitan presta-
dores de servicios de confianza'?. Ello
supondria no sélo permitir acreditar la
identidad de la persona firmante, sino
la identidad de una realidad juridica,
presumiéndose su validez.

La tecnologia Blockchain (o de ca-
dena de bloques) se esta erigiendo
como la que ha de permitir conseguir
este objetivo’®. Asi resulta de la estra-
tegia de la Comisién Europea sobre
Blockchain'*. No es objetivo de este
trabajo adentrarnos en las profundi-
dades de esta nueva tecnologia. Ello
no obstante, la Comisién Europea
anuncié en junio de 2021 una revi-
sién del Reglamento con la finalidad
de establecer el nuevo marco para
la “Identidad Digital Europea” (EUid),
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en el que, entre otras, parece que la
tecnologia Blockchain ha de desem-
pefiar una relevante funcién.

La revisién del Reglamento introduce
el llamado “European Digital Identity
Wallet' que ha de permitir a todos los
ciudadanos identificarse y autenticase
electrénicamente tanto online como
offline de forma transfronteriza para
poder acceder a un amplio catalogo
de servicios publicos y privados'.

cercano, es menester que la firma
electrénica tenga un uso generaliza-
do en nuestras relaciones juridicas,
si bien, para una mayor seguridad
y confianza, deberia recurrirse a un
tipo de firma electrénica que permita
autenticarnos y ser autenticados de
forma segura valida, debiendo tener
todos conciencia de cudl es nuestra
identidad electrénica a nivel personal
y profesional (y no sélo las personas
fisicas, sino también personas juri-

La revision del Reglamento introduce el llamado “Eu-
ropean Digital Identity Wallet” que ha de permitir
a todos los ciudadanos identificarse y autenticase
electronicamente tanto online como offline de forma
transfronteriza para poder acceder a un amplio cata-
logo de servicios piiblicos y privados.

Este Wallet o cartera incluiré infor-
macién identificativa del ciudadano,
como por ejemplo, su DNI, los datos
del carnet de conducir, acreditacion
oficial de estudios académicos o,
quizas, incluso el certificado COVID
digital de la UE, previéndose que me-
diante su uso se puedan crear firmas
electrénicas cualificadas. Esta posi-
bilidad abre un sinfin de cuestiones,
como por ejemplo, quienes seran los
proveedores de servicios de confianza
cualificados que podran emitir estas
identificaciones electrénicas sobre la
base, entre otras, quizas de la tecno-
logia Blockchain; cudl es el nivel de
seguridad exigible a los Wallets y el
nivel de confianza que generaran; y
cémo impacta esta regulacién de la
nueva identidad digital europea en la
proteccion de los datos de caracter
personal.

La revisién del Reglamento supone
un reto tecnolégico y juridico, pero
también cultural. Para estar prepara-
dos para este futuro, probablemente
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dicas —incluyendo las entidades del
sector publico— y otras entidades sin
personalidad juridica) y control sobre
la misma. Estas buenas practicas nos
prepararén para la futura implemen-
tacion del “European Digital Identity
Wallet”. m

Carme Briera Dalmau, es Abogada
Clifford Chance, S.L.P.U.
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ESPANA

Real Decreto 588/2021, de 20 de julio, por el que se
modifica el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiem-
bre, sobre productos sanitarios para diagndstico «in vitro»,
con objeto de regular la venta al pdblico y la publicidad de
los productos de autodiagnéstico de la COVID-19.
https://www.boe.es/diario_boe/txt.
php?id=BOE-A-2021-12156

Decreto-ley 7/2021, de 20 de julio, de modificacion del
Decreto-ley 11/2020, de 10 de julio, por el cual se es-
tablece un régimen sancionador especifico para hacer
frente a los incumplimientos de las disposiciones dicta-
das para paliar los efectos de la crisis ocasionada por la
COVID-19.
https://www.boe.es/boe/dias/2021/09/07/pdfs/

BOE-A-2021-14603.pdf

Ley 2/2021, de 30 de junio, de primera modificacién
de la Ley del 7/2019, de 29 de marzo, de Salud, para
reforzar el Sistema de Salud del Principado de Asturias.
https://www.boe.es/boe/dias/2021/08/10/pdfs/
BOE-A-2021-13684.pdf

Ley Foral 14/2021, de 30 de junio, de modificacién de
la Ley Foral 5/2018, de 17 de mayo, de Transparencia,
acceso a la informacion publica y buen gobierno.
https://www.boe.es/boe/dias/2021/07/30/pdfs/
BOE-A-2021-12828.pdf

Orden SND/682/2021, de 29 de junio, de declaracién
de medicamentos, productos y servicios sanitarios como
bienes de contratacién centralizada.
https://www.boe.es/diario_boe/txt.

php?id=BOE-A-2021-10826

Ley 2/2021, de 24 de junio, de medidas para la gestion
de la pandemia de COVID-19.
https://www.boe.es/boe/dias/2021/07/15/pdfs/
BOE-A-2021-11766.pdf

Real Decreto 406/2021, de 8 de junio, por el que se
modifica el Real Decreto 178/2004, de 30 de enero, por
el que se aprueba el Reglamento general para el desa-
rrollo y ejecucién de la Ley 9/2003, de 25 de abril, por
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la que se establece el régimen juridico de la utilizacion
confinada, liberacién voluntaria y comercializacién de or-
ganismos modificados genéticamente.
https://www.boe.es/buscar/doc.
php?id=BOE-A-2021-10229

Real Decreto 403/2021, de 8 de junio, por el que se
modifican el Reglamento de proteccién de obtenciones
vegetales, aprobado mediante Real Decreto 1261/2005,
de 21 de octubre, y el Reglamento general del registro de
variedades comerciales, aprobado mediante Real Decre-
to 170/2011, de 11 de febrero.
https://www.boe.es/boe/dias/2021/07/02/pdfs/
BOE-A-2021-10961.pdf

Decreto-ley 5/2021, de 7 de mayo, por el que se mo-
difican la Ley 16/2010, de 28 de diciembre, de Salud
Publica de las llles Balears, y el Decreto-ley 11/2020, de
10 de julio, por el que se establece un régimen sancio-
nador especifico para hacer frente a los incumplimientos
de las disposiciones dictadas para paliar los efectos de la
crisis ocasionada por la COVID-19.
https://www.boe.es/boe/dias/2021/07/21/pdfs/
BOE-A-2021-12156.pdf

MINISTERIO DE SANIDAD

El Ministerio de Sanidad lanza una campafia para refor-
zar la confianza en las vacunas entre los mas jévenes.
https://www.mscbs.gob.es/campannas/campanas?21/
YoMeVacunoSeguro.htm

AEMPS

LA AEMPS presenta la Memoria de actividades 2020,
marcada por su labor frente a la COVID-19.
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/

[2AEMPS/2021/docs/memoria-2020.pdf?x85682

Resolucién de 2 de junio de 2021, de la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, por la que
se atribuye la condicién de medicamento de uso humano


https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2021-12156
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2021-12156
https://www.boe.es/boe/dias/2021/09/07/pdfs/BOE-A-2021-14603.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2021/09/07/pdfs/BOE-A-2021-14603.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2021/08/10/pdfs/BOE-A-2021-13684.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2021/08/10/pdfs/BOE-A-2021-13684.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2021/07/30/pdfs/BOE-A-2021-12828.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2021/07/30/pdfs/BOE-A-2021-12828.pdf
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2021-10826
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2021-10826
https://www.boe.es/boe/dias/2021/07/15/pdfs/BOE-A-2021-11766.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2021/07/15/pdfs/BOE-A-2021-11766.pdf
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2021-10229
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2021-10229
https://www.boe.es/boe/dias/2021/07/02/pdfs/BOE-A-2021-10961.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2021/07/02/pdfs/BOE-A-2021-10961.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2021/07/21/pdfs/BOE-A-2021-12156.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2021/07/21/pdfs/BOE-A-2021-12156.pdf
https://www.mscbs.gob.es/campannas/campanas21/YoMeVacunoSeguro.htm
https://www.mscbs.gob.es/campannas/campanas21/YoMeVacunoSeguro.htm
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/laAEMPS/2021/docs/memoria-2020.pdf?x85682
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/laAEMPS/2021/docs/memoria-2020.pdf?x85682

Cuad. derecho farm. n° 78 (Julio - Septiembre 2021)

ISSN: 1579-5926

DOCUMENTOS E INDICE LEGISLATIVO

a los antisépticos destinados al campo quirdrgico preope-
ratorio y a la desinfeccién del punto de inyeccion.
https://www.boe.es/diario_boe/txt.
php?id=BOE-A-2021-10252

Preguntas frecuentes sobre el cambio de consideracion
como medicamentos de los antisépticos destinados al
campo quirlrgico preoperatorio y a la desinfeccién del
punto de inyeccién.
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/informacion-
y-atencion-al-ciudadano/preguntas-y-respuestas-
frecuentes/preguntas-frecuentes-sobre-el-cambio-de-
consideracion-como-medicamento-de-los-antisepticos-
destinados-al-campo-quirurgico-preoperatorio-y-a-la-
desinfeccion-del-punto-de-inyeccion/

Comienza el tramite de consulta publica previa del ante-
proyecto de Ley de Creacién del Centro Estatal de Salud
Publica (24 septiembre 2021). El fin Gltimo de la norma
es crear un nuevo centro de salud publica con autonomia
funcional, que ejerza las competencias de andlisis y es-
tudio, evaluacion de politicas e intervenciones publicas,
asesoramiento técnico, propuesta de medidas a las au-
toridades sanitarias y preparacién y coordinacién de res-
puesta ante situaciones de emergencia sanitaria.
https://www.mscbs.gob.es/gabinete/notasPrensa.
do?id=5490

UNION EUROPEA

Dictamen del Comité Europeo de las Regiones — Una es-
trategia farmacéutica para Europa y una propuesta legis-
lativa para modificar el mandato de la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?u-
rizuriserv:0J.C .2021.300.01.0087.01.SPA

Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/1281 de la Comi-
sién de 2 de agosto de 2021 por el que se establecen
disposiciones de aplicacién del Reglamento (UE) 2019/6
del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta
a las buenas practicas de farmacovigilancia y al formato,
el contenido y el resumen del archivo maestro del siste-
ma de farmacovigilancia para medicamentos veterinarios
(Texto pertinente a efectos del EEE). C/2021/5649
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TIXT/?uri=uriserv%3A0J.L .2021.279.01.0015.01.
SPA&toc=0J %3AL %3A2021 %3A279%3ATOC

Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/1280 de la Comi-
sién, de 2 de agosto de 2021, por lo que respecta a
las medidas sobre buenas practicas de distribucion de
los principios activos utilizados como materiales de parti-
da en medicamentos veterinarios de conformidad con el
Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del
Consejo.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=uriserv%3A0J.L .2021.279.01.0001.01.
SPA&toc=0J %3AL %3A2021 %3A279%3ATOC

Decision (UE) 2021/1240 de la Comisién de 13 de julio
de 2021 relativa a la conformidad del portal de la UE y
de la base de datos de la UE sobre los ensayos clinicos
de medicamentos de uso humano con los requisitos con-
templados en el articulo 82, apartado 2, del Reglamento
(UE) no 536/2014 del Parlamento Europeo y del Conse-
jo. (DOUE num. 275, de 31 de julio del 2021).

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/2uri=CELEX:32021D 1240

Recomendacion del Consejo, de 13 de julio de 2021,
sobre la politica econémica de la zona del euro.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=uriserv%3A0J.C .2021.283.01.0001.01.
SPA&toc=0J%3AC%3A2021 %3A283 % 3ATOC

Decision de Ejecucion (UE) 2021/1195 de la Comision,
de 19 de julio de 2021, relativa a las normas armonizadas
sobre productos sanitarios para diagnéstico in vitro ela-
boradas en apoyo del Reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=uriserv%3A0J.L. .2021.258.01.0050.01.
SPA&toc=0J%3AL %3A2021 %3A258 %3ATOC

Decision de Ejecucion (UE) 2021/1182 de la Comisidn,
de 16 de julio de 2021, relativa a las normas armoniza-
das sobre productos sanitarios elaboradas en apoyo del
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y
del Consejo.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=uriserv%3A0J.L. .2021.256.01.0100.01.
SPA&toc=0J%3AL %3A2021 %3A256 %3ATOC

Conclusiones del Consejo sobre el acceso a los medi-
camentos y a los productos sanitarios para una UE mas
fuerte y resiliente.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=uriserv%3A0J.C1.2021.269.01.0003.01.
SPA&toc=0J%3AC%3A2021 %3A2691%3ATOC
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TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA UE

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Cuarta) de 15 de
julio de 2021. DocMorris NV contra Apothekerkammer
Nordrhein. Peticién de decision prejudicial planteada por
Bundesgerichtshof. Procedimiento prejudicial — Medica-
mentos para uso humano sujetos a prescripcién médica
— Directiva 2001/83/CE — Ambito de aplicacion — Publi-
cidad de una farmacia de venta por correspondencia con
el fin de influir no en la eleccién por parte del cliente de
un medicamento determinado, sino en la de la farmacia
— Juego promocional — Libre circulacion de mercancias
— Normativa nacional — Prohibiciéon de ofrecer, anunciar
o conceder ventajas u otros regalos publicitarios en el
ambito de los productos terapéuticos — Modalidades de
venta que quedan fuera del &mbito de aplicacién del arti-
culo 34 TFUE. Asunto C-190/20.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=CELEX:62020CJ0190

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Cuarta) de 8
de julio de 2021. Pharma Expressz Szolgaltatd és Ke-
reskedelmi Kft contra Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet. Peticion de decision
prejudicial planteada por el Févarosi Torvényszék. Pro-
cedimiento prejudicial — Libre circulacién de mercancias
— Medicamentos para uso humano — Directiva 2001/83/
CE — Articulos b, apartado 1, 6, apartado 1,y 70 a 73 —
Medicamentos autorizados en un primer Estado miembro
— Clasificacién como medicamentos no sujetos a pres-
cripciéon médica — Venta en las farmacias de un segundo
Estado miembro sin autorizacién de comercializacién en
él — Normativa nacional que exige una notificacién a la
autoridad competente y una declaracion de esta sobre el
uso de dicho medicamento — Articulo 34 TFUE. Restric-
cién cuantitativa. Asunto C-178/20.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/es/
TIXT/?uri=CELEX:62020CJ0178

Asunto C-688/16 P: Sentencia del Tribunal de Justicia
(Sala Cuarta) de 25 de marzo de 2021 — Generics (UK)
Ltd / Comisién Europea [Recurso de casacion — Compe-
tencia — Practicas colusorias — Productos farmacéuticos —
Mercado de los medicamentos antidepresivos (citalopram)
— Acuerdos de resolucién amistosa de litigios relativos a
patentes de procedimiento celebrados entre un fabricante
de medicamentos de referencia titular de dichas patentes
y fabricantes de medicamentos genéricos — Articulo 101
TFUE - Concurrencia potencial — Restriccién por el objeto
— Calificacién — Célculo del importe de la multa].
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
IXT/?uri=uriserv%3A0J.C .2021.206.01.0003.01.
SPA&toc=0J %3AC%3A2021 %3A206 %3ATOC
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Asunto C-591/16 P: Sentencia del Tribunal de Justicia
(Sala Cuarta) de 25 de marzo de 2021 — H. Lundbeck
A/S, Lundbeck Ltd / Comisién Europea, European Fe-
deration of Pharmaceutical Industries and Associations
(EFPIA) [Recurso de casacion — Competencia — Practi-
cas colusorias — Productos farmacéuticos — Mercado de
los medicamentos antidepresivos (citalopram) — Acuer-
dos de resolucion amistosa de litigios relativos a paten-
tes de procedimiento celebrados entre un fabricante de
medicamentos de referencia titular de dichas patentes
y fabricantes de medicamentos genéricos — Articulo
101 TFUE - Competencia potencial — Restriccién por
el objeto — Calificacién — Célculo del importe de la multa
— Ventas relacionadas directa o indirectamente con la
infraccion].
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=uriserv%3A0J.C .2021.206.01.0003.02.
SPA&toc=0J %3AC%3A2021 %3A206 %3ATOC

Asunto C-601/16 P: Sentencia del Tribunal de Justicia
(Sala Cuarta) de 25 de marzo de 2021 — Arrow Group
ApS, Arrow Generics Ltd / Comisién Europea [Recurso
de casacién — Competencia — Practicas colusorias — Pro-
ductos farmacéuticos — Mercado de los medicamentos
antidepresivos (citalopram) — Acuerdos de resolucion
amistosa de litigios relativos a patentes de procedimiento
celebrados entre un fabricante de medicamentos de re-
ferencia titular de dichas patentes y fabricantes de medi-
camentos genéricos — Articulo 101 TFUE — Competencia
potencial — Restriccién por objeto — Calificacién — Célculo
del importe de la multa].
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=uriserv%3A0J.C _.2021.206.01.0004.01.
SPA&toc=0J %3AC%3A2021 %3A206 %3ATOC

Asunto C-611/16 P: Sentencia del Tribunal de Justicia
(Sala Cuarta) de 25 de marzo de 2021 — Xellia Phar-
maceuticals ApS, Alpharma, LLC, anteriormente Zoetis
Products LLC / Comisién Europea [Recurso de casacion
— Competencia — Précticas colusorias — Productos far-
macéuticos — Mercado de medicamentos antidepresivos
(citalopram) — Acuerdos de resolucién amistosa de litigios
relativos a patentes de procedimiento celebrados entre
un fabricante de medicamentos de referencia titular de
esas patentes y fabricantes de medicamentos genéricos
— Articulo 101 TFUE — Competencia potencial — Restric-
cién por el objeto — Calificacién — Calculo del importe de
la multa — Derecho de defensa — Plazo razonable — Pér-
dida de documentos por el transcurso del tiempo — De-
ber general de prudencia — Reglamento (CE) n.° 1/2003
— Articulo 23, apartado 2, segundo parrafo — Limitacion
de la multa — Toma en consideracién del ejercicio social
anterior al de la adopcién de la Decisién de la Comisién
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Europea — Ultimo ejercicio completo de actividad econé-
mica normal].
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=uriserv%3A0J.C .2021.206.01.0005.01.
SPA&toc=0J %3AC%3A2021 %3A206 %3ATOC

EFPIA

Can Europe make the impossible, possible? Putting Eu-
rope back at the forefront of delivering innovation in a
sustainable way for and to today's and tomorrow’s pa-
tients.
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/
blog-articles/can-europe-make-the-impossible-

possible/

Partnerships unlock the power of clinical trials (Guest
blog) Together we can modernise medical research to
maximise the potential of patient outcomes data. The IMI
is showing what's posible.
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/
blog-articles/partnerships-unlock-the-power-of-clinical-
trials/

EFPIA response to the European Commission’s consul-
tation on the revision of EU rules on medicines for chil-
dren and rare diseases. Science, economics, and policy
coalesce to inform investment decisions. It follows that
these three dimensions must be addressed in concert for
innovation to flourish in extremely rare and paediatric-on-
set diseases.
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/
statements-press-releases/efpia-response-to-the-
european-commissions-consultation-on-the-revision-of-
eu-rules-on-medicines-for-children-and-rare-diseases/

Patient Engagement. A personal, organisational and
cross-industry priority that needs to drive what we do in
healthcare, more than ever before.
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/
blog-articles/patient-engagement-a-personal-
organisational-and-cross-industry-priority-that-needs-to-
drive-what-we-do-in-healthcare-more-than-ever-before/

The pharmaceutical industry: a key asset to medical pro-
gress and the European Eocnomy.

The pharmaceutical industry: a key asset to medical
progress and the European economy (efpia.eu)
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