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Ventajas y problematicas que plantea la solicitud de nulidad y
caducidad de marcas ante la Oficina Espaiola de Patentes y Marcas.
José Mariano Cruz Garcia e Inmaculada Lépez Visus

La Ley 13/2022, de 21 de diciembre, de Ordenacién y Atencidn
Farmacéutica de la Comunidad de Madrid.
José Fernandez-Raihada y David Fernandez Garcia

¢Qué alcance tienen el principio de publicidad de los contratos
publicos y la excepciéon de confidencialidad? A propdsito de la
Sentencia del TJUE de 17 de noviembre de 2022 (Asunto C 54/21).
Santiago Tomas Pujol y Joan Carles Bailach de Rivera

Propuestas para innovar en el acceso a los medicamentos en el
Sistema Nacional de Salud.

Documentos e indice Legislativo. Enero - Marzo 2023.



Presentamos el nuevo diseno de la revista
Cuadernos de Derecho Farmacéutico.
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INTRODUCCION

La Fundacion CEFIl acaba de celebrar su 40
aniversario. Durante estos anos, ha experi-
mentado una gran evolucion en tamano, en
nuestra red de colaboradores, en contenidos y
en el enfoque de las revistas.

Para adaptarnos a esta evolucion sin perder el
rigor habitual, presentamos un nuevo diseno
mas moderno y un formato mas visual de la
revista Cuadernos de Derecho Farmaceéutico.

El disefio cambia, se moderniza, con mas ima-
genes, a dos columnas, pero mantiene la di-
ferencia cromatica de cada numero que pasa
de los colores vivos de la etapa anterior a una
tonalidad de verdes y azules que coincide con
los colores de nuestro logotipo.

Mantenemos las mismas secciones de la re-
vista y los contenidos juridicos de actualidad,
pero trataremos de darles una presentacion

mas amable y agradable a la lectura.

Incorporamos un nuevo soporte de represen-
tacién grafica, las infografias, transmitiendo
informacion visual a través de las herramien-
tas digitales.

Confiamos que os guste el nuevo formato.
Aprovechamos para agradecer a suscriptores,
compradores y lectores su interés por la revis-

ta y sus contenidos.

Fernando Moreno
Pedraz

Presidente Fundacion CEFI

Mo« m odeno- Pe,a//va/z
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VENTAJAS Y
PROBLEMATICAS

QUE PLANTEA LA
SOLICITUD DE NULIDAD
Y CADUCIDAD DE
MARCAS ANTE LA

Socio de Procesal y IP Eversheds Counsel de Procesal y IP Eversheds
Sutherland Sutherland



g

FECHA DE RECEPCION: 1 MARZO 2023
FECHA DE ACEPTACION Y VERSION FINAL: 7 MARZO 2023

RESUMEN: La reforma legislativa operada por el Real Decreto-ley 23/2018, de 21 de diciembre, de trans-
posicion de directivas en materia de marcas, transporte ferroviario y viajes combinadosy servicios de viaje
vinculadosy la Ley Organica 7/2022, de 27 de julio, de modificacion de la Ley Orgénica 6/1985, de 1de julio,
del Poder Judicial en materia de Juzgados de lo Mercantil, supone que desde el pasado 14 de enero de
2023 sera, salvo excepciones, la Oficina Espanola de Patentes y Marcas la que resuelva las solicitudes de
nulidad y caducidad de marcas, y atribuye a las Secciones especializadas de las Audiencias Provinciales
la competencia para conocer de los recursos que se planteen contra las resoluciones que agoten la via
administrativa de la OEPM en materia de propiedad industrial. Este cambio de paradigma juridico genera
evidentes ventajas, pero también problematicas, lo que requiere de una valoracion sosegada de la estra-
tegia que resulte mas conveniente para la defensa de los derechos marcarios.

PALABRAS CLAVE: Propiedad industrial; infraccion de marcas; procedimientos judiciales; cambio ju-
risdiccional; Oficina Espafola de Patentes y Marcas; defensa legal; estrategia.

ABSTRACT: The legislative reform operated by Royal Decree-Law 23/2018, of December 21, on the trans-
position of directives on trademarks, rail transport and package travel and related travel services and
Organic Law 7/2022, of July 27, amending Organic Law 6/1985, of July 1, 1985, on the Judiciary in matters
of Commercial Courts, means that as from January 14, 2023, the Spanish Patent and Trademark Office
will be, with some exceptions, the one to resolve applications for nullity and expiration of trademarks,
and grants the specialized Sections of the Provincial Courts the competence to hear appeals filed against
resolutions that exhaust the administrative channels of the SPTO in the field of industrial property. This
change of legal paradigm generates obvious advantages but also problems, which requires a calm as-
sessment of the most convenient strategy for the defense of trademark rights.

KEYWORDS: Industrial property; trademark infringement; legal proceedings; jurisdictional change;
Spanish Patent and Trademark Office; legal defense; strategy.
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1.1. Reforma legislativa en materia de
marcas

El Real Decreto-ley 23/2018, de 21 de diciem-
bre, de transposicidon de directivas en mate-
ria de marcas, transporte ferroviario y viajes
combinados y servicios de viaje vinculados!
(en adelante, RDL 2018) supuso la transposi-
cion en Espafa entre otras normas europeas
de la Directiva (UE) 2015/2436 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de
2015 relativa a la aproximacion de las legis-
laciones de los Estados miembros en mate-
ria de marcas? (en adelante, Directiva 2015).
Si bien dicha Directiva tenia como principal
novedad establecer una nueva definicion
del concepto de marca a efectos registrales,
aqui nos referiremos a la otra gran novedad,
consistente en atribuir la competencia en
materia de marcas a las Oficinas nacionales
de marcas, ya no sélo para la concesion de las
mismas sino también para resolver sobre su
nulidad y/o caducidad, a semejanza de lo que
ocurre con las marcas europeas y la Oficina
de Propiedad Intelectual de la Unidn Euro-
pea (en adelante, EUIPO).

Por ello, en lo que ahora importa, el RDL 2018
regula un cambio relevante respecto de la
solicitud de la nulidad o la caducidad de las
marcas. Si bien, hasta su entrada en vigor, de
dichas acciones conocian los Juzgados Mer-
cantiles, a partir del pasado 14 de enero de
2023 las solicitudes se han de presentar ante
la Oficina Espafnola de Patentesy Marcas (en
adelante, OEPM), salvo que el solicitante se
encuentre incurso en una accion de viola-
cion de marca e inste la nulidad de ésta via

reconvencion.

Efectivamente, desde el pasado dia 14 de
enero, el procedimiento para solicitar la nuli-

dad/caducidad de una marca se sustanciara
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[...] a partir del
pasado 14 de

enero de 2023 las
solicitudes se han
de presentar ante
la Oficina Espanola
de Patentes y
Marcas (en adelante,
OEPM), salvo que
el solicitante se
encuentre incurso
en una accion

de violaciéon de
marca e inste la
nulidad de ésta via
reconvencion.

fundamentalmente ante la OEPM y solo
para el caso de que dicha marca sea invo-
cada frente a terceros solicitando la infrac-
cion de la misma, se podrd reconvenir ante
los Tribunales de Justicia. Es independiente
gue la marca incurra en causa de prohibiciéon
absoluta o relativa, o que en el momento
de presentar la solicitud de marca el solici-

tante hubiera actuado de mala fe. El proce-
dimiento se sustanciara ante la OEPM vy los
mismos tramites seran de aplicacion a la soli-
citud de caducidad.

Asi pues, salvo en el supuesto de que la parte
demandante de nulidad o caducidad de la
marca se encuentre inmersa en un procedi-
miento judicial en virtud del cual pueda inter-
poner demanda reconvencional, se podra
solicitar la nulidad o caducidad del registro
de la marca, en la generalidad de los casos y
con matices, por parte de cualquier persona
fisica o juridica, licenciatarios, asi como las
agrupaciones U organismos que represen-
ten a fabricantes, productores, prestadores
de servicios o comerciantes y las asociacio-
nes de consumidores y usuarios, legalmente
constituidas e inscritas conforme a la legisla-
cién estatal o autondmica que les resulte de
aplicacion, que se consideren perjudicados y
tengan capacidad procesal.

La solicitud contra la totalidad o una parte
de los productos o servicios para los que esté
registrada la marca impugnada deberd for-
mularse mediante escrito suficientemente
motivado respecto a la causa de nulidad o
caducidad, con la documentacion oportuna
Yy previo pago de la tasa correspondiente.

A partir de ahi, y previo examen de admi-
sion, la OEPM dard traslado de la solicitud
al titular de la marca impugnada para que
presente sus alegacionesy pruebas, respecto
a la ausencia de motivos de prohibicién, la
ausencia de mala fe o, en su caso, la prueba
de uso de la marca. Planteada la solicitud
ante la OEPM, los tribunales desestimaran
toda demanda de reconvenciéon por nulidad
o caducidad si la OEPM ya se hubiere pro-
nunciado con anterioridad, mediante reso-
lucion ya firme, sobre una solicitud con el
mismo objeto y con la misma causa, entre las
mismas partes.
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Planteada la solicitud ante
la OEPM, los tribunales de-
sestimaran toda demanda
dereconvenciénpornulidad
o caducidad si la OEPM ya
se hubiere pronunciado con
anterioridad, mediantereso-
lucién ya firme, sobre una
solicitud con el mismo ob-
jeto y con la misma causa,
entre las mismas partes.

Y, a la inversa, la OEPM no admitira una soli-
citud de nulidad o caducidad cuando un tri-
bunal o la propia Oficina hubieran resuelto
entre las mismas partes una demanda
reconvencional o una solicitud con el mismo
objeto y la misma causa y esa sentencia o

resolucion hubieran adquirido firmeza.

Con el fin de publicitar el estado de las soli-
citudes, la OEPM anotara en el Registro
de Marcas la presentacion de toda solici-
tud o demanda de nulidad o caducidad de
marca, asi como toda resolucidon o senten-
cia firme que recayera sobre las mismas.
Por su parte, el tribunal ante el que se haya
presentado una demanda de reconven-
cion por nulidad o caducidad de una marca
comunicara de oficio a la OEPM la fecha de
interposicién de la misma, a los efectos de
litispendencia. Y es que, la litispendencia,

con todos sus efectos procedimentales o

procesales, se producira desde la presen-
tacién de la solicitud o demanda, siempre

que las mismas sean admitidas.

La reforma mencionada también tiene su
vertiente procesal al haber modificado la Ley
Organica 7/2022, de 27 de julio, de modifica-
cién de la Ley Orgédnica 6/1985, de 1 de julio,
del Poder Judicial en materia de Juzgados de

lo MercantilF, que traspuso la Directiva (UE)

Por su parte,

el tribunal ante el
que se haya
presentado una
demanda de
reconvencion por

nulidad o caducidad
de una marca
comunicara de oficio
a la OEPM la fecha de
interposicion de la
misma, a los efectos
de litispendencia.



[...] la reforma
incluye en lo que a
la LOPJ se refiere
y desde el pasado
14 de enero de
2023, la atribucion

a las Secciones
especializadas

de las Audiencias
Provinciales la
competencia para
conocer de los
recursos que se
planteen contra
las resoluciones
que agoten la via
administrativa de
la OEPM en materia
de propiedad
industrial.

2019/1023 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 20 de junio de 2019, sobre marcos de
reestructuracion preventiva, exoneracion de

deudas e inhabilitaciones, y sobre medidas

para aumentar la eficiencia de los procedi-
mientos de reestructuracion, insolvencia y
exoneracion de deudas*.

Dicha reforma afiadia o modificaba algunos
articulos de la Ley Organica 6/1985, de 1 de
julio, del Poder Judicial® y de la Ley 1/2000,
de 7 de enero de Enjuiciamiento Civil® para
acomodarla a las competencias de los Juzga-
dos de lo Mercantil y regula la acumulacion
de acciones, la acumulaciéon de procesosy la
reconvencion, para que éstos conozcan de
litigios que presentan conexion con los con-
cursos de acreedores.

Ademas, y en cuanto a lo que ahora nos
ocupa, la reforma incluye en lo que a la LOPJ
se refiere y desde el pasado 14 de enero de
2023, la atribucion a las Secciones especiali-
zadas de las Audiencias Provinciales la com-
petencia para conocer de los recursos que se
planteen contra las resoluciones que agoten
la via administrativa de la OEPM en materia
de propiedad industrial.

La LEC acoge tales modificaciones y esta-
blece expresamente reglas de competen-
cia para la resolucidon de recursos contra
las resoluciones que agoten la via admi-
nistrativa dictada por la OEPM a favor de
las secciones especializadas en materia
mercantil de la Audiencia Provincial que,
ademas, se tramitaran por las reglas del
juicio verbal. Se tratara de un juicio verbal
con determinadas especialidades recogi-
das expresamente en la norma, atinentes
a legitimacion y plazos para las partes, la
OEPM y el Tribunal.

Finalmente, y como via de recurso, se esta-
blece que las Salas de lo Civil y Penal de los
Tribunales de Justicia sean las que conoz-
can de las sentencias dictadas en los recur-
sos contra las resoluciones que agotan la via
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administrativa dictadas en materia de pro-
piedad industrial por la OEPM.

El cambio de paradigma juridico operado
desde el pasado mes de enero no parece
plantear un problema tedrico, en tanto que,
salvo que se solicite la nulidad o la caduci-
dad de una marca en la via reconvencional,
entiéndase, en el seno de un procedimiento
de infraccion de marca, las solicitudes de
nulidad o la caducidad de una marca espa-
nola se tendran que presentar en la OEPM.

Las opciones son claras y, es mas, el nuevo
escenario ofrece potenciales ventajas vy
opciones frente a la ineludible via Unica de
acudir a los juzgados para solicitar la nuli-
dad o caducidad de una marca espanola.
La OEPM queda, por tanto, como el érgano
competente para entender de forma princi-
pal y prioritaria de la concesién y expiracion
de una marca nacional.

2.1. Ahorro de costes y laxitud del pro-
cedimiento ante la OEPM

El nuevo procedimiento ante la OEPM per-
mite, a priori, un potencial ahorro en costes
que los procedimientos a los que nos esta-
mos refiriendo pueden generar frente a la
habitual via judicial. Sin perjuicio de que la
solicitud ante la OEPM debe estar debida-
mente fundamentada y acreditada con el fin
de que se estime la misma, lo que aconseja la
intervencién en su redaccidén y presentacion
de un abogado especializado en la materia
0, en todo caso, un agente de la propiedad
industrial, la realidad es que la solicitud de
nulidad o caducidad ante la OEPM se puede
presentar directamente por el interesado.

Como sucede con cualquier otro registro
publico, la informacién contenida en la OEPM

es publica en cuanto a sus datos relevantes
(marca, clases, titular, pago de tasas, ..) a
reflejo de lo contenido en la pagina web de
la EUIPO, lo que facilita al interesado la posi-
bilidad de conocer los detalles necesarios
para poder presentar su reclamacion. Adicio-
nalmente, la OEPM dispone de una serie de
formularios para todos aquellos usuarios que
no estén obligados a relacionarse electroni-
camente con la Administracion, lo que sim-
plifica el procedimiento.

El Unico coste ineludible para solicitar la nuli-
dad o la caducidad de una marca ante la
OEPM sera el pago de la tasa preceptiva de
200 euros que establece el Anexo de la Ley
17/2001, de 7 de diciembre, de Marcas’. No
se prevé devolucion de la misma en caso de
éxito en la solicitud, ni por supuesto a dife-
rencia del procedimiento judicial, la posibi-
lidad de resarcir a la parte vencedora en los
gastos legales o de representacion en los que
haya incurrido (i.e. condena al pago de costas
en los casos de estimacion/desestimacion de
las pretensiones).

En cuanto al procedimiento administrativo,
las partes podran interactuar de una forma
muy distinta a lo que sucede en un Juzgado,
con aportacion de alegaciones y pruebas
a requerimiento de la OEPM -como puede
suceder en la fase de admision a tradmite,
donde si la solicitud no se ajusta a lo exigido
por la ley, se procede a comunicar las mismas
para su subsanacion sin que ello suponga
un riesgo para la procedibilidad de la solici-
tud-, a diferencia del encorsetamiento propio
establecido en las normas procesales.

2.2. Unificacion de criterios

El hecho de que sean las secciones espe-
cializadas de las Audiencias Provinciales
con competencias en materia de propiedad
industrial las que conozcan de los recursos

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N2 842023 | 011




Esta “super”
especializacion hara
que, en la practica,
las resoluciones de
estas Audiencias

sean tomadas en
cuenta a la hora

de conceder o no
una marca, lo que
evitara distintas
interpretaciones y
distintos examenes
de los requisitos

de concesion

y nulidad y, en
definitiva, favorecera
el principio de
seguridad juridica.

contra las resoluciones dictadas por la OEPM
en materia de nulidad y caducidad supone
una unificacién de criterios evidente. Si bien
es cierto que la jurisdiccién contencioso-ad-
ministrativa sigue siendo la competente para
conocer los recursos contra las resoluciones
de la OEPM en materia de concesién/dene-
gacidon del registro como acto administrativo
que es, NoO es Mmenos cierto que se otorga la
posibilidad de que la Audiencia Provincial
correspondiente sea, a elecciéon del deman-
dante, quien se pronuncie de forma (casi)

exclusiva y excluyente en estos asuntos.
Esta “super” especializacion hara que, en la
practica, las resoluciones de estas Audien-
cias sean tomadas en cuenta a la hora de
conceder o no una marca, lo que evitara
distintas interpretaciones y distintos exa-
menes de los requisitos de concesion y nuli-
dad y, en definitiva, favorecera el principio
de seguridad juridica.

No obstante, este nuevo escenario no esta

exento de problemas provenientes de dife-
rentes angulos y que, en nuestra opiniodn,
pueden traducirse en lo siguiente:

3.1. Limitacién de la prueba y sobrecar-
ga de las secciones especializadas de
las Audiencias Provinciales

El procedimiento seguido ante la OEPM es
mas sencillo. No se han de seguir los tramites
del procedimiento ordinario —procedimiento
a través del cual se tramitaban hasta ahora
estas solicitudes en los juzgados—, esto es,
con la celebracion de la oportuna audiencia
previa y posterior juicio ordinario.

El procedimiento ante la OEPM es contradic-
torio en el sentido de que, admitida a tramite
la solicitud, el titular de la marca impugnada
podra contestar presentando las observa-
ciones que considere oportunas y la OEPM
podra mantener comunicaciones con las
partes a través de requerimientos solicitando
informacién/documentacién no obrante en
los escritos iniciales. No obstante, estamos
ante un procedimiento eminentemente do-
cumental, sin posibilidad de que los intervi-
nientes comparezcan de forma presencial
ante el instructor del expediente.

A modo ilustrativo, a fin de aclarar los pasos
que seguird el procedimiento, la OEPM ofre-
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ce un Manual® informativo sobre nulidad y
caducidad administrativa.

La ausencia de vista impide a priori la prac-
tica de la prueba que exceda de la docu-
mental y de dar las oportunas aclaraciones
y/o explicaciones verbales que pudieran ser
necesarias en caso de haber presentado un
informe de experto en sede administrativa,
ya que, una vez dictada la resolucion opor-
tuna, el proceso requiere recurrir en alzada
ante el Director de la OEPM con el fin de ago-
tar la via administrativa.

Sin embargo, una vez firme la resolucidon
en via administrativa, queda expedita la via
jurisdiccional (2 meses de plazo) ante la Sec-
ciéon de Audiencia Provincial competente
(Madrid, Barcelona, Valencia, Granada, Bil-
bao, A Coruna y Las Palmas de Gran Cana-
ria en caso de domicilio del demandante o
Madrid si asi lo quisiera el actor). En este caso,
y por la via de recurso, se podrian practicar
pruebas testificales y/o periciales en la vista
oportuna, que no se habran podido practicar
en el procedimiento seguido ante la OEPM y
gue en causas de nulidad (i.e. prohibiciones
relativas) o caducidad (falta de uso o vulga-
rizacion) podrian ser necesarias a la hora de
tomar una decision.

Y es que, conforme dispone el articulo 447
bis de la Ley 1/2000, de 7 de enero, de Enjui-
ciamiento Civil® la impugnacién de las reso-
luciones que agoten la via administrativa
dictadas en materia de propiedad industrial
por la OEPM se sustanciard por los tramites
del juicio verbal con algunas especialidades
que no vienen al caso exponer.

Aunqgue la OEPM se ha preparado para esta
encomienda y afirma haber formado perso-
nal especializado en la tramitacion de estos
procedimientos, tanto el titular de la marca
como el solicitante de la nulidad o la caduci-

dad tendran derecho a acudir a la via judicial
una vez finalizada la via administrativa. Esto,
sin duda alguna, sobrecargara las secciones
especializadas de las Audiencias Provincia-
les, ya de por si colapsadas por el volumen de
asuntos que gestiona cada una de ellas, mas

cuando deban celebrar vistas.

3.2. Duracion de la tramitacion en la
OEPM

Si bien el procedimiento establecido en la
OEPM para solicitar la nulidad o la caducidad
de la marca se antoja sencillo, sin perjuicio
de que los requerimientos de la OEPM a las
partes sobre pruebas o alegaciones de la otra
parte puedan quiza hacer que se complique
frente a la hoja de ruta inicialmente prevista,
la Ley de Marcas establece un plazo maximo
de duracion de 24 meses para los procedi-
mientos de nulidad y de 20 meses para los

procedimientos de caducidad.

La practica ante los procedimientos seguidos
ante la administracién, la jurisdiccion con-
tencioso-administrativa y la jurisdiccion civil,
nos obliga a pensar que estos plazos maxi-
mMos se van a convertir en plazos habituales,
lo que habra de tenerse en cuenta a la hora
de determinar la conveniencia de solicitar
este tipo de peticiones pues no son precisa-
mente reducidos.

3.3. Retrasos en la tramitacién de los
procedimientos judiciales y procedi-
mientos ante la OEPM por existir una
solicitud de nulidad o caducidad de
marca previa

En el caso de que se plantee en el procedi-
miento judicial una reconvencion por nuli-
dad o caducidad de marca como estrategia
de defensa ante una demanda por infraccién

de marca, si la marca se hallara ya impug-
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En el caso de que se plantee en el procedimiento
judicial una reconvencién por nulidad o caducidad
de marca como estrategia de defensa ante una
demanda por infracciéon de marca, si la marca se
hallara ya impugnada ante la OEPM, se obligara a

suspender el fallo de oficio.

nada ante la OEPM, se obligara a suspender
el fallo de oficio.

Del mismo modo, salvo que existan razones
especiales para proseguir el procedimiento,
la OEPM deberd suspender de oficio la reso-
lucién de una solicitud de nulidad o cadu-
cidad de marca, si la validez de la marca se
hallara ya impugnada mediante demanda
de reconvencion ante un tribunal.

La pendencia o litispendencia, con todos sus
efectos procedimentales o procesales, se pro-
ducira desde la presentaciéon de la solicitud
o demanda, siempre que las mismas sean
admitidas, lo que genera retrasos en uno y
otro procedimiento con el consiguiente per-
juicio para los litigantes, incurriendo en posi-
bles “torpedo actions”.

3.4. Incremento de comunicaciones en-
tre juzgados y OEPM

Con el fin de coordinar la labor de los juz-
gados y de la OEPM y como medio de dar
a conocer el estado registral de las marcas,
la OEPM anotara en el Registro de Marcas la
interposicion de toda solicitud o demanda
de nulidad o caducidad de marca, asi como

toda resolucion o sentencia firmes que reca-

yeran sobre las mismas.

Esto obliga a que el tribunal ante el que se
haya presentado una demanda de reconven-
cién por nulidad o caducidad de una marca
tenga que comunicar de oficio a la OEPM la

fecha de interposicion de la misma.

Con el fin de evitar resoluciones contradicto-
rias, la OEPM tendrda que informar al tribunal
si existe una solicitud de nulidad o caducidad
presentada, sobre todo si es anterior a la de
interposicion de la demanda de reconvencion,
a fin de que el tribunal pueda suspender el
fallo hasta que la resolucion sobre la solicitud
sea firme. La OEPM comunicard esta resolu-

cion firme al tribunal.

En contrapartida, el tribunal que hubiere dic-
tado una sentencia sobre una demanda de
reconvencién por nulidad o caducidad, que
hubiere adquirido firmeza, comunicara de
oficio dicha sentencia a la OEPM vy, una vez
adquirida firmeza, procedera inmediatamen-
te a la cancelacion de la inscripcion del regis-
troy a su publicacion en el «Boletin Oficial de

la Propiedad Industrial».
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Es indudable que este intercambio de
comunicaciones es relevante, tanto para
el titular de la marca, con el fin de que la
misma se mantenga en vigor, como para
el solicitante la nulidad o caducidad de la
misma, dado que en ocasiones sera su argu-

mento de defensa.

La correcta y rapida gestion de las comunica-
ciones (y de las anotaciones, en su caso) sera
necesaria, lo que ya de por si genera dudas,
pero lo que indudablemente supondra, sera la
suspension del procedimiento ante la OEPM o
los tribunales en otro caso, hasta en tanto se

hayan realizado lascomunicaciones oportunas.

Lo anterior unido al hecho de que los proce-
dimientos judiciales no son habitualmente
agiles como consecuencia del colapso de
algunos juzgados, hace pensar que este tipo
de comunicaciones, aunque necesarias, va a

ralentizar en ocasiones mas si cabe los pro-

CUADERNOS DE D

cedimientos. Sin duda alguna, algunos lo

aprovecharan.

3.5. Recopilacién de resoluciones de la
OEPM

Al interponer una demanda por infraccion
de marca por una parte o pergenar una de-
manda reconvencional por nulidad o cadu-
cidad, sin perjuicio del conocimiento de los
términos y consecuencias que la ley pue-
da establecer, es indudable el soporte que
ofrecen las bases de datos jurisprudencia-
les, en donde se puede valorar previamente
cuales son los criterios de cada juzgado y
de cada seccion de las audiencias provin-
ciales. Esto permite la conveniencia de la
actuacion y el debido encauzamiento de

los escritos procesales.

Desconocemos si en el futuro la OEPM reali-

zara una recopilacion de las resoluciones que
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La decision es
compleja y requiere
omitir el primer
impulso consistente
en presentar
solicitudes ante

la OEPM por la
simplicidad del
proceso. Si bien

su tramitacion no
presenta grandes
complicaciones ni
elevados costes, no
debe olvidarse que
dicho expediente
puede finalizar
ante las secciones
correspondientes
de las audiencias
provinciales o
provocar una
demanda de
infraccion.

dicte en materia de nulidad y caducidad de
marcas, pero larealidad esque hoyendianose
goza de ningun referente que pueda orientar
la solicitud, lo que obviamente genera incer-
tidumbre tanto al titular de la marca como al

solicitante de la nulidad o la caducidad.

Ademsds, si es el érgano que concedid el
registro de la marca es el que tiene que resol-
ver sobre su nulidad, cabe pensar que las
solicitudes de nulidad de marca no se vayan
a estimar. Supuesto diferente serd el de las
solicitudes de caducidad pues su estimacion
provendra de motivos que en su dia no se
examinaron por la OEPM para determinar si
procedia o no registrar la marca.

Si efectivamente la OEPM tuvo ocasion de
valorar la marca o bien se presentan argu-
mentos muy soélidos para provocar un cam-
bio de opinidén de los examinadores, o bien
lo Unico que se va a provocar es alargar el
momento en el que se pueda acudir a los tri-
bunales para que resuelvan acerca de la nuli-

dad de la marca.

Conforme se ha expuesto el cambio proce-

dimental-juridico no es baladi y requiere de
una valoracion sosegada de la estrategia que
resulte mas conveniente para la defensa de
los derechos de cada parte. Sin animo de posi-
cionarnos a favor o en contra de este cambio,
a resultas de que existen tanto ventajas como
inconvenientes para ello y sera la practica la
gue nos ayude a valorar la suerte que corre
esta modificacion, las disyuntivas que se plan-
tean a los titulares de las marcas y a los soli-
citantes de nulidad o caducidad son variadas.

Si el titular de la marca es consciente de que
existe un tercero que infringe la marca quiza
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debe plantearse si le conviene adelantarse
e interponer una demanda de infracciéon de
marca en los juzgados de lo mercantil para
evitar el procedimiento ante la OEPM. Pero, si
la OEPM valoré la marca y accedio a su regis-
troy se trata de una marca en la que parece
dificil pensar que incurren motivos de prohi-
bicion y, ademas, no hay una clara infraccion,
guiza convenga esperar a que en su caso se
solicite la nulidad en la OEPM.

Por su parte, una vez iniciado el procedi-
miento ante la OEPM antes de que lo haya
hecho el de la infraccidn, convendra consi-
derar la renuncia a algunos de los productos
o servicios contra los que se hubiera formu-
lado la solicitud de nulidad o caducidad de la
marca para que el procedimiento de infrac-
cién no se paralice durante meses.

En contrapartida, al potencial infractor se le
debieran plantear muchas cuestiones como
si, conocedor de que el titular de la marca va
a interponer una demanda por infraccion,
conviene presentar la solicitud ante la OEPM
sobre todo si se trata de un caso de caduci-
dad de la marca que, aparentemente tendra
mas posibilidades de éxito ante la OEPM. O,
por el contrario, es mejor esperar a que se
interponga una demanda por infracciéon para
discutir la posible nulidad o caducidad de
la marca ante los tribunales ante quiza una
postura mas dificil de defender en un pro-
cedimiento tan sencillo como es el seguido
ante la OEPM.

La decision es compleja y requiere omitir el
primer impulso consistente en presentar soli-
citudes ante la OEPM por la simplicidad del
proceso. Si bien su tramitacidon no presenta
grandes complicaciones ni elevados costes, no
debe olvidarse que dicho expediente puede
finalizar ante las secciones correspondientes
de las audiencias provinciales o provocar una

demanda de infraccién. Y en estos ultimos
casos, si que se requiere de la intervencion de
abogado y procurador y puede producirse un
pronunciamiento de condena en costas.

No debe tomarse este cambio de paradigma
juridico como una disminucion del rigor con
el que deben adoptarse decisiones en estas
materias sino como la oportunidad de optar
por diferentes vias y conceder a la propiedad
industrial la importancia que se merece para,
conforme a ello, con prudencia y valoracién
de cada caso particular, optar por la via mas

adecuada.

[1] https./AMww.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2018-17769
[2] https://mww.boe.es/doue/2015/336/LO0001-00026.pdf
[3] https,/Mww.boe es/buscar/act.php?id=BOE-A-2022-12578#au
[4] https./AMwwwboe.es/buscar/doc php?id=DOUE-L-2019-81090
[5] https:./AMww.boe.es/buscar/act php?id=BOE-A-1985-12666

[6] https://www.boe.es/buscar/act.
php?id=BOE-A-2000-323&tn=1&p=20220906

[71 https:/Mww.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2001-23093

[8] chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefind-
mkaj/https://www.oepm.es/export/sites/oepm/comun/
documentos_relacionados/Publicaciones/Folletos/Man-
ual_Nulidad_y_Caducidad_Administrativa.pdf

[9] https:;/Mww.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2000-323
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RESUMEN: Con la aprobacién de la nueva Ley de Ordenacidon y Atencidon Farmacéutica de la Comunidad
de Madrid se busca actualizar la anterior normativa, que se habia visto superada en muchos aspectos tras
un largo periodo de vigencia. La cuestion mas debatida durante su tramitacion fue la de la atenciéon domi-
ciliaria. No obstante, en este aspecto, la norma ha seguido la linea marcada por una reciente sentencia del
Tribunal Superior de Justicia de Madrid en el caso “Telefarmacia App”, sin introducir excesivas novedades
respecto a la de otras normas autonémicas. El esfuerzo de actualizacion llevado a cabo se extiende también
a aspectos como el de la plantificacion farmacéutica, la simplificacidon de procedimientos y la publicidad.
Ademas, se crea un Registro de establecimientos y servicios farmacéuticos de la Comunidad de Madrid.

PALABRAS CLAVE: Dispensacion; entrega domiciliaria; tele-farmacia; publicidad; planificacién farmacéutica.

ABSTRACT: With the approval of the new Law on Pharmaceutical Organization and Care of the Madrid
region, the aim is to update the previous legislation, which had been outdated in many aspects after a
long period of validity. The most debated issue during its passage was that of home delivery. However,
in this aspect, the regulation has followed the line set by a recent ruling of the Madrid High Court in the
“Telefarmacia App” case, without introducing many novelties with respect to other regional regulations.
The updating effort also extends to aspects such as pharmaceutical planning, simplification of procedures
and advertising. In adition, a Register of centers and pharmaceutical services is created in the Community
of Madrid.

KEYWORDS: Dispensing; home delivery; tele-pharmacy; advertising; pharmaceutical planning.
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El pasado 22 de diciembre de 2022 se publicd
en el Boletin Oficial de la Comunidad de
Madrid la nueva Ley regional de Ordena-
cion y Atencién Farmacéutica, que deroga la
anterior Ley 19/1998, de 25 de noviembre.

El propdsito de la nueva ley es actualizar la
normativa, ofreciendo un sistema de aten-
cién cercano, regulando especificamente la
atencion domiciliaria y la entrega informada
a domicilioy potenciando el caracter asisten-
cial de los establecimientos dispensadores y
el papel de los profesionales. Ademas, como
destaca su preambulo, se ha tratado de con-
tinuar en la senda de simplificar los procedi-
mientos y flexibilizar horarios ya iniciada por
las sucesivas reformas que se aprobaron con
posterioridad a la entrada en vigor de la Ley
19/1998.

No es objeto de este articulo repasar en deta-
Ile todas las actualizaciones introducidas por
la nueva Ley 13/2022 tras los casi veinticinco
anos de vigencia de la anterior ley. En este
sentido, baste sefalar, en lo que respecta al
Titulo I, que el mismo recoge los derechos y
obligaciones de los pacientes y usuarios de
los establecimientos y servicios farmacéuti-
cos, haciendo especial referencia al derecho
a recibir atencion farmacéutica y a formu-
lar reclamaciones y sugerencias, asi como a
la obligacion de hacer un uso responsable
y “consciente” tanto de los medicamentos
como de los productos sanitarios. Por otro
lado, se recogen los derechos y obligaciones
de los profesionales, entre los que destacan
el derecho a no dispensar medicamentos
cuando existan dudas razonables sobre |a
validez o legitimidad de la receta o la obliga-
cion de contar con hojas de reclamaciones a
disposicion de los consumidores.

El Titulo Il esta dedicado a los establecimien-
tos y servicios farmacéuticos y contiene la
regulacion de la actuacion en situaciones de
emergencia sanitaria. Como novedad, se crea
el Registro de establecimientosy servicios far-
macéuticos de la Comunidad de Madrid, cuya
finalidad es informativa para los usuarios.

A continuacion, trataremos de centrarnos en
las principales novedades introducidas por
esta reciente norma.

Antes de referirnos a la regulacion introdu-
cida por la nueva Ley, conviene identificar las
principales modalidades de entrega de los
medicamentos como parte del acto de dis-
pensacién de las farmacias, a partir de la dis-
tincidén que, de menor a mayor complejidad,
realiza la sentencia del Tribunal Supremo de
2 de noviembre de 2021"

a) La "modalidad ordinaria”, es decir, la
dispensacion presencial en farmacia en
la que concluye lo nuclear del acto de
dispensacion, mas la entrega fisica del
medicamento como parte del concepto
de dispensacion.

b) La dispensacién en farmacia y entrega
por la farmacia mediante correo o bien
mediante formas de comercio electrénico,
modalidad de venta y entrega que sodlo
esta permitida en caso de medicamentos
no sujetos a receta médica, de conformi-
dad con el articulo 3.5 del Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, y el Real
Decreto 870/2013, de 8 de noviembre.

c) Laentrega “en domicilio” por la oficina de
farmacia que dispensa el medicamento,
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modalidad admitida expresamente por
ciertas normas autondmicas como el
articulo 4.2 de la Ley 22/2007, de 18 de
diciembre, de Farmacia de Andalucia, el
articulo 7.1 de la Ley 3/2019, de 2 de julio,
de ordenacién farmacéutica de Galicia, el
articulo 5.6 de la Ley 5/2005, de 27 de junio,
de Ordenacion del Servicio Farmacéutico
de Castilla-La Mancha, el articulo 5.2 de
la Ley Foral 12/2000, de 16 de noviembre,
de Atencion Farmacéutica de Navarra y
el articulo 5.2 de la Ley 7/2001, de 19 de
diciembre, de Ordenacidén Farmacéutica
de Cantabria. En todas ellas, concluye el
Tribunal Supremo, se mantiene la exi-
gencia de inmediatez propia del acto de
dispensacion.

Esta modalidad fue ya objeto de trata-
mientoenelarticulo4.3dela,yaderogada,
Ley del Parlamento de Galicia 5/1999, de
21 de mayo, que permitia dispensar a los
enfermos crénicos medicamentos “que,
por circunstancias especiales, requieran
periodicamente” a través de servicio de
correos o de mensajeria, propios o ajenos,
“en las condiciones que previamente se
regulen” siempre que se cumplieran dos
condiciones: que la prescripcion estuviera
garantizada por receta médica y exis-
tiera una dispensacién previa al propio
paciente por la oficina de farmacia de ese
mismo medicamento.

La conocida sentencia del Tribunal Cons-
titucional de 17 de julio de 2003? ya esta-
bleci6, en relacién con este precepto,
“que las Comunidades Auténomas com-
petentes pueden también regular en
relacion con la dispensacion de medi-
camentos aspectos que tengan pro-
piamente que ver con la funcion de las
farmacias al dispensarlos, siempre que
la regulacion correspondiente se oriente
al establecimiento de reglas o criterios

que atiendan al ejercicio ordinario de
esta actividad de los establecimientos de
farmacia, sea de indole técnica o mera-
mente de entrega material, y no ponga
en cuestion los principios relativos a
garantizar la seguridad de las prescrip-
ciones médicas y, con ello, la salud de los
pacientes”.

El Tribunal Constitucional entendié que
la regulacion gallega “no se introduce en
la vertiente relativa a las garantias de la
dispensacion del medicamento, sino que
tiene que ver con la segunda de las ver-
tientes antes aludida, la concerniente a
la actividad de la farmacia para la dis-
pensacion del medicamento”, recono-
ciendo que “la posibilidad de dispensar
medicamentos a los enfermos de larga
duracion mediante el servicio de correos
o de mensajeria forma parte de la activi-
dad ordinaria de las oficinas de farma-
cia, que no tiene por qué quebrantar el
ndcleo de la garantia de la salud de estos
pacientes siempre que entendamos que
dicha dispensacion debe respetar las
prescripciones que en pro de tal garantia
haya establecido el Estado, al supeditar
la dispensacion del medicamento a su
cobertura con la correspondiente receta,
y ello con todo el rigor que al respecto se
establezca en la regulacion por la legisla-
cion estatal de tal requisito”, dado que la
norma contemplaba “el establecimiento
de condiciones que aseguren que la
remision de medicamentos a los enfer-
mos cronicos a que se refiere, a través de
los aludidos servicios de correo o men-
sajeria, no perturbe o enerve el ambito
garantista que debe quedar asegurado
en toda dispensacion mediante la rela-
cion directa entre el farmacéutico y el
paciente. Esta relacion directa, que sin las
adecuadas cautelas podria quedar en
entredicho por la norma gallega, queda
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salvada por ella misma, al establecer
que la modalidad de dispensacion que
se discute ird acompanada de «las con-
diciones que previamente se regulen»,
inciso éste que permite entender que la
garantia de la salud del enfermo cronico
no experimentard merma alguna’.

También entendid el Tribunal Constitu-
cional que no puede considerarse que
una dispensacion del medicamento efec-
tuada por una farmacia y cubierta por la
correspondiente receta médica, aunque
la entrega del medicamento asi dispen-
sado se efectUe por el servicio de correos
O por mensajero, sea equiparable a la ven-
ta a domicilio o cualquier tipo de venta in-
directa al publico.

En la misma linea que la anterior ley, la
actual Ley 3/2019, de 2 de julio, de Ordena-
cion farmacéutica de Galicia, establece en
su articulo 7 que “excepcionalmente, a las
personas usuarias que residan en zonas
rurales aisladas o sean dependientes,
con unas caracteristicas y necesidades
asistenciales especificas, en que concu-
rran pérdida de autonomia funcional y
necesidad de cuidados por enfermeda-
des cronicas, podran dispensdrseles los
medicamentos y productos sanitarios,
con entrega informada de los mismos en
su domicilio y con cumplimiento de las
garantias en materia de dispensacion
de medicamentos y productos sanita-
rios impuestas por la normativa de apli-
cacion, por una de las cinco oficinas de
farmacia mds préximas al domicilio del/
de la paciente dentro de la zona farma-
céutica o, por expresa decision del/de la
paciente, por otra oficina de farmacia de
la misma drea de referencia del punto
de atencion continuada. En todo caso,
siempre deberan ser cumplidas estric-
tamente las garantias sobre la calidad

y control sanitario para cualquiera de
estas entregas, para lo cual se incorpo-
rardn los metodos o sistemas de control
necesarios, que habran de ser contem-
plados reglamentariamente”.

Como luego veremos, entendemos que el
articulo 7.3 de la Ley 13/2022 se integra en
la misma linea regulatoria que la norma-
tiva autondmica antes referida.

Los esquemas de “entrega” de medica-
mentos por parte de las farmacias han
dado lugar a jurisprudencia diversa, en
funciéon de las circunstancias concu-
rrentes en cada caso. Esta jurispruden-
cia resulta de gran interés pese a estar
basada, en algun caso, en normativa ya
derogada que, sin embargo, sigue man-
teniendo los mismos principios en lo sus-
tantivo. Asi, por ejemplo, la Sentencia de
14 mayo de 2001 del Tribunal Superior
de Justicia de Andalucia®, establecié que
“es claro que a partir la solicitud de dis-
pensacion del propio paciente —aunque
sea por informacion suministrada por su
meédico suscriptor-la elaboracion y envio
del medicamento se realiza en la pro-
pia oficina de farmacia y el hecho de su
entrega a una tercera persona distinta
del paciente, sea un familiar o tercero
enviado a recogerlo —-como con frecuen-
cia ocurre en el caso de personas enfer-
mas o Iincapacitadas que no pueden
desplazarse a la oficina de farmacia- sea
a traves de un servicio de correos o men-
sqgjeria, a solicitud del propio paciente, no
desvirtua que la dispensacion se haya
producido en la oficina de farmacia y
bajo la direccion, actuacion y responsa-
bilidad del farmacéutico”.

En cambio, la sentencia de 8 de noviem-
bre de 2001 del Tribunal Superior de Jus-
ticia de Cataluna“, sefala que, en el caso
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juzgado, “del expediente instruido y de
la propia Resolucion recurrida, resulta
que, al menos en algunas ocasiones, la
farmacia del actor recibia encargos por
teléfono o faxy mandaba medicamentos
y formulas magistrales por el servicio de
correos o semejantes advirtiendo el far-
macéutico a los destinatarios que com-
probaran el estado de conservacion del
envio y no pagaran al dltimo transpor-
tista en caso contrario. De tales asertos
y otros datos e informes del expediente
se llega a la conclusion de que el recu-
rrente incurrio en dicho tipo sancionado,
no siendo obice a ello que expidiera en
su oficina los productos, bajo su personal
atencion o servicio profesional”. Aclara la
sentencia que la conducta sancionada no
es un “mero servicio o domicilio”, como
seria, por ejemplo, enviar a un auxiliar de
farmacia a entregar un medicamento,
previa entrega de receta en la oficina, al
domicilio de un enfermo imposibilitado
de acudir por si mismo o por tercero a
recoger personalmente el medicamento.

También la sentencia de 2 de junio de
2005, del Tribunal Superior de Justicia
de Catalufa® confirmoé la sancién en un
caso por estar “suficientemente acredi-
tado que el recurrente dispensaba los
productos por él elaborados mediante
un servicio de mensajeria previa peticion
realizada, en ocasiones, telefénicamente,
y también, en algunos casos, sin receta.
La norma prohibe la venta ambulante o
por correspondencia de medicamentos
destinados al consumo humano o vete-
rinario [...], asi como la venta a domici-
lio y cualquier tipo de venta indirecta al
publico de medicamentos, sin perjuicio
del reparto, distribucion o suministro a
las entidades legalmente autorizadas
para la dispensacion al publico [..], alu-
diendo a la presencia y actuacion profe-

sional del farmacéutico como condicién
y requisito inexcusable para la dispensa-
cion al publico de medicamentos [...]".

d) La dispensacion en farmacia y entrega a
terceros, esto es, no se entrega el medi-
camento al destinatario y se acude a los
servicios de alguna de las plataformas,
gue intervienen como encargados de la
recogida por cuenta de otro, a cambio de
una contraprestacion.

Este es sin duda el supuesto mas polémico
y en el que cabe encuadrar el caso ana-
lizado por la reciente sentencia de 16 de
septiembre de 2022 del Tribunal Superior
de Justicia de Madrid® (caso Telefarmacia
App). Para la Sala, en el supuesto analizado
el cumplimiento de las obligaciones lega-
les “no resulta posible mediante el meca-
nismo de actuacion descrito por la actora
en su demanda a partir del procedimiento
desencadenado por el uso de la APP de la
que aqui se trataba, por lo que es necesario
concluir que la venta de los medicamen-
tos sujetos a prescripcion médica se pro-
dujo, no en la oficina de farmacia sino por
un medio telemadtico, lo que estd proscrito
por la normativa sectorial de aplicacion”.
Se entiende que no estamos ante un mero
“mandatario” sino ante un “intermediario”
que, con vinculo contractual, o de cualquier
otro tipo, “con la entidad mercantil que
es titular de la aplicacion TELEFARMACIA
APP es la que recibe del farmacéutico el
medicamento y lo entrega al paciente en
el domicilio concertado a tal efecto, fueraq,
pues, de la oficina de farmacia. Y es que,
desde una perspectiva puramente juridica,
a diferencia de lo que ocurre en el caso de
la venta por internet por la farmacia, la
relacion contractual en el caso analizado
no es solo una, es decir, no se desenvuelve
de modo restringido entre paciente y ofi-
cina de farmacia, con su farmacéutico titu-
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lar (como en la venta online cuando estad
autorizada) sino plural pues se debe dar,
primero, un vinculo entre la oficina de far-
macia y la entidad mercantil que facilita la
aplicacion y su funcionamiento (contrato
que obra en el expediente); segundo, un vin-
culo anadido (retribuido o no, esto es des-
conocido) entre el paciente que hace uso
de la aplicacion y la empresa titular de la
APP Telefarmacia: TELEFARMACIA APP, S.L.
Y, finalmente, el que nos importa conforme
a la normativa sectorial, el que se ha de dar
en virtud de la compraventa de un medica-
mento entre farmacéutico y paciente, que
no se reduce, como hemos visto a una mera
venta comercial sino a la “dispensacion” de
un medicamento; término que incluye den-
tro de si mucho mds que una simple ope-
racion de negocio de entrega al cliente de
un producto a cambio de un precio. Esta
ultima operacion, que es propiamente la
venta del medicamento, por el mecanismo
de la APP Telefarmacia no se produce entre
el farmacéutico y el paciente sino mediante
persona interpuesta (en este caso, la per-
sona juridica titular de la APP) que actua
-lo describe la actora en su demanda- por
cuenta de este paciente, gestionando el
pedido, el pago y la recogida del medica-
mento, incluso del que esta sujeto a pres-
cripcion médica y cuya venta telemdtica
esta radicalmente proscrita”.

Resulta también esclarecedor el concepto
gue la sentencia tiene de este tipo de pla-
taformas, al sefalar que “es éste un proce-
dimiento de venta comercial de productos
que no es precisamente desconocido para
la poblacion en general, y ninguna duda
tendriamos sobre su ajuste a lo dispuesto en
la Ley que regula la prestacion de servicios
de la sociedad de la informacion si estuvié-
semos hablando, por ejemplo, de la com-
pra de comida a través de alguna de las
APPs mas conocidas y de innecesaria cita.

A la vista de lo
anterior, la nueva

Ley madrileina se
limita a desarrollar

la “entrega” de
medicamentos

por parte de las
farmacias (modalidad
c) anterior), sin entrar
en la dispensacién en
farmacia y entrega a
terceros (modalidad
d) anterior.

Sin embargo, siendo a priori el mecanismo
de encargo, venta, pago y entrega que rea-
lizan estas APPs el mismo que el de la que
aqui nos ocupaq, la Sala insiste en que es la
especificidad del producto y de los derechos
que estdn insitos en el acto de “dispensa-
cion” (en el sentido técnico-juridico ya defi-
nido) lo que ha de caracterizar esta venta
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Con ello se cierra el mayor de-

bate suscitado por la norma,
que establece que dicha dis-
pensacién se realizara a soli-
citud de los usuarios “siempre
que concurra situacion de de-
pendencia o discapacidad con
pérdida de autonomia funcio-
nal y con dificultad o impedi-
mento para desplazarse a la
oficina de farmacia de su elec-
cion”.

de medicamentos pues no es lo mismo, per-
mitasenos el simil para explicar de forma
mas grdfica nuestro razonamiento, que una
hamburguesa llegue mds o menos fria a su
destino que el hecho de que, sin ir mas lejos
y hablando de temperaturas, se rompa la
cadena de frio en medicamentos termoldbi-
les que pueden asi llegar a perder su efecti-
vidad". Para la sentencia, la Ley 34/2002, que
regula la prestacion de estos servicios y del
comercio electrénico (Ley 34/2002, de 11 de
julio) ha querido exceptuar expresamente de
la continua evolucion de este tipo de servi-
cios a aquéllos que estan relacionados con
medicamentos y productos sanitarios, remi-

tiéndolos para su regulacion a su legislacion

especifica, que es muy restrictiva, lo que
ampara la propia normativa europea.

A la vista de lo anterior, la nueva Ley madri-
lena se limita a desarrollar la “entrega” de
medicamentos por parte de las farmacias
(modalidad c) anterior), sin entrar en la dis-
pensacion en farmacia y entrega a terceros
(modalidad d) anterior). En este sentido,
se recoge de manera explicita la atencién
farmacéutica domiciliaria y la modalidad
de dispensaciéon con entrega informada
a domicilio, si bien la misma queda cir-
cunscrita a aquellos supuestos en los que
concurran circunstancias de vulnerabili-
dad sanitaria, “preservandose el cardcter
profesional de la prestacion del servicio y
cumpliéndose las garantias de control y
calidad exigidas a los establecimientos y
servicios farmacéuticos y a su personal”.

Con ello se cierra el mayor debate susci-
tado por la norma, que establece que dicha
dispensacion se realizara a solicitud de los
usuarios “siempre que concurra situacion
de dependencia o discapacidad con pér-
dida de autonomia funcional y con difi-
cultad o impedimento para desplazarse
a la oficina de farmacia de su eleccion”.
Asimismo, la modalidad de dispensacion
con entrega informada en domicilio debera
cumplir las garantias de control y calidad
exigidas por la normativa, “garantizando
que el acto profesional de la dispensacion
y el seguimiento del paciente en el trata-
miento y adherencia de los medicamentos
dispensados se realizan por un farmacéu-
tico de la oficina de farmacia”.

La entrega de los medicamentos a domi-
cilio debera realizarse por personal cualifi-
cado de la oficina de farmacia de manera
gue no sufran ninguna alteracién ni de su
calidad ni en su integridad. Para ello, se
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La entrega de los
medicamentos a
domicilio debera
realizarse por
personal cualificado
de la oficina de
farmacia de manera
que no sufran
ninguna alteracion
ni de su calidad ni en
su integridad. Para
ello, se desarrollara
reglamentariamente
el procedimiento a
seguir y los sistemas
de control necesarios.

desarrollara reglamentariamente el pro-
cedimiento a seguir y los sistemas de con-
trol necesarios. En tanto no se produzca
este desarrollo reglamentario, no se podra
llevar a cabo esta forma de dispensacion
ni la atencién farmacéutica domiciliaria
qgue requiere. Quiere ello decir que habra
que esperar a la aprobacion del oportuno
reglamento para que esta actividad pueda
tener lugar en Madrid. En cualquier caso, ya
advierte la nueva Ley que en ningun caso
este tipo de dispensacion podrd incremen-
tar el precio de los medicamentos o pro-
ductos sanitarios.

Cada comunidad auténoma ha dado su pro-

pia respuesta normativa a la cuestion de la
publicidad de las oficinas de farmacia.

a) Por un lado, estarian aquellas comunida-
des autébnomas que no permiten realizar
publicidad de las oficinas de farmacia. Es
el caso de Aragon, cuya ley de ordena-
cion farmacéutica’ incluye en su articulo
10, en su apartado primero, una prohibi-
cion expresa sobre la publicidad de las
oficinas de farmacia “queda prohibida la
realizacion de cualquier clase de publici-
dad de las oficinas de farmacia con inde-
pendencia de su soporte o medio, con
la salvedad de los envoltorios o envases
para los productos dispensados en estos
establecimientos”.

b) Por otro,encontramos comunidades auto-
nomas que, sin permitirla expresamente,
Nno recogen en su normativa disposiciones
relativas a la publicidad de las oficinas de
farmacia. Ejemplo de ello serian comuni-
dades autonomas como Catalufia o Casti-
llay Leodn.

c) Finalmente encontramos aquellas comu-
nidades autdnomas que si permiten rea-
lizar cierta publicidad a las oficinas de
farmacia, siempre que se cumplan deter-
minados requisitos, siendo este el caso de
la Comunidad de Madrid tras la aprobaciéon
de la nueva Ley 13/2022 que aqui nos atane.

En el caso madrilefio, la anterior Ley 19/1998,
de 25 de noviembre, en su articulo 30 prohi-
bia por completo a las oficinas de farmacia
de la Comunidad de Madrid realizar publici-
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dad de la propia oficina. Excepcionalmente,
la norma permitia la publicidad de las ofici-
nas de farmacia para casos puntuales en los
qgue la publicidad de éstas se considerara
necesaria para su localizaciéon, siempre que
se contara con la autorizacion previa de la
Consejeria de Sanidad y Servicios Sociales.

Por el contrario, la nueva Ley, establece en su
articulo 22, apartado primero, que “sélo las
oficinas de farmacia podran realizar publici-
dad de las actividades y servicios que lleven
a cabo [..]" siempre y cuando se consigne la
referencia expresa a la autorizacién sanita-
ria de dichos servicios y actividades. Dicha
publicidad podra realizarse en el interior, en
la fachada de la oficina de farmacia y en la
pagina web corporativa, en el caso de que se
dispusiera de ella.

Ademas de ello, cabe mencionar que, de
acuerdo con el apartado tercero del articulo
22 de la nueva Ley, la regulaciéon tiene como
objetivo proteger el derecho de los pacientes
a elegir libremente la farmacia a la que acu-
denvy, para lograrlo, se prohibe cualquier tipo
de publicidad, incentivo u otro método que
pueda influir en la decision del paciente. Por
tanto, la libre eleccién de las oficinas de far-
macia se configura como limite para la publi-
cidad de las oficinas de farmacia. En nuestra
opinién, hubiera sido deseable una mayor
concrecion de este limite, mediante la confi-
guracion de una serie de criterios especificos
de aplicacién a las oficinas de farmacia de la
comunidad madrilefa.

En relacion con esto Ultimo, a modo de ejem-
plo, el Tribunal de Justicia de Baleares, en su
sentencia de 18 de abril del 20008 considerd
procedente la sancién impuesta a una oficina
de farmacia y concluyé que “la colocacion de
un cartel en el que se comparan los precios
de los diversos medicamentos en Alemania y

[...] |]a nueva Ley,
establece en su
articulo 22, apartado
primero, que “sélo

las oficinas de
farmacia podrdn
realizar publicidad
de las actividades
y servicios que
lleven a cabo [...]"”
siempre y cuando
se consigne la
referencia expresa
a la autorizacién
sanitaria de
dichos servicios y
actividades.

en Esparia, supone un reclamo para que los
turistas alemanes adquieran dichos produc-
tos y en consecuencia, una clara incitacion
a la compra o consumo de tales productos,
que escapa del ambito propio de la infor-
macion que debe presidir la conducta de un
farmacéutico y el interés publico prevalente
que tienen las oficinas de farmacia”.
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Por tanto, la libre
eleccion de las
oficinas de farmacia
se configura

como limite para

la publicidad de

las oficinas de
farmacia. En nuestra
opinion, hubiera sido
deseable una mayor
concrecion de este
limite, mediante

la configuracion

de una serie de
criterios especificos
de aplicacién a las
oficinas de farmacia
de la comunidad
madrilena.

También resulta interesante mencionar,
como ejemplo de esa mayor concreciéon que
reclamabamos, el Decreto 107/2008, de 15
de mayo, de la Junta de Galicia de desarrollo
de la derogada Ley 5/1999, de 21 de mayo, de
ordenacién farmacéutica gallega, por el que

se regula la senalizacion, informacion y publi-

cidad de las oficinas de farmacia, que recogia
que “la publicidad de la oficina de farmacia
podrd realizarse dnicamente a través de
los envoltorios, bolsas de pldstico o papel
utilizados para los productos dispensados
con datos generales de la oficina de farma-
cia como nombre y apellidos del titular y/o
titulares, direccion, n°® de teléfono, n° de fax,
direccion de correo electronico, horarios de
atencion al publico y otras actividades sani-
tarias autorizada”.

Por otro lado, la nueva Ley también se ajusta
al contenido del Real Decreto 870/2013, de 8
de noviembre, por el que se regula la venta
a distancia al publico, a través de sitios web,
de medicamentos de uso humano no suje-
tos a prescripcidon médica, que permite a las
oficinas de farmacia contar con su propia
pagina web, de forma que puedan vender
este tipo de medicamentos on-line, lo que en
muchas ocasiones puede llevar aparejada la
promocion y publicidad de la propia oficina
de farmacia.
Concretamente, el articulo 8 del Real
Decreto 870/2013 recoge que “la promocién
Y publicidad de la farmacia y su sitio web,
en cualquier medio o soporte, incluyendo
la realizada en buscadores o redes sociales,
estara sometida a la inspeccion y control por
las autoridades competentes y deberd ajus-
tarse a la normativa vigente aplicable”.

Observamos, por tanto, que el legislador
estatal, consciente de la variedad norma-
tiva de las diferentes comunidades auto-
nomas a la que aludiamos al comienzo del
presente apartado, dejé al amparo de la
normativa y organismos de control auto-
némicos la efectividad de su contenido en
este concreto aspecto, en detrimento de
aquellas oficinas de farmacia localizadas en
comunidades autdbnomas mas restrictivas a
este respecto.
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[...] la nueva Ley también
se ajusta al contenido del
Real Decreto 870/2013, de
8 de noviembre, por el que
se regula la venta a dis-

tancia al publico, a través
de sitios web, de medica-
mentos de uso humano
no sujetos a prescripcion
médica, que permite a las
oficinas de farmacia contar
con su propia pagina web,
de forma que puedan ven-
der este tipo de medica-
mentos on-line, lo que en
muchas ocasiones puede
llevar aparejada la promo-
cion y publicidad de la pro-
pia oficina de farmacia.

Claro ejemplo de ello lo encontrabamos en la
propia Comunidad de Madrid, en la que, como
mencionabamos, la anterior Ley 19/1998 pro-
hibia por completo la publicidad de las ofici-
nas de farmacia. Esta convivencia normativa
se puso de manifiesto en el caso que recoge
la sentencia del Tribunal Superior de Justicia

de Madrid de 12 de julio de 2018°. En esta sen-
tencia, el Tribunal ratifica la sancidén impuesta
por la Direccion General de Coordinacion de
la Atencion al Ciudadano y Humanizacion de
la Asistencia Sanitaria de la Comunidad de
Madrid a una farmacia que, entre otros, realizd
publicidad no permitida de la propia oficina de
farmacia en su pagina web.

En dicha sentencia, el Tribunal comparte
las conclusiones de la Direccion General
qgue haciendo referencia a la prohibiciéon
recogida en el articulo 30 de la anterior Ley
19/1998 que, como se ha sefialado, no per-
mitia la publicidad de las oficinas de far-
macia, considerd que el recurrente cometiod
una infraccion al publicitar su oficina de
farmacia en su pagina web. Pero, al mismo
tiempo, el Tribunal concluye, en el funda-
mento juridico tercero, que “la correspon-
diente pdagina web carecia de cobertura
legal al no haber cumplido los requisitos
legalmente previstos en el Real Decreto
870/2013, de 8 de noviembre. En concreto,
su articulo 8 previene que los sitios web de
las oficinas de farmacia deberdn cumplir
los siguientes requisitos [...]".

Es decir, podemos observar como el recu-
rrente se dirige, sin éxito, a la normativa
estatal por resultar esta mas permisiva en
su redaccion para defender sus pretensio-
nes. Y si bien es cierto que sus pretensiones
se ven desestimadas por aplicacion directa
del articulo 30 de la derogada Ley 19/1998,
el Tribunal, también valoré, de forma nega-
tiva, la falta de cumplimiento de los requi-
sitos establecidos en el articulo 8 del Real
Decreto 870/2013, concluyendo finalmente
que la pagina web de la oficina de farmacia
Nno reunia las condiciones necesarias para
cumplir con la legalidad.

Dicho lo cual, la nueva Ley incluye como
novedad una mencion expresa a la posibili-
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Dicho lo cual, la
nueva Ley incluye
como novedad una

mencion expresa

a la posibilidad de
llevar a cabo actos
de publicidad no
solo en la fachada
de la propia oficina
o en el interior de

la farmacia, sino
también a través de
la propia pagina web
de la farmacia.

dad de llevar a cabo actos de publicidad no
solo en la fachada de la propia oficina o en el
interior de la farmacia, sino también a través
de la propia pagina web de la farmacia.

Ademais, el apartado segundo del articulo
22 de la Ley establece la posibilidad de que

las oficinas de farmacia empleen tanto
sus paginas web corporativas como otras
herramientas para “comunicar y publici-
tar servicios propios, informacién sobre
consejo farmacéuticos y desarrollo de la
venta “on-line” en parafarmacia, produc-
tos sanitarios y medicamentos no sujetos
a prescripcion de acuerdo con su norma-
tiva especifica”.

No obstante, de nuevo, cabe mencionar que
el articulo no concreta la forma especifica en
la que dicha publicidad habrd de hacerse,
mas alld de establecer el régimen general de
supervision de la Consejeria de Sanidad, por
lo que es previsible que se produzca un desa-
rrollo reglamentario proximamente.

Entre lasnovedadesintroducidas porlanueva

Ley destacan los criterios de planificacion far-
macéutica que se establecen en el Capitulo
Il de la norma y que persiguen garantizar
una atencién farmacéutica adecuada y equi-
tativa en toda la regién madrilena.

La planificacion farmacéutica es una herra-
mienta fundamental para garantizar que los
recursos sanitarios estén adecuadamente
distribuidos y que los ciudadanos tengan
acceso a los serviciosy productos farmacéuti-
Ccos que necesitan. En consecuencia, la nueva
Ley 13/2022 establece unos criterios de plani-
ficacion farmacéutica que deben ser tenidos
en cuenta por las autoridades sanitarias a la
hora de tomar decisiones sobre |la ubicaciéon
y ndmero de establecimientos farmacéuti-
cos en cada zona.

Es importante senalar que las novedades
introducidas con respecto a la planificaciéon
farmacéutica habran de adecuarse a la rea-
lidad de la planificacidn territorial vigente de
la Comunidad de Madrid.
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Entre las novedades
introducidas por la
nueva Ley destacan
los criterios de
planificacion
farmacéutica que
se establecen en

el Capitulo lll de

la normay que
persiguen garantizar
una atencioén
farmacéutica
adecuaday
equitativa en toda la
region madrileia.

Entre las novedades introducidas destacan:

a)

La eleccion del criterio de densidad pobla-
cional a efectos de planificar la autoriza-
cion de traslados o aperturas de oficinas
de farmacia. El articulo 23.3 de la Ley esta-
blece que debe existir una farmacia por
cada 3.000 habitantes y se posibilita la
apertura de una nueva oficina de farma-
cia por fracciéon superior a 2.000 habitan-
tes. Estos criterios se establecen teniendo
en cuenta las necesidades de la poblacién
y buscando una distribucion equitativa
de los recursos. Asimismo, se determina
gue la unidad basica para la planificaciéon
farmacéutica sera la de zona basica de

salud, que servira, por tanto, como refe-

rencia para la autorizacién de nuevas ofi-
cinas de farmacia.

La Ley también establece criterios espe-
cificos para la autorizacion de apertura
de nuevas farmacias en zonas donde
ya existan establecimientos farmacéu-
ticos. En este sentido, se establece que
debe haber una distancia minima de 250
metros entre farmacias y una distancia
minima de 150 metros con respecto a
centros de atencidn primaria o especiali-
zada (quedando al margen de esta Ultima
obligacion agquellos municipios de farma-
cia unica).

En cuanto al horario, el articulo 25
determina que el horario ordinario de
las oficinas de farmacia comprendera
40 horas semanales en dias laborables,
de lunes a sabado inclusive. Asimismo,
se distribuye dicho horario en dos fran-
jas, una fija y una variable. La franja fija
debera incluirse de lunes a viernes entre
las 10:00 y las 13:00 horas y entre las
17:00 y las 20:00 horas y los sabados de
10:00 a 13:00 horas. En cuanto a la franja
variable, cada oficina de farmacia podra
libre y voluntariamente determinarla
pudiendo ampliarse hasta un maximo
de 24 horas al dia, dotando asi a las ofi-
cinas de farmacia de una mayor flexibili-
dad en lo que a los horarios respecta.

Por otro lado, si bien es cierto que la Ley

no hace mencién directa a las zonas rura-

les o de menor densidad poblacional en las

que la calidad de los servicios de atencion

farmacéutica se ve en muchas ocasiones

mermada, si que las tiene en especial con-

sideracion. Entre otros aspectos, la Ley esta-

blece facilidades en relacidon con el horario

de las oficinas de farmacia de que podra

ser de hasta 35 horas semanales y reali-

zarse de forma continuada en municipios
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de menos de 2.000 habitantes. Asimismo,
la Ley establece la obligaciéon de designar
farmacéuticos adjuntos, ya sea con jornada
total o parcial, cuando el titular de la oficina
de farmacia cumpla la edad de 70 anos, lo
gue desde luego contribuira a fomentar el
relevo generacional en las zonas mas des-
habitadas. En cualquier caso, quizas echa-
mos en falta una excepcidn como la que
recoge el articulo 7.3 de la Ley de ordena-
cion farmacéutica de Galiciay que mencio-
nabamos al principio del presente articulo,
para dar respuesta a las posibles dificulta-
des excepcionales con las que se podrian
encontrar aquellos vecinos de zonas rurales

aisladas.

Por dltimo, la Ley también establece criterios
especificos para la atencidon farmacéutica en
hospitales y otros centros sanitarios. En este
sentido, se establece que la atencion farma-
céutica debe ser multidisciplinar y que los
farmacéuticos deben trabajar en estrecha
colaboracién con el resto de los profesionales
sanitarios para garantizar una atencion inte-
gral al paciente.

Ejemplo de ello encontramos en la nove-
dad introducida en el apartado segundo
del articulo 39, que establece la posibilidad
de autorizar el establecimiento de un servi-
cio de farmacia hospitalaria en hospitales de

menos de cien camas, asi como en centros

de atencidn especializada.

Ademas de las secciones de actividades
sanitarias de Optica, audioprétesis, ortope-
dia, analisis clinicos, tras la aprobacion de la

nueva Ley, las oficinas de farmacia podran
contar con una seccion adicional: la de dieté-
tica y nutricion.

La norma también establece la obligacion de
gue estas actividades sanitarias sean desarro-
lladas bien por profesionales sanitarios que
formen parte de la plantilla de la farmacia o
bien por profesionales contratados al efecto,
siempre bajo responsabilidad del titular de la
oficina de farmacia.

Asimismo, el desarrollo de este tipo de acti-
vidades no podra resultar en detrimento de
las funciones que la Ley atribuye a las ofici-

nas de farmacia.

Se crea el Registro de establecimientos far-
macéuticos de la Comunidad de Madrid,
adscrito al centro directivo con competen-
cias en materia de ordenacién farmacéutica.
Se trata de un 6rgano que ya existe en otras
comunidades auténomas como Castilla y
Leén o Andalucia.

En este registro se inscriben tanto las ofici-
nas de farmacia como los servicios farma-
céuticos autorizados en la Comunidad de
Madrid. Con él se pretende que todas las
administraciones publicasy usuarios tengan
acceso a una informacion completa y actua-
lizada, al mismo tiempo que se impulsa la
implantacion y desarrollo de aplicaciones
y procesos informaticos que contribuyan a
mejorar la gestion y explotaciéon de las bases
de datos disponibles. Entre otros datos, el
registro facilitara la informacion relativa a la
tipologia, titularidad y localizacién de la ofi-
cina de farmacia.

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 84 2023 | 032



En cualquier caso, tal y como recoge la pro-
pia Ley, su funcionamiento se supedita a un

posterior desarrollo reglamentario.

Ademas de las mencionadas hasta el

momento, la nueva Ley también incluye otra
serie de novedades que resumimos breve-
mente a continuacion:

a) Se establecen regulaciones para los ser-
vicios de guardia, las vacaciones, el cierre
voluntario o forzado de las oficinas de far-
macia, los traslados, las modificaciones
de los locales e instalaciones, y las trans-
misiones de oficinas de farmacia.

b) Se recogen las condiciones generales
para los establecimientos y servicios far-
macéuticos, que establecen la obligato-
riedad de obtencion de una autorizacion
administrativa previa para su apertura,
operacién y cierre, asi como para cual-
quier modificacién en las condiciones de

su autorizacion.

c) Se sustituye el régimen de autorizacion
previa previsto en la anterior ley para la
designacion de recursos humanos de la
oficina de farmacia, asi como para deter-
minadas modificaciones del local, siendo
ahora solamente necesarias una comuni-
caciéon previa junto con una declaracion
responsable, reduciéndose, por tanto, la

carga administrativa.

d) Se regulan los sistemas personalizados
de dosificaciéon, que permiten que los far-
macéuticos puedan facilitar una dosifica-
cion personalizada a aquellos pacientes
que asi lo soliciten, con el fin de mejorar
la adherencia, efectividad y seguridad de
los tratamientos farmacoldgicos.

La nueva Ley 13/2022,
de 21 de diciembre,
de ordenacion

y atencion
farmacéutica de

la Comunidad de
Madrid, supone un
necesario esfuerzo
de actualizacion de
la normativa que se
encontraba vigente
hasta la fecha, para
adaptarla a los
nuevos tiempos

en aspectos como
la planificacion
farmacéutica, la
agilizaciéon de
procedimientos,

los sistemas
personalizados

de dosificacion,

el régimen de
infracciones y
sanciones, etc., asi
como a los avances
legislativos y a

la jurisprudencia
surgida durante la
larga vigencia de la
anterior legislacion.
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e) Se regula el protocolo de actuacién para
situaciones de emergencia sanitaria, para
garantizar el suministro de medicamentos
y productos sanitarios en caso de unacrisis,
siendo la Consejeria con competencias en
materia de sanidad la encargada de adop-
tar las medidas o protocolos oportunos.

f) Se incluye nueva regulacion relativa a la
atencion farmacéutica en centros de ser-
vicios sociales de caracter residencial que
incluye la obligacion de que los centros
que cuenten con cien camas o Mas en
régimen de asistidos establezcan un ser-
vicio de farmacia hospitalaria.

g) Se regula la inclusion de los servicios de
radiofarmacia dentro del ambito de la
atencion farmacéutica recogiendo los
requisitos esenciales para su autorizacion
por parte de la Consejeria.

h) Se actualiza el régimen de infracciones y
sanciones.

La nueva Ley 13/2022, de 21 de diciembre,
de ordenacién y atencion farmacéutica de
la Comunidad de Madrid, supone un nece-
sario esfuerzo de actualizacién de la nor-
mativa que se encontraba vigente hasta la
fecha, para adaptarla a los nuevos tiempos
en aspectos como la planificacion farma-
céutica, la agilizacion de procedimientos,
los sistemas personalizados de dosificacion,
el régimen de infracciones y sanciones, etc,,
asicomo a los avances legislativosy a la juris-
prudencia surgida durante la larga vigencia
de la anterior legislacion.

En relacion con la cuestion mas debatida
durante su tramitacién —la de la atencioén
domiciliaria— la norma ha seguido la linea
marcada por una reciente sentencia del

Tribunal Superior de Justicia de Madrid en
el caso “Telefarmacia App”, sin introducir
excesivas novedades respecto a la de otras
normas autondmicas.

Cabe senalar, no obstante, que aspectos im-
portantesdelanuevaleyseencuentranahora
pendientes de desarrollo reglamentario.

[1] Sentencia del Tribunal Supremo 1296/2021, de 2 de
noviembre.

[2] Sentencia nudm. 152/2003 de 17 julio, del Tribunal
Constitucional.

[3] Sentencia ndm. 320/2001, de 14 mayo, del Tribunal
Superior de Justicia de Andalucia, Granada (Sala de lo
Contencioso-Administrativo, Seccion 2°).

[4] Sentencia num. 1118/2001, de 8 noviembre, del Tribu-
nal Superior de Justicia de Catalufa (Sala de lo Conten-
cioso-Administrativo, Seccion 47).

[5] Sentencia num. 480/2005 de 2 junio del Tribunal
Superior de Justicia de Catalufia (Sala de lo Contencio-
so-Administrativo, Seccion 5?).

[6] Sentencia num. 804/2022 de 16 septiembre del Tribu-
nal Superior de Justicia de Madrid (Sala de lo Contencio-
so-Administrativo, Seccion 8?).

[7]1 Ley 4/1999, de 25 de marzo, de Ordenacién Farma-
céutica para Aragon.

[8] Sentencia ndm. 307/2000 de 18 abril del Tribunal
Superior de Justicia de las Islas Baleares (Sala de lo
Contencioso-Administrativo).

[9] Sentencia num. 466/2018 de 12 julio del Tribunal
Superior de Justicia de Madrid (Sala de lo Contencio-
so-Administrativo, Seccion 10?).
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RESUMEN: El presente articulo tiene por objeto analizar la sentencia
Tribunal de Justicia de la Unidon Europea de 17 de noviembre de 2022
(asunto C 54/21) y sus implicaciones en el debate que existe en torno a
la confidencialidad del precio unitario de los medicamentos en los pro-
cedimientos de compra publica, frente a los principios de publicidad y
transparencia. Se ofrece una vision practica que permita conjugar los

intereses y principios en conflicto.

PALABRAS CLAVE: Transparencia; confidencialidad; contratacion
publica; Ley 9/2017.

ABSTRACT: The purpose of this article is to analyze the ruling of the
European Court of Justice of 17 November 2022 (Case C-54/21) and the
implications it may have for the debate that exists regarding the con-
fidentiality of the unitary prices of medicinal product in public tenders
versus the principles of publicity and transparency that exist in our legal
system, offering an interpretation that makes it possible to combine the

conflicting interests and principles from a practical standpoint.

KEYWORDS: Transparency; confidentiality; public procurement; Law
9/2017.
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El sector farmacéutico es uno de los mas re-

gulados del entorno econdmico. Ello afec-
ta notablemente a la forma en que pueden

actuar los distintos operadores econémicos

gue intervienen en él. Este sector cuenta,
ademas, con la singularidad de que el princi-
pal comprador de medicamentos es el sector
publico; esto es, los hospitales publicos y las
distintas entidades que integran los servicios

de salud de las Comunidades Auténomas.
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La compra publica de medicamentos es
una actividad de la Administracion Publica,
sufragada por fondos publicos, y por tanto
sujeta a las reglas de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico
(LCSP). Siendo asi, dicha actuacién queda
indefectiblemente sujeta a la aplicacion de
los principios generales del Derecho Admi-
nistrativo que, entre otras cuestiones, impo-
nen un régimen de publicidad de la activi-

dad de los poderes publicos.

La Ley 40/2015, de 1de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico (LRISP) estable-
ce, como principio general la transparencia
de la actuacién administrativa. Este princi-
pio se refuerza con las obligaciones de pu-
blicacion activa que la Ley 19/2013, de 9 de
diciembre, de transparencia, acceso a la in-
formacioén publicay buen gobierno (LTAIBG)
impone a las Administraciones publicas,
gue obligan a la publicacién periddica de in-
formacion relevante sobre su actividad, y a
garantizar el acceso de los ciudadanos a la

informacion publica.

Estos principios y obligaciones son traslada-
dos también a los procedimientos de com-
pra publica. En este sentido, la LCSP incluye,
entre los principios basicos que rigen la con-
tratacion publica, los principios de publici-
dad y transparencia de los procedimientos. A
tal efecto la LCSP establece un régimen de
publicidad sobre las distintas decisiones que
se adopten en el procedimiento de contra-
tacion, con el contenido y alcance que mas

adelante veremos.

No obstante, como ocurre tantas veces en
nuestro ordenamiento juridico, estos prin-
cipios de publicidad y transparencia, total-
mente legitimos, entran en conflicto con

otros bienes juridicos e intereses igual de

legitimos, cuya proteccién también recono-
ce nuestro sistema. Este conflicto se pone de
manifiesto, precisamente, en el caso de los
precios a los que el sistema publico financia

y compra los medicamentos.

En este ambito, donde el precio maximo del
medicamento esta intervenido por la Admi-
nistracion y se establece en base a la docu-
mentacién técnica, econédmica y comercial
aportada por las companias farmacéuticas,
se produce una suerte de pugna o conflicto
entre los mencionados principios de publi-
cidad y transparencia de la actuacion de los
poderes publicos, y los derechos e intereses
comerciales legitimos de las companfias que

operan en este sector.

En el ambito de la compra publica de medi-
camentos, el presupuesto maximo de licita-
cién suele coincidir con su precio maximo de
financiacion. Por este motivo, el precio unita-
rio final de un contrato publico de suministro
de un medicamento suele corresponderse
0, como Mminimo, estar intimamente relacio-
nado con el precio financiado del medica-
mento (por ejemplo, aplicando descuentos
sobre ese precio financiado). Su publicacién
puede suponer, en la practica, revelar el PVL
del medicamento y provocar un perjuicio
para los legitimos derechos e intereses de las
companias farmacéuticas, pues dicho PVL se
determina en base a informacion, comercial,
econdmica y técnica sensible, cuya divulga-
cion podria afectar a la competencia en el
mercado.

Una vez contextualizado el conflicto existen-
te, debemos preguntarnos ;pueden com-
paginarse o ponderarse de alguna forma los
intereses en conflicto? ;existe alguna forma
de aplicar los principios generales de publi-

cidad y transparencia sin perjudicar los inte-
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reses legitimos de las companias del sector
farmacéutico? Una reciente sentencia del Tri-
bunal de Justicia de la Unién Europea (TIUE)
nos permite hacer una serie de reflexiones
en este sentido, precisando cual es el alcance
de las excepciones de confidencialidad que
pueden invocarse respecto de la obligacion
general de publicidad en el d&mbito de la con-
tratacion publica.

El TJUE emitié el pasado 17 de noviembre de
2022 (sentencia C-54/21) una sentencia en el
marco de un litigio en relacién con la adju-
dicacion de un contrato publico para la ela-
boracién de proyectos relativos a la gestion
medioambiental de determinadas demarca-
ciones hidrograficas en Polonia. A pesar de
gue esta sentencia se dicta en el contexto de
un sector totalmente ajeno al sector farma-
céutico, las cuestiones que se plantean ante
el TJUE y su pronunciamiento son aplicables

a cualquier otro sector.

Conviene recordar, en primer lugar, que la
normativa sobre contratacion publica se
encuentra armonizada a nivel comunitario
por la Directiva 2014/24/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de
2014, sobre contrataciéon publica (Directiva
2014/24/VUE). Las reglas que gobiernan los
procedimientos de licitacién, incluyendo
las relativas a la publicidad, transparencia
y confidencialidad son, por lo tanto, comu-
nes en todos los Estados miembros y apli-
cables a practicamente todos los sectores.
Por ello, la interpretacién que de las mis-
mas pueda hacer el TJUE seran aplicables
con independencia del sector al que se re-
fiera el caso concreto.

Volviendo al caso que es objeto de la sen-

tencia que nos ocupa, una de las compa-

Aias participantes en la licitacién recurrid
el acto de adjudicacién y solicitdé acceder
a determinada informacion sobre la oferta
seleccionada y una nueva valoracién de las
ofertas presentadas. El 6rgano de contrata-
cion denegd el acceso a dicha informacién
alegando que habia sido declarada como
confidencial por la empresa a la que se
adjudicé el contrato, argumentando que,
dado el valor comercial que tenia y las me-
didas adoptadas para que la informacion
siguiese siendo secreta, divulgarla podria
perjudicar sus legitimos intereses.

En el marco del recurso contra esta decision,
el Tribunal nacional polaco sostuvo que el he-
cho de que un licitador no disponga de infor-
macién completa sobre las distintas ofertas
presentadas puede impedir el uso efectivo
de las vias de recurso. A tal efecto, dicho Tri-
bunal planted al TJUE diversas cuestiones
prejudiciales relativas a los limites de la confi-
dencialidad de la informacion aportada en el
marco de una licitacion publica, de las cuales
destacamos, a los efectos que nos interesan

ahora, la primera de todas:

“I) ¢ Es compatible con el principio de
igualdad de trato y no discriminacion
de los operadores econdémicos y con el
principio de transparencia, recogidos
en el articulo 18, apartado 1, de la [Di-
rectiva 2014/24] una interpretacion del
articulo 21, apartado 1, de la Directiva
2014/24 y del articulo 2, punto 1, de la
Directiva [2016/943], en particular de
las expresiones contenidas en ellas “de
no ser, en su conjunto o en la configu-
racion y reunion precisas de sus com-
ponentes, generalmente conocida” y
“tener un valor comercial por su ca-
rdcter secreto”, asi como de la que es-
tablece que “el poder adjudicador no

divulgara la informacion que los ope-
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El 6rgano de
contratacion
denegéd el acceso a

dicha informacién
alegando que habia
sido declarada como
confidencial por la
empresa a la que se
adjudicé el contrato,
argumentando

que, dado el valor
comercial que

tenia y las medidas
adoptadas para

que la informacion
siguiese siendo
secreta, divulgarla
podria perjudicar sus
legitimos intereses.

radores econdmicos hayan designado
como confidencial”, segun la cual el
operador economico puede reservar
cualquier informacion como secreto
empresarial por el hecho de que no
quiera divulgarla a los operadores eco-

nomicos competidores?”

En otras palabras, se pregunta al TIJUE, si la
Directiva Europea 2014/24/UE es compatible
con una norma estatal que exige publicar
toda la informacién que aportan los licita-
dores en una licitacion publica, con la Unica
excepcion de aquella informacién que pueda
recibir la calificacion de secreto comercial o

secreto empresarial.

La respuesta a esta cuestion prejudicial obli-
g6 al TJUE a analizar el alcance y contenido
de las obligaciones de publicidad en las lici-
taciones publicas y de las garantias de con-
fidencialidad que se erigen como excepcion
a la misma, dibujando los contornos de una
y otra cara de la moneda de una forma que
proporciona interesantes conclusiones. Y es
que, ya anticipamos, el TJUE declara que la
Directiva protege un ambito de confidencia-
lidad mas amplio que el de aquella informa-
cién que tenga la calificaciéon de “secreto co-

mercial” (o secreto empresarial).

El concepto de “secreto comercial” se en-
cuentra también armonizado a nivel euro-
peo. En este sentido, la Directiva (UE) 2016/943
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8
de junio de 2016, relativa a la proteccion de
los conocimientos técnicos y la informacion
empresarial no divulgados (secretos comer-
ciales) contra su obtencién, utilizaciéon y re-
velacion ilicitas (Directiva 2016/943), define
un secreto comercial como toda informacion
que: i) es secreta en el sentido de no ser ge-

neralmente conocida por las personas perte-

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 84 2023 | 040




necientes a los circulos en que normalmente
se utilice el tipo de informacién en cuestion,
ni facilmente accesible para éstas; ii) tiene
un valor comercial por su caracter secreto
y; iil) ha sido objeto de medidas razonables

para mantenerla secreta'.

Como destaca la sentencia del TJUE, este
concepto no es plenamente coincidente con
el de “informacion confidencial” que mane-
ja la Directiva 2014/24/UE y la normativa so-
bre contratos del sector publico que deriva
de ella (como nuestra LCSP). Pese a que los
poderes adjudicadores estén obligados a ac-
tuar con transparencia, no pueden, de con-
formidad con lo establecido en el articulo 21,
apartado 1, de la Directiva 2014/24/UE, divul-
gar “la informacion facilitada por los opera-
dores economicos que estos hayan designa-

do como confidencial”.

Entiende el Tribunal que el concepto de «se-
creto comercial», tal y como se define en el
articulo 2, punto 1, de la Directiva 2016/943,
solo se solapa en parte con los términos «in-
formacion facilitada [designada] como con-
fidencial» que figura en el articulo 21, aparta-
do 1, de la Directiva 2014/24.

La informacién confidencial a la que hace re-
ferencia la Directiva 2014/24 comprende “por
ejemplo, los secretos técnicos o comerciales
y los aspectos confidenciales de las ofer-
tas”, lo que indica que la Directiva 2014/24
protege un ambito de confidencialidad mas
amplio que el de los secretos técnicos y co-
merciales. La referencia a "y los aspectos con-
fidenciales de las ofertas” necesariamente
debe tener un contenido propio diferenciado
del de los secretos comerciales que se men-

cionan primero.

Recuerda también la sentencia, que el TJUE

ha declarado en reiteradas ocasiones que

La informacion
confidencial a la
que hace referencia
la Directiva 2014/24
comprende “por
ejemplo, los
secretos técnicos

o comerciales

y los aspectos
confidenciales

de las ofertas’, lo
que indica que la
Directiva 2014/24
protege un ambito
de confidencialidad
mas amplio que el de
los secretos técnicos
y comerciales.

las normas de la Union tienen como objeti-
vo fundamentalmente garantizar que exis-
ta una competencia no falseada y que, para
alcanzar este objetivo, es necesario que los
poderes adjudicadores no divulguen infor-
macion relativa a procedimientos de adjudi-
cacion de contratos publicos cuyo contenido
pueda utilizarse precisamente para falsear
la competencia (permitiendo a las empre-

sas acceder a informacidén comercial de sus
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[...] es necesario
que los poderes
adjudicadores

no divulguen
informacion relativa
a procedimientos
de adjudicacién de
contratos publicos
cuyo contenido
pueda utilizarse
precisamente

para falsear la
competencia
(permitiendo a las
empresas acceder
a informacion
comercial de sus
competidores),

ya sea en un
procedimiento

de adjudicacion

en curso o en
procedimientos

de adjudicacion
ulteriores o en el
mercado en general.

competidores), ya sea en un procedimiento
de adjudicacién en curso o en procedimien-
tos de adjudicacion ulteriores o en el merca-
do en general.

Afirma el Tribunal que los procedimientos de
adjudicacion de contratos publicos se basan
en una relacion de confianza entre los pode-
res adjudicadores y los operadores econdmi-
cos; y estos Ultimos han de poder comunicar
a los poderes adjudicadores cualquier infor-
macion util en el marco del procedimiento
de adjudicacioén, sin temor a que éstos co-
muniquen a terceros datos cuya divulgacion

pueda perjudicarles?.

De esta forma, concluye el TJUE, la Directiva
2014/24/UE permite declarar como confiden-
cial informacidén que, aunque no encaje en
el concepto de secreto empresarial cumpla
uno de los siguientes requisitos:

i) tener un valor comercial que no se limite
al contrato en concreto (por lo que divul-
garla pueda lesionar intereses comercia-

les legitimos o la competencia leal); o

ii) enelcasode notener ese valor comercial,
su divulgacion pueda ser contrario al in-

terés publico.

Todo ello, segun el TJUE, siempre y cuando,
no exista otra disposicién en el Derecho Na-
cional al que esté sujeto el 6rgano de contra-
tacion que imponga la obligaciéon de publicar
dicha informacién. Asi pues, se afade otro re-
quisito a los dos que acabamos de enumerar:
iii) la inexistencia de otra norma nacional que
imponga el deber de publicar la informacion
en cuestion.

&Y qué dice la normativa en materia de con-

tratacion publica espanola? Algo que debe
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interpretarse de forma absolutamente com-
patible con el criterio que sienta el TJUE. El

articulo 133.1 de la LCSP dispone que:

“Sin perjuicio de lo dispuesto en la le-
gislacion vigente en materia de acceso
a la informacion publica y de las dispo-
siciones contenidas en la presente Ley
relativas a la publicidad de la adjudica-
cion y a la informacion que debe darse
a los candidatos y a los licitadores, los
organos de contratacion no podrdn di-
vulgar la informacidn facilitada por los
empresarios que estos hayan designa-
do como confidencial en el momento
de presentar su oferta. El cardcter de
confidencial afecta, entre otros, a los
secretos técnicos o comerciales, a los
aspectos confidenciales de las ofer-
tas y a cualesquiera otras informacio-
nes cuyo contenido pueda ser utilizado
para falsear la competencia, ya sea en
ese procedimiento de licitacion o en

otros posteriores.”

Nuestra LCSP, al igual que la Directiva
2014/24/UE, hace referencia, por un lado, a
los secretos técnicos y comerciales, y por
otro, a los aspectos confidenciales de las
ofertas (lo que, nuevamente, debe tener ne-
cesariamente un contenido propio distinto
del de los secretos comerciales). A mayor
abundamiento dicho precepto hace cons-
tar que se considerardn confidenciales es-
tos dos tipos de informacidn “entre otros”,
lo que demuestra que el legislador concibe
gue puedan existir otros datos confidencia-

les mas alld de secretos comerciales.

La conclusion es clara: la LCSP también con-
templa un dmbito de confidencialidad mas
amplio que el de los secretos comerciales,

guedando protegida toda informacion cuya

La conclusion

es clara: la LCSP
también contempla
un ambito de
confidencialidad mas
amplio que el de los
secretos comerciales,
quedando protegida
toda informacioén
cuya divulgacion
perjudique intereses
comerciales
legitimos o sea
contraria al interés
publico, como
defiende el TJUE.

divulgacion perjudique intereses comercia-
les legitimos o sea contraria al interés publi-

co, como defiende el TJUE.

3. APLICACION DE ESTE CRITERIO
AL DEBATE SOBRE LA CONFIDEN-

CIALIDAD O PUBLICIDAD DEL PRE-
ClIO UNITARIO DE COMPRA DE LOS
MEDICAMENTOS

Visto el criterio del TJUE, llega el momento
de trasladarlo al ambito de la compra publica

sanitariay al debate sobre la confidencialidad
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o publicidad del precio unitario de compra
de medicamentos en licitaciones publicas. A
tal efecto, quisiéramos plantear la siguiente
pregunta ;cumple dicho precio unitario de
los medicamentos los requisitos que marca
la sentencia del TJUE para ser considerado
como informacién confidencial? Es decir ¢su
divulgacion perjudica intereses comerciales
legitimos, o es contraria al interés publico?
Finalmente, debemos plantearnos si existe
una norma Nacional que obligue ineludible-
mente al 6rgano de contratacidn a publicar
ese precio unitario. Desarrollaremos estas

preguntas a continuacion.

3.1. ;Cumple dicho precio unitario de
los medicamentos los requisitos que
marca la sentencia del TJUE para
ser considerado como informacion
confidencial?

Debemos partir de la base de que la deter-
minacion del precio (PVL) y las condiciones
de financiacion del medicamento por el Sis-
tema Nacional de Salud (SNS) se basan en la
informacién que las companias farmacéuti-
cas aportan durante el procedimiento de in-
clusiéon de los medicamentos en la prestacion
farmacéutica. Y toda esta informacion esta su-
jeta a la mas estricta confidencialidad, segun
lo dispuesto en el articulo 97.3 LGURMPS.

No hay que olvidar que el articulo 1de la Ley
1/2019, de 20 de febrero, de Secretos Empresa-
riales (LSE) propugna la proteccion de los se-
cretos empresariales, entendidos como cual-
quier informacién (entre otros de caracter
comercial o financiero) que no sea general-
mente conocida, tenga un valor empresarial
y sea objeto de medidas razonables tomadas
por su titular para mantenerla en secreto. El
PVL de un medicamento cumple con todos

los requisitos para ser considerado un secre-

Debemos partir

de la base de que

la determinacion
del precio (PVL) y
las condiciones de
financiacion del
medicamento por el
Sistema Nacional de
Salud (SNS) se basan
en la informacion
que las companias
farmacéuticas
aportan durante

el procedimiento

de inclusion de

los medicamentos
en la prestacion
farmacéutica. Y toda
esta informacion
esta sujeta a

la mas estricta
confidencialidad,
segun lo dispuesto
en el articulo 97.3
LGURMPS.
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to empresarial a la luz de la normativa citada,
esto es: i) es secreta, en el sentido de no ser
una informacién generalmente conocida, ni
ser de facil acceso, para las personas perte-
necientes a los entornos en los que normal-
mente se utiliza; ii) tiene valor empresarial
(tanto real como potencial), precisamente
por ser secreto; y iii) es objeto, por parte de
su titular, de medidas razonables para man-
tenerla en secreto.

La divulgaciéon de esta informacion confi-
dencial supone una revelacién de secretos o
una vulneracion de la confidencialidad que
podria equiparase a una obtencion ilicita de
esta informacioén. Y es que, con su divulga-
cion, los competidores estdn adquiriendo un

beneficio o provecho de ella.

En este sentido, hay que recordar que segun
el articulo 2.2 de la LSE solamente se consi-
dera licita la revelacion de secretos empre-
sariales cuando lo exija el Derecho europeo
0 espafol y, como veremos posteriormente,
la LCSP no exige la publicacion del PVL o del
precio unitario de los medicamentos en las
resoluciones de adjudicacion de las licitacio-
nes publicas.

3.2. La divulgaciéon del precio unitario
¢puede perjudicar intereses legitimos o
ser contraria al interés publico?

Visto lo anterior, debemos plantearnos ahora
si divulgar el precio unitario podria perjudi-
car los intereses legitimos de las companias
farmacéuticas; o, incluso, si dicha divulgacion
podria llegar a perjudicar a los intereses pu-
blicos. Ya advertimos que este debate es una
cuestion controvertida en la que, sin duda,
hay numerosas aristas a considerar.

Uno de los dmbitos donde mas se ha debati-

do esta cuestion es en el de las solicitudes de

acceso a la informacién publica que se han
planteado al amparo de la LTAIBG, y en las
gue se ha solicitado, tanto las resoluciones de
inclusion de medicamentos en la prestacion
farmacéutica (resoluciones de P&R), como el
coste unitario de medicamentos por parte de

los hospitales publicos.

Pues bien, la posicién del Consejo de Trans-
parencia y Buen Gobierno (CTBG) en este
asunto, aunque no ha sido siempre consis-
tente, es tendente a conceder toda la infor-
macion relativa a las resoluciones de P&R,
como el precio unitario de adquisicion de
los medicamentos por parte de los hospita-
les publicos.

[...] la LCSP no exige la publi-

cacién del PVL o del precio
unitario de los medicamen-
tos en las resoluciones de
adjudicacion de las licitacio-
nes publicas.

En este sentido, la resolucidon mas destacada
es la ya conocida Resolucion RT 262/2019 de
8 de julio, en la cual el CTBG confirmé el de-
recho de una ciudadana a obtener informa-
cion sobre el gasto farmacéutico hospitala-
rio correspondiente al ano 2018, incluyendo
la informacién del principio activo, marca
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[...] el Ministerio de
Sanidad argumenta
que la determinaciéon
del coste de un
medicamento
supone realizar

un ejercicio de
ponderacion

entre los costes

de fabricacion del
medicamento,
margen de beneficio
empresarial y la
utilidad terapéutica
del producto;
informacion toda
ella de conocimiento
reservado y cuya
publicacion podria
afectar gravemente
a la capacidad de
competencia de las
empresas, afectando
seriamente a los
intereses econémicos
y comerciales de las
empresas afectadas.

comercial, nUmero de unidades, precio de
adquisicidon y laboratorio que comercializa,
por cada una de las Comunidades Autdno-
masy resto de Administraciones publicas en
un formato.

La Sala de lo Contencioso-administrativo de la
Audiencia Nacional, en marzo de 2021, anu-
|6 esta Resolucion del CTBG al aceptar los
argumentos del Ministerio de Sanidad que
afirmaban que proporcionar la informacion
solicitada supondria un perjuicio evidente,
real y efectivo a los intereses econémicos y
comerciales de las companias farmacéuticas
(art. 14.1.e de la LTAIBG); y que dar acceso a
terceros de los precios de financiacion en Es-
pafa de los medicamentos llevaria apareja-
da una desventaja negociadora a la hora de

conseguir precios mas competitivos.

Una de las cuestiones que tiene en cuenta
la Audiencia Nacional es, precisamente, que
el precio de los medicamentos se obtiene a
partir de informacién de marcado caracter
confidencial, que debe hacerse extensivo al
precio, y que su revelacion perjudicaria, pre-
cisamente, a los intereses econdmicos y co-
merciales legitimos de las compafias titula-

res de los mismos.

Esta sentencia recoge claramente lo expues-
to por el Ministerio de Sanidad en referen-
cia a que la divulgaciéon de esta informacion
afectaria claramente a los intereses de las
companias farmacéuticas. Y en apoyo a esta
argumentacion, el Ministerio de Sanidad ar-
gumenta que la determinacién del coste de
un medicamento supone realizar un ejercicio
de ponderacion entre los costes de fabrica-
cion del medicamento, margen de beneficio
empresarial y la utilidad terapéutica del pro-
ducto; informacion toda ella de conocimiento
reservado y cuya publicacion podria afectar
gravemente a la capacidad de competencia
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de las empresas, afectando seriamente a los
intereses econdmicos y comerciales de las

empresas afectadas.

Recientemente, hemos tenido conocimiento
de que esta sentencia esta recurrida en ca-
sacion ante el Tribunal Supremoy, por tanto,
no es firme. Serd interesante ver qué posiciéon
mantiene el Tribunal Supremo sobre esta
cuestion y ver hasta qué punto las tesis de-
fendidas por el Ministerio de Sanidad, simila-
res a las defendidas por la Comisidn Europea
en asuntos analogos, son confirmadas.

No solo el Ministerio de Sanidad ha mante-
nido esta posicidon, también otras adminis-
traciones publicas lo han hecho. Nos referi-
mos, por ejemplo, a la posicion mantenida
por la Consejeria de Sanidad de Madrid en
el marco de la resolucién RT 0637/2019, de 8
de enero de 2020 del CTBG, donde decidid
facilitar la informacién sobre el gasto anual
de medicamentos, pero negd la informa-
cion sobre el precio unitario de dichos me-
dicamentos alegando que se trataba de un
dato confidencial y que revelarlo perjudica-
ria los intereses econdmicos y comerciales

de las empresas:

“(..) facilitar el precio unitario por dosis
supondria una violacion de la confi-
dencialidad impuesta por el Ministerio
de Sanidad a las Comunidades Auto-
nomas y un perjuicio para la empresa
comercializadora del medicamento, al
publicitar un dato confidencial de in-
dole econdmica que afecta al objeto
economico de la entidad mercantil y
que puede ser utilizado por sus com-

petidores en su perjuicio.

Teniendo en cuenta lo anterior, a jui-

cio de este Consejo de Transparencia

y Buen Gobierno la administracion au-
tonomica ha cumplido con lo recogido
en el Criterio 1/2019 y considera justifi-
cado que pueda darse un perjuicio, ra-
zonable y no meramente hipotético a
los intereses economicos y comerciales
con el acceso al precio unitario por do-
sis. Por lo tanto, sobre la base de los ar-
gumentos desarrollados en los aparta-
dos precedentes, la reclamacion debe

ser desestimada.”

Y este es también el criterio que se sostiene
mas alla de nuestras fronteras. La Federacion
Europea de Industrias y Asociaciones Farma-
céuticas (EFPIA por sus siglas en inglés), uno
de los actores representativos del sector mas
importantes en el ambito europeo, que eng-
loba a la industria biofarmacéutica de Eu-
ropa, elabord un libro blanco sobre compra
publica de medicamentos?, con la misidn de
crear un entorno de colaboraciéon que favo-
rezca la investigacién y permita el desarro-
llo de nuevas terapias para las personas de
toda Europa, dirigido a identificar las mejo-
res practicas para garantizar que los procedi-
mientos de contrataciéon publica en el sector
farmacéutico proporcionen medicamentos
de alta calidad a los pacientes, en las cantida-

des adecuadas y en el momento oportuno.

Entre las recomendaciones que en este sen-
tido efectua la EFPIA destaca la necesidad de
que los poderes adjudicadores respeten la
confidencialidad de los precios a lo largo de
todo el proceso de contratacion y a diferen-
tes niveles (nacional, regional, local) para ga-
rantizar la sostenibilidad a largo plazo. En la
misma linea, la EFPIA defiende que la trans-
parencia de las adjudicaciones no debe su-
poner una amenaza a la confidencialidad de
los precios unitarios de los medicamentos,

debiendo motivar sus decisiones de adjudi-
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cacién, informando sobre las caracteristicas
y ventajas relativas del licitador ganador, lo
gue incluye informacion sobre el criterio de
evaluacion del precio, pero sin revelar nece-

sariamente ningun tipo de precio unitario.

Como ejemplo de buena practica en la con-
tratacion publica a estos efectos, la EFPIA
nos ilustra sobre la actuacion del Ministerio
de Sanidad de Noruega, que rechaza reve-
lar los precios unitarios de las ofertas gana-
doras y perdedoras o la diferencia de precio
entre ambas en respuesta a las solicitudes
de acceso a la informacidén publica, habién-
dose establecido que la confidencialidad de
los precios es un principio juridico estable-
cido en la Ley de Administracion Publica de

dicho pais.

Por lo tanto,

la Comision
Europea, igual
que el Ministerio
de Sanidad,

esta vinculando

la garantia de
confidencialidad
con la defensa de los
intereses publicos.

Finalmente, la EFPIA identifica cudl es el
riesgo que comporta una postura contra-
ria: que las empresas se vean disuadidas de
presentar sus mejores ofertas en futuras li-
citaciones, de participar en ellas, o incluso
de lanzar un nuevo producto en un deter-
minado mercado, con el riesgo de que se
reduzca la competencia a largo plazo, po-
niendo en peligro un mayor acceso de los
pacientes a una asistencia sanitaria adecua-

da y asequible.

También es conocida la posicion de la Comi-
sion Europea en el caso de los contratos de
suministro de las vacunas contra el COVID-19.
En este caso, la Comision decidio no publicar
el precio unitario de las vacunas, argumen-
tando que el interés publico que debe pre-
valecer no es el de una transparencia como
valor absoluto, ajeno a mayores considera-
ciones, sino lograr que la adquisicion de las
vacunas pudiera hacerse en las mejores con-
diciones posibles. Por lo tanto, la Comisidon
Europea, igual que el Ministerio de Sanidad,
esta vinculando la garantia de confidenciali-

dad con la defensa de los intereses publicos.

3.2. No existe una norma que obligue a
publicar necesariamente dicho precio
en nuestro ordenamiento

Visto que se cumplirian los requisitos descri-
tos en los apartados anteriores, queda por
verificar si existe alguna norma nacional que,
pese a ello, obligue a publicarlo. A tal efecto
debemos acudir primero a la normativa que
regula el régimen de publicidad de los con-

tratos publicos, esto es, la LCSP.

Pues bien, una interpretacion literal de los
preceptos de la LCSP que regulan el conte-
nido de los distintos anuncios que deben pu-

blicarse en el Perfil del Contratante (Anexo IlI
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de la LCSP) ampara la posibilidad de mante-
ner confidencial el precio unitario de compra
de un medicamento (que no del valor total
del contrato). No existiria, por tanto, un pre-
cepto de la LCSP que obligue a publicar el

precio unitario.

Tal y como hemos sefialado, la formalizaciéon
de los contratos debe incluir la informacién
recogida en el Anexo IlIl LCSP. El punto 7 de
la seccion 4 del apartado A) del Anexo Il de
la LCSP sefala que en los anuncios de licita-
cién debe publicarse la “naturaleza y canti-
dad o valor de los suministros”. En la misma
linea el punto 6 de la seccidon 6 del apartado
A) del mismo Anexo Il de la LCSP mencio-
na la “naturaleza y cantidad o valor de los
suministros”.

Como puede observarse, la norma permite
optar por publicar la cantidad de los sumi-
nistros o bien el valor de los mismos, pero
no obliga a publicar ambas cosas al mismo
tiempo. En consecuencia, es posible publi-
car Unicamente las cantidades a suministrar
bajo el contrato, sin hacer ningun tipo de re-

ferencia a su valoracion.

Por otro lado, ;qué debe entenderse por “va-
lor” del contrato si se opta por publicar este
dato? Para responder a esta pregunta lo pro-
cedente es referirse al articulo 101 LCSP, que
es el precepto que utiliza ese mismo vocablo
“valor”, respecto de un contrato publico. Di-
cho precepto regula qué debe considerarse

|u

como el “valor estimado” de un contrato (lo
de estimado es sélo por el hecho de que el
articulo se incardina en la regulacién de la
fase preparatoria del contrato), definiendo
el “valor del contrato” como el importe total
del mismo, no como el importe unitario de
cada una de las unidades de productos que

se suministren.

Efectua asi la LCSP una correspondencia en-
tre el término “valor” y el importe “total” de
un contrato, que no unitario, corresponden-
cia que entendemos se debe aplicarse tam-
bién al Anexo lll de la LCSP cuando se refiere

al “valor de los suministros”.

Esta interpretacion viene avalada también por
el articulo 189 del Real Decreto 1098/2001, de 12
de octubre, por el que se aprueba el Reglamen-
to general de la Ley de Contratos de las Admi-
nistraciones Publicas (Real Decreto 1098/2001)
que, al referirse a la cuantia de los contratos de
suministro, se refiere siempre a valores totales

Y NO a precios de suministro unitarios.

Asimismo, el articulo 102.4 LCSP, cuando
se refiere al precio de un contrato (aunque
en puridad el Anexo Il de la LCSP hable
de “valor”y no de “precio”, es interesante
comprobar la relacién entre ambos térmi-
nos), acepta expresamente que el precio
del contrato se formule en relacion con la
totalidad de las prestaciones del contrato, y
no en términos unitarios.

Esta es precisamente la forma de proceder de
algunos 6rganos de contratacion (como seria
el caso de Osakidetza, el Servicio de Salud del
Pais Vasco, y los hospitales que forman par-
te del mismo), que en sus licitaciones para la
compra de medicamentos Unicamente hace
publicos los valores totales del contrato, no el
PVL o cualquier otro precio unitario al que se

hayan ofrecido los medicamentos.

En base a todo lo anterior podemos concluir
gue la LCSP no obliga a publicar los precios
unitarios de un contrato de suministro, y que
el deber de publicidad en el Perfil del Contra-
tante que regula la Ley se cumple haciendo
referencia a los valores totales del contrato o

de los lotes adjudicados.
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En base a todo lo
anterior podemos
concluir que la LCSP
no obliga a publicar

los precios unitarios
de un contrato de
suministro, y que el
deber de publicidad
en el Perfil del
Contratante que
regula la Ley se
cumple haciendo
referencia a los
valores totales del
contrato o de los
lotes adjudicados.

Por su parte, como ya hemos expuesto ante-
riormente, se puede defender que la LTAIBG
ya contiene las excepciones previstas para
no divulgar informacién cuya divulgacion
podria perjudicar los intereses econdmicos y
comerciales de las companias farmacéuticas.

La sentencia del TJUE contribuye a delimitar
el alcance de las obligaciones de confidencia-
lidad en |la contratacién publica, constatando
gue la Directiva protege un ambito mas am-
plio que el de los secretos comerciales. Ello
permite defender que la confidencialidad en
las licitaciones publicas también alcanzaria
a otra informacién cuya divulgacion perju-
digue intereses comerciales legitimos, todo
ello siempre y cuando no exista otra norma
nacional que, ponderando otros intereses en

liza, obligue a publicar esta informacion.

En el ambito de la compra publica sanitaria,
como hemos visto, ello daria mas argumen-
tos para defender que el precio unitario de
los medicamentos no debe ser divulgado, en
base al interés comercial legitimo, pero tam-
bién al interés publico, sin que exista ningu-
na otra norma, ni en la LCSP o la LTAIBG que

obligue a publicar este dato.

[1] Esta definicion fue incorporada en nuestra Ley 1/2019,
de 20 de febrero, de Secretos Empresariales y es tam-
bién, a grandes rasgos, el que existia en el ordenamiento
polaco al tiempo de dictarse la sentencia del TJUE.

[2] Véanse, en ese sentido, las sentencias de 14 de febrero
de 2008, Varec, C450/06, EU:C:2008:91, apartados 34 a 36,
y de 7 de septiembre de 2021, Klaipédos regiono atlieky
tvarkymo centras, C927/19, EU:C:2021:700, apartado 115.

[3]1 “Efpia white paper on the effectiveness of public
procurement of medicines in the EU”, febrero de 2022
(pagina 1).

Santiago < Lomds Pujol
(Joan Cavles Bailach de Rivera
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EL SISTEMA NACIONAL

DE SALUD NECESITA
PROCEDIMIENTOS
TRANSPARENTES Y AGILES
PARA MEJORAR EL ACCESO
DE LOS PACIENTES A

LOS MEDICAMENTOS
INNOVADORES

Fernango moreno rearalz

Lt b 'L,J'ﬂ 3 i

Fernando Moreno Pedraz, Presidente de CEFI y Carlos Martin Saborido en el acto de apertura.
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Estas propuestas
son fruto del trabajo
realizado durante

el dltimo ano

por un grupo de
expertos en derecho
farmacéutico

reunidos por CEFI,
para analizar la
situacion del acceso
a la innovacion
farmacéutica en
Espana y establecer
recomendaciones
dirigidas a mejorar
e innovar en los
procesos para

la puesta en
mercado de nuevos
tratamientos.

El Centro de Estudios para el Fomento de la
Investigacion, CEFI, celebré el dia 31 de enero
una Jornada para presentar sus propuestas
para innovar en el acceso a los medicamen-
tos en el Sistema Nacional de Salud. Estas
propuestas son fruto del trabajo realizado

durante el Ultimo ano por un grupo de exper-

tos en derecho farmacéutico reunidos por
CEFI, para analizar la situacion del acceso a
la innovacion farmacéutica en Espafay esta-
blecer recomendaciones dirigidas a mejorar
e innovar en los procesos para la puesta en
mercado de nuevos tratamientos.

Para la presentacion de estas conclusiones,
CEFI organizé una Jornada publica bajo el ti-
tulo “Propuestas para innovar en el acceso
a los medicamentos en el Sistema Nacional
de Salud”.

Durante la apertura de la Jornada, el presi-
dente de CEFI, Fernando Moreno agradecid
“sinceramente” el compromiso demostrado
tanto por los expertos que han conformado
el grupo de expertos como por los ponentes
de la primera mesa. “Gracias a todos ellos,
hoy en CEFI podemos mostrarnos muy sa-
tisfechos del alto nivel reunido en estas dos

mesas de debate” agradecié Moreno.

La primera de estas mesas redondas, “Una
vision multidisciplinar del acceso a la inno-
vacion en Esparna”, conté con la participa-
cion de Carlos Martin Saborido, Vocal Asesor
de la Direccion General de Cartera Comun
de Servicios del SNS y Farmacia que tam-
bién participd en la apertura de la sesiéon
junto a Fernando Moreno, Presidente de
CEFI; Jorge Mestre-Ferrandiz, especialis-
ta en Economia de la Salud; Laura Quintas,
Vicepresidenta 1° de FEDHEMO; Luis Verde,
Gerente del Hospital Universitario de A Co-
rufia; Elena Casdus, Jefa de Division de Tera-
pias Avanzadas de la Comunidad de Madrid
y la doctora Enriqueta Felip, Presidenta de
SEOM. El Presidente del Foro Espanol de Pa-
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cientes, Andoni Lorenzo, ejercio como mo-
derador de esta primera mesa.

Durante su intervencion, Carlos Martin, ex-
plicé que desde la Direccion General de Car-
tera Comun de Servicios del SNS y Farmacia
se estan manejando dos estrategias. “La pri-
mera, dirigida a mantener un didlogo tem-

para la que desde el Ministerio de Sanidad
se estd trabajando para un sistema de pre-
cios dindmico” concretd Martin.

Carlos Martin anadié que “la redaccion de la
ley de garantias es una modificacion de la
anterior, por lo que no puede normativizar
nuevos proyectos, aunque si sentar las bases

MA
—M%TE

JORNADA
PROPUESTAS PA

NACIONAL DE SALUD

RA INNOVAR EN EL ACCE

50 A LOS MEDICA

Laura Quintas Lorenzo, Carlos Martin Saborido, Jorge Mestre-Ferrrandiz, Andoni de Lorenzo Garmendia, Elena

Casaus Lara, Luis Verde Remeseiro y Enriqueta Felip Font.

prano, orientada a fomentar didlogo entre
financiador, regulador y evaluador, para
identificar los problemas en el acceso que
conducen a retrasos, transmitiendo a las
compahias farmacéuticas las incertidum-
bres que puedan darse en cuanto a eviden-
cia y poder actuar de manera anticipada a
los problemas de financiacién. La segunda
estrategia estd orientada a establecer for-

mulas de pago basado en incertidumbre,

generales para poder implementar las es-
trategias en las que trabaja el Ministerio y a
las que me he referido”.

Por su parte, Elena Casaus manifesté que “el
hecho de que la Comunidad de Madrid sea
una autonomia naturalmente receptora de
pacientes, hace que estemos en constante
innovacion para asegurar el acceso a las

”nou

terapias avanzadas”. “En este sentido —co-
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mentaba Casdus— contamos con un grupo
de expertos que disena un plan de ges-
tion para cada una de las terapias que se
aprueban, en el que se consensuan los pun-
tos de acceso y administracion de estos tra-
tamientos y las consecuentes comisiones
de seguimiento”. “En la actualidad —-con-
cretaba Casaus- la Comunidad de Madrid
cuenta con cinco de estos planes de gestion
implementados”.

Por su parte, la Dra. Felip explicd que des-
de SEOM (Sociedad Espafiola Oncolégica
Médica), se considera que “debe asegurar-
se la transparencia de todo el proceso de
evaluacion y negociacion de precio y con-
diciones de financiacion de los nuevos me-
dicamentos, asi como establecerse de for-
ma clara una definicion de lo qué significa
incertidumbre”.

En palabras de Felip “existen otros mecanis-
mos de evaluacion de beneficio de fdrmacos,
como la escala de beneficio clinico ESMO o
la posibilidad de dar una mayor representa-
cion multidisciplinar a los nodos de Reval-
MED, en el que creemos que los clinicos se
encuentran infrarrepresentados y en los que
también podria plantearse incorporacion de
la perspectiva del paciente”.

Asimismo, Felip, se referia a la necesidad
de “trabajar por la equidad, ya que existen
grandes diferencias en el acceso a la inno-
vacion, no solo entre Comunidades Auto-
nomas, sino entre hospitales de una mis-
ma provincia”.

La perspectiva de los pacientes estuvo re-
presentada durante esta mesa de debate
tanto en la moderacién de la mesa a cargo
del Presidente del FEP, como por la Vice-
presidenta 1° de Fedhemo, Laura Quintas.
Quintas, hizo énfasis en su intervencién en
qgue “el unico objetivo de las Asociaciones

Como conclusién principal del
trabajo realizado, los que for-
maron parte de este grupo de
trabajo coinciden en mani-
festar la necesidad de que el
SNS cuente con unos procedi-
mientos de evaluacién y fija-
cion de precios de los nuevos
medicamentos mas agiles y
transparentes, que permitan
poner a disposicién de los pa-
cientes la innovacion farma-
céutica lo antes posible.

de Pacientes es tener acceso al tratamien-
to que mejor se adapte a la situacion clini-
ca de cada paciente teniendo en cuenta
sus circunstancias individuales”. Quintas
explicé que “las limitaciones al acceso al
tratamiento adecuado puede menoscabar
nuestra calidad de vida e incluso la oportu-
nidad de vivirla”.

La Vicepresidenta 1° de Fedhemo manifesté
también que “los pacientes no queremos es-
tar en el centro del sistema, lo que queremos
es estar al lado del resto de agentes, formando
parte de las mesas de debate como hoy, pero
también en las mesas de toma decisiones”.

Un aspecto que ocupa los debates cuando
se habla sobre acceso a los nuevos medica-
mentos, es la evaluaciéon de los mismos. A
este aspecto se refirid en la mesa Jorge Mes-
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tre. Mestre, hizo un lanzamiento de diez re-
comendaciones entre las que se recogen, la
necesidad de ser capaces de separar la eva-
luacion de la financiacién, la potenciaciéon
de la participacién de otros agentes, como
pacientes, y la existencia de mecanismos de

seguimiento interoperables.

El rol de la gerencia hospitalaria estuvo re-
presentado por el gerente del Hospital Uni-
versitario de A Coruna, Luis Verde. El Dr.
Verde destacd que, dado que hoy en dia la
informacion fluye a una velocidad extraordi-
naria, “nos encontramos cada vez mds en la
situacion de autorizar medicamentos en si-

tuaciones especiales”.

Durante la segunda mesa de debate se llevo

a cabo una exposicion de las principales con-
clusiones alcanzadas por el grupo de traba-
jo conformado por seis expertos en derecho

farmacéutico.

En esta Mesa participaron Montserrat Llopart,
socia de Baker & McKenzie; Paula Gonzalez de
Castejon, socia de DLA Piper; Ragquel Ballesteros,
socia de Simmons & Simmons; Lluis Alcover, so-
cio de Faus Moliner y Joan Carles Bailach, abo-
gado de Faus Moliner. Como moderador Juan
Carlos Campo Moreno, Magistrado del Tribunal

Constitucional y ex Ministro de Justicia.

Como conclusiéon principal del trabajo reali-
zado, los que formaron parte de este grupo
de trabajo coinciden en manifestar la nece-
sidad de que el SNS cuente con unos proce-
dimientos de evaluacidon y fijacién de precios

de los nuevos medicamentos mas agiles y

transparentes, que permitan poner a dispo-
sicion de los pacientes la innovacion farma-

céutica lo antes posible.

Durante su intervencion, Montserrat Llopart
manifestd que “el actual sistema de finan-
ciacion y precio presenta ciertas ineficien-
cias que generan inseguridad juridica a
las comparias farmacéuticas, ya que los
nuevos medicamentos son sometidos a un
conjunto de sucesivas evaluaciones que
dilatan el proceso”. “Por ello —continuaba
Llopart- consideramos que la nueva Ley
de Garantias deberia clarificar todo el pro-
ceso de evaluacion ademads de acortar el
tiempo que transcurre desde la aproba-
cion de precio del medicamento y la efecti-
va disponibilidad del mismo en el conjunto
del SNS, sin que las Comunidades Auto-
nomas lleven a cabo procesos adicionales
para la re-valoracion y re-validacion de los

medicamentos”.

Por su parte, Paula Gonzalez de Castejon
explico el analisis llevado a cabo sobre los
procedimientos que se siguen en otros pai-
ses del entorno y qué aspectos deberian ser
adoptados en el marco espanol. En este sen-
tido, Gonzalez de Castején insistié en la nece-
sidad de establecer un procedimiento claro
que evite duplicidades “siendo para ello fun-
damental limitar el numero de autoridades
Yy organismos que participen”, con unos pla-
zos tasados y que sean respetados por todos
los organismos intervinientes, “ya que no
hay que olvidar que para los pacientes cada

dia cuenta”.

A este aspecto se referia también Raquel
Ballesteros, insistiendo en la necesidad de
respetar los limites que impone la Directiva
89/105 para el procedimiento de financiacion

Unico en un maximo de 180 dias. Ballesteros
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explicd también una de las principales
propuestas elaboradas por este grupo de
trabajo, independizar el procedimiento na-
cional de evaluacion del de financiacion
“con la creacion de un organismo evaluador
independiente del financiador, como una
agencia de evaluacion, ya que esa indepen-

dencia es precisamente la que justifica la

JORNADA

PROPUESTAS PARA INNOVAR EN EL ACCESO A LOS MEDICAME

NACIONAL DE SALUD

es precisamente este hecho lo que permite
a Espana acceder a nuevos tratamientos en
condiciones mds economicas que otros pai-

”ou

ses europeos”. “El mantenimiento de la con-
fidencialidad del PVL —continud Bailach- es
perfectamente compatible con una actitud
plenamente transparente por parte del Mi-

nisterio de Sanidad en relacion con la inclu-

NTOS EN EL SISTEMA

&?ﬂ@@@.@;

Montserrat Liopart Vidal Paula Gonzalez de Castejon

Mnneraﬂw

Raquel Ballesteros Pomar

Lluis Alcover Llubia Joan Carles Bailach de Rivera

Paula Gonzalez de Castejon, Montserrat Llopart Vidal, Juan Carlos Campo Moreno, Raquel Ballesteros Pomar,

Lluis Alcover Llubia, Joan Carles Bailach de Rivera.

discrecionalidad y la presuncion de acierto

del evaluador técnico”.

Durante su intervencioén, el abogado Joan
Carles Bailach se refirié a un tema que susci-
ta debate: la confidencialidad de los precios
de venta del laboratorio (PVL) de los medica-
mentos. A este respecto, Bailach aseguraba
“‘qgue es necesario preservar esta confiden-

cialidad en aras del interés publico, ya que

sion de nuevos farmacos en el SNS”.

Y por ultimo, el grupo de trabajo también
llevé a cabo algunas propuestas en relacion
al acceso a farmacos no financiados. A este
aspecto se refirio Lluis Alcover, que mani-
festo “la necesidad de simplificar el acceso
a medicamentos autorizados pero que adn
no comercializados, por ejemplo, a traveés

de un sistema de declaracion responsa-
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Carlos Martin Saborido y Fernando Moreno Pedraz.

ble bajo el cual el titular de la autorizacion
de comercializacion pueda suministrar es-
tos tratamientos”. Asimismo, Alcover sefald
que, en opinidn del grupo, “el Informe sobre
la financiacion publica de medicamentos
con resolucion expresa de no inclusion en la
prestacion farmacéutica del SNS, no puede
ser un obstdculo para la adquisicion de estos

fdrmacos”.

La Fundacién CEFI confia en poder contribuir
con este estudio a la reflexion de la necesaria
mejora de los tiempos de acceso por parte de
los pacientes a la innovacion que actualmen-
te, segun datos del Informe EFPIA Patients
W.A.LT Indicator Survey 2021, se situa en Es-
pana en 517 dias desde la aprobacion centra-
lizada del medicamento innovador hasta que

el paciente espanol accede al mismo.

A continuacién, y recogiendo
parte del trabajo realizado

por un grupo de expertos en
el marco del Observatorio de
Acceso de CEFI, presentamos
dos infografias, como recurso
mMas visual, para exponer el
procedimiento de financiacion
y precio de medicamentos.

A la izquierda se recoge el
procedimiento de financiacién
actual y a la derecha figura el
procedimiento de financiacién
Y precio que propone el estudio
“Propuestas para innovar en
el acceso a los medicamentos
innovadores en el Sistema
Nacional de Salud”.



Procedimiento de financiacion
y precio de medicamentos

FUNDACION

Fi

—

3

0 8.8 8 ¢ ¢

Valoracion* para
determinar la
financiacién

(si 0 no)

Agentes implicados

Posicionamiento

Terapéutico (IPT)

DGCYF M. Sanidad

El procedimiento de financiacién y
precio se inicia de oficio por el
Ministerio de Sanidad, a través de la
Direccion General de Cartera
Comln de Servicios del Sistema
Nacional de Salud

y Farmacia (DGCYF).

* Valoracion para determinar
la financiacion o no financiacién

® Gravedad, duracion y secuelas de las distintas

patologias para las que resulten indicados.
@ Necesidades especificas de ciertos colectivos.
Valor terapéutico y social del medicamento y

beneficio clinico incremental del mismo teniendo
en cuenta su relacién coste-efectividad.

La DGCYF elabora un informe técnico de
evaluacion que incluye el Informe de
Posicionamiento Terapéutico (IPT).

(Independientes del Ministerio):

® Grupo de Coordinacion del
Terapéutico (GCPT).

® Secretariado de la AEMPS.

Informe de Posicionamiento

2 8.8 0 ¢ ¢

B

Todos los informes de evaluacion se
remiten a los miembros de la Comisién
Interministerial de Precios de
Medicamentos (CIPM), adscrita al
Ministerio de Sanidad. La CIPM fija los
precios maximos de los medicamentos.

o &
OF ®
La DGCYF decide sobre
) 4 la financiacion
. L v
0 no financiacion del

medicamento.

\ 4

Resolucion

La DGCYF emite una resolucion
formalizando la financiacién y el
precio fijado por la CIPM. Dicha
resolucion es susceptible de
impugnacion.

Medicamento autorizado por
la Agencia Europea del
Medicamento (EMA), y con
cédigo nacional asignado
por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), que
remite la autorizacién al
Ministerio de Sanidad

Una vez acordada la
financiacién y precio, se
remiten las decisiones
tomadas a las diferentes
CCAA para dar
comienzo a los distintos
procesos de acceso

———seEEEERE
1.8 8.8 & ¢

® Racionalizacion del gasto publico destinado a
prestacién farmacéutica e impacto presupuestario en
el Sistema Nacional de Salud (SNS).

@ Existencia de medicamentos u otras alternativas
terapéuticas para las mismas afecciones a menor
precio o inferior coste de tratamiento.

® Grado de innovacion del medicamento.

e —

CIPM: érgano competente para la fijacién de precios de los medicamentos en Espafia (compuesto por miembros de diferentes ministerios y de las CCAA).
GCPT: compuesto por miembros de la AEMPS, DGCYF, CCAA que expresen interés en participar.

(© Fundacién CEFI.

Fuente: elaboracién propia.
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Procedimiento de financiacion y precio
de medicamentos: propuesta* Fundaciéon CEFI

La DGCYF elaboraria la propuesta a

presentar en base al andlisis de los 9
criterios coste-econémicos \ ’

AEMPS establecidos en la LGMPS y baséndose
l El procedimiento se en el IPT en cuanto a los aspectos CIPM
iniciaria a instancia d(? técnicos que no volveran a valorarse®. Todos los informes de
{P/@ parte, por el laboratorio » evaluacion se remiten a
2= y con silencio los miembros de la
@ administrativo positivo?. CIPM. La CIPM fija los
precios maximos de los
1 medicamentos
La AEMPS elabora la version N Q
definitiva del informe y lo n @
remite a la DGCYF para su D B
aprobacién y publicacion. J s \\\W\M
M. Sanidad La propuesta se
Medicamento autorizado por () someteria a la
el CHMP de la EMA y con CIPM_con_' 9"
cédigo nacional asignado participacion
’ CCAA*
por la AEMPS, que remite la :
Notificacion de la propuesta de autorizacién al Ministerio de
C () !PT allaboratorio y a la DGCYF. Sanidad.
Posibilidad de alegaciones € -:EQ
orales por parte del laboratorio. 2’
FUNDACION T .z
[ ] Resolucién
> I La DGCYF emitiria
IPT resolucién de precio y
Agentes implicad financiacion en base a la
e decision de la CIPM.
(Independientes del Ministerio) Dicha resolucién seria
7 e aepT susceptible de
) impugnacion®.
® Secretariado de la AEMPS

Laboratorio DGCYF
@——0 8«
)3 \ )3
B A o

Si la respuesta del laboratorio La DGCYF requiere al laboratorio Nueva fase de informacién y actuaciones

es favorable, el GCPT que confirme su intencién o no de previas tras la adopcién del dictamen

coordinaria la elaboracion del incluir el medicamento en la final favorable del CHMP, recomendando

(IPT), liderado por la AEMPS? prestacion farmacéutica del SNS y a la Comision Europea conceder la =
aporte la documentacién necesaria. autorizacion de comercializacion.

* Elaborada por un grupo de expertos del Observatorio de Acceso de CEFI para contribuir a la mejora de los tiempos de acceso desde la aprobacién centralizada del
medicamento innovador hasta el acceso por el paciente en Espafia que es de 517 dias de media, segun el Informe EFPIA Patients W.A.L.T Indicator Survey (2021).

1. Serfa conveniente que la Ley de Garantias estableciera que a efectos de comparacién en el marco del IPT Unicamente se podran tener en cuenta los
medicamentos comercializados en Espafia en la misma indicacién y limitado a comparar aspectos de seguridad y eficacia. La evaluacion farmaeconémica se
llevaria a cabo posteriormente durante el procedimiento de financiacién y precio. 2. La Ley de Garantias deberia clarificar que se trata de un procedimiento
iniciado a instancia de parte y que transcurrido el plazo para resolver se entiende aceptada la solicitud de financiacion. 3. La Ley de Garantias deberia clarificar
que una vez obtenida la decision de financiacién y precio el medicamento estara disponible de manera automatica en todo el SNS (venta hospitalaria y de calle)
sin que las CCAA puedan adoptar procedimientos adicionales de reevaluacion de los medicamentos. 4. Participacion de las CCAA en la CIPM. No habria fase
regional posterior. 5. No hay una valoracion previa independiente sobre financiacioén, se hace en este momento. No se remitiran las decisiones de financiacién y
precio tomadas a las diferentes CCAA puesto que ya habrian participado en la CIPM.

CHMP: Comité de Medicamentos de Uso Humano. CIPM: Comisién Interministerial de Precios de Medicamentos, érgano competente para la fijacion de precios
de los medicamentos en Espafia (compuesto por miembros de diferentes ministerios y de las CCAA). GCPT: Grupo de Coordinacién del Posicionamiento
Terapéutico, compuesto por miembros de la AEMPS, DGCYF, CCAA que expresen interés en participar. IPT: Informe de Posicionamiento Terapéutico.

(© Fundacién CEFI. Fuente: elaboracién propia.
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Real Decreto 203/2023, de 27 de marzo, por
el que se nombra Ministro de Sanidad a don
José Manuel Mifones Conde.
https://www.boe.es/boe/dias/2023/03/28/
pdfs/BOE-A-2023-7888.pdf

Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el
gue se regulan los productos sanitarios.
https://www.boe.es/boe/dias/2023/03/22/
pdfs/BOE-A-2023-7416.pdf

Real Decreto 118/2023, de 21 de febrero, por el
que se regula la organizacion y funcionamien-
to del Instituto Nacional de Gestion Sanitaria.

https://www.boe.es/boe/dias/2023/02/22/
pdfs/BOE-A-2023-4653.pdf

Correccion de errores de la Ley 31/2022, de 23
de diciembre, de Presupuestos Generales del
Estado para el ano 2023.

https://www.boe.es/boe/dias/2023/03/02/

pdfs/BOE-A-2023-5478.pdf

Ley 10/2022, de 30 de diciembre, de Presu-
puestos Generales para 2023.

https://www.boe.es/boe/dias/2023/02/08/

pdfs/BOE-A-2023-3293.pdf

Real Decreto 53/2023, de 31 de enero, por el
gue se aprueba el Reglamento del Comité
Espafiol de Etica de la Investigacion.

https://www.boe.es/boe/dias/2023/02/01/

pdfs/BOE-A-2023-2632.pdf
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https://www.boe.es/boe/dias/2023/02/01/pdfs/BOE-A-2023-2632.pdf

Ley 9/2022, de 30 de noviembre, de la Agen-
cia de Ciencia, Competitividad Empresarial e
Innovacion.
https://www.boe.es/boe/dias/2023/01/20/
pdfs/BOE-A-2023-1605.pdf

Resolucion de 4 de enero de 2023, de la Di-
reccion General de Salud Publica, por la que
se modifican los anexos | y Il de la Orden de
20 de enero de 1994, del Ministerio de Sani-
dady Consumo, por la que se fijan modalida-
des de control sanitario de productos de co-
mercio exterior destinados a uso y consumo
humano y los recintos aduaneros habilitados
para su realizacion.
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=-
BOE-A-2023-1013

Resolucion de 22 de diciembre de 2022, de
la Direccién General de Salud Publica, por la
gue se valida la Guia para la indicacién, uso
y autorizacion de dispensacion de medica-
mentos sujetos a prescripcidn médica por
parte de las/los enfermeras/os de: Ostomias.
https://boe.es/buscar/doc.php?id=-
BOE-A-2023-347

Resolucion de 12 de diciembre de 2022, de
la Subsecretaria, por la que se aprueba la
Carta de Servicios del Centro Nacional de
Certificacion de Productos Sanitarios de la
Agencia Espafola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios.

https://boe.es/buscar/doc.php?id=-

Sanidad reafirma su compromiso con el im-
pulso a la Atencién Primariay la ampliaciony
mejora de las capacidades del SNS.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=5984

La AEMPS participa en una accion conjunta
de la Union Europea para prevenir los proble-
mas de suministro de medicamentos.
https://www.aemps.gob.es/informa/
la-aemps-informa-sobre-los-cambios-legis-
lativos-que-afectan-a-las-tasas-sobre-me-
dicamentos-productos-sanitarios-produc-
tos-cosmeticos-y-productos-de-cuida-
do-personal

La AEMPS informa sobre e plazo de recupe-
racion de las comunicaciones de comerciali-
zacion de la aplicacion PMPS a CCPS.
https://www.aemps.gob.es/informa/
la-aemps-informa-sobre-el-plazo-de-recupe-
racion-de-las-comunicaciones-de-comercia-
lizacion-de-pmps-a-ccps/

La AEMPS informa sobre el voto favorable del
Consejode la UE ala propuesta de modificacion
de los reglamentos de productos sanitarios.
https://www.aemps.gob.es/informa/
la-aemps-informa-sobre-el-voto-favora-
ble-del-consejo-de-la-ue-a-la-propues-
ta-de-modificacion-de-los-reglamen-
tos-de-productos-sanitarios/

Declaraciéon del MSSG sobre problemas de su-
ministro de antibidticos en la Unidn Europea.
https://www.aemps.gob.es/informa/declara-

BOE-A-2023-1766

La Ministra de Sanidad destaca el papel de-

terminante de la prevencion y las vacunas en
la promocién y proteccion de la salud.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6009

cion-del-mssg-sobre-problemas-de-suminis-
tro-de-antibioticos-en-la-union-europea/

El Sistema CTIS se convierte en el Unico canal
de solicitudes de ensayos clinicos con medi-
camentos desde el 31 de enero.

https://www.aemps.gob.es/informa/el-siste-
ma-ctis-se-convierte-en-el-unico-canal-de-so-
licitudes-de-ensayos-clinicos-con-medica-
mentos-desde-el-31-de-enero/
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Ensayos clinicos con medicamentos de uso
humano. Desde el 31 de enero de 2023 todas
las nuevas solicitudes de ensayo clinico de-
ben ir a través del sistema europeo CTIS.

https://www.aemps.gob.es/medicamen-

tos-de-uso-humano/investigacionclinica

medicamentos/ensayosclinicos/

Investigaciones clinicas con productos sanitarios.
https://www.aemps.gob.es/productos-sanita-
rios/investigacionclinica-productossanitarios/

La AEPD participa en una accion europea coor-

dinada para analizar la designacion y situacion
de los delegados de proteccion de datos.
https://www.aepd.es/es/prensa-y-comuni-
cacion/notas-de-prensa/aepd-participa-ac-
cion-europea-coordinada-para-analizar-de-
signhacion-y-situacion-de-dpds

La Agencia promueve un sistema de media-
cién para agilizar la resolucién de reclama-
ciones en materia de publicidad.

https://www.aepd.es/es/prensa-y-comuni-

de inflacién con efecto a partir del 1 de abril
de 2023. DOUE - JOUE (Serie L) 30/03/2023.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/PDF/2uri=CELEX:32023R0699&from=ES

Decision de la Comision de 7 de diciembre
de 2022 por la que se crea un Grupo de Ex-
pertos en Salud Publica de la Comisidn y se
deroga la Decision de la Comision por la que
se crea el grupo de expertos de la Comision
«Grupo director sobre promocién de la salud,
prevencion de enfermedadesy gestion de las
enfermedades no transmisibles» (Texto perti-
nente a efectos del EEE) 2022/C 471/08.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TX-
T/2uri=CELEX%3A32022D1212%2801%29&-
gid=1679052775187

Reglamento (UE) 2022/2371 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 23 de noviembre
de 2022 sobre las amenazas transfronterizas
graves para la salud y por el que se deroga la
Decision no.1082/2013/UE (Texto pertinente a
efectos del EEE).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?2uri=CELEX%3A32022R2371&-
gid=1679052775187

cacion/notas-de-prensa/la-agencia-promue-

ve-un-sistema-de-mediacion-para-agilizar-la

Guiay Herramienta basica de anonimizacion.
https://www.aepd.es/es/prensa-y-comuni-

cacion/notas-de-prensa/guia-y-herramien-

ta-basica-de-anonimizacion

Anonimizacion (lll): el riesgo de la reidentificacion.
https://www.aepd.es/es/prensa-y-comu-

Reglamento (UE) 2022/2372 del Consejo de
24 de octubre de 2022 relativo a un marco
de medidas para garantizar el suministro de
contramedidas médicas pertinentes para la
crisis en caso de emergencia de salud publi-
ca a escala de la Unidn.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?2uri=CELEX%3A32022R23728&-
gid=1679052775187

hicacion/blog/anonimizacion-iii-el-ries-

go-de-la-reidentificacion

Tasas Agencia Europea de Medicamentos
Reglamento (UE) 2023/699 de la Comisidn de
29 de marzo de 2023 por el que se modifica

el Reglamento (CE) n.0 297/95 del Consejo en
lo que se refiere al ajuste de las tasas de la
Agencia Europea de Medicamentos a la tasa

Salud publica: mas tiempo para certificar
dispositivos médicos para mitigar riesgos de
desabastecimiento.
https://ec.europa.eu/commission/presscor-
ner/detail/en/ip_23_23

Estrategia sanitaria mundial de la UE para
mejorar la seguridad sanitaria mundial y ofre-
cer una mejor salud para todos.
https://ec.europa.eu/commission/presscor-
ner/detail/enfip_22_7153

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 84 2023 | 062


https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacionclinica_medicamentos/ensayosclinicos/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacionclinica_medicamentos/ensayosclinicos/
https://euclinicaltrials.eu/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacionclinica_medicamentos/ensayosclinicos/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacionclinica_medicamentos/ensayosclinicos/
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/investigacionclinica_medicamentos/ensayosclinicos/
https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/investigacionclinica-productossanitarios/
https://www.aemps.gob.es/productos-sanitarios/investigacionclinica-productossanitarios/
https://www.aepd.es/es/prensa-y-comunicacion/notas-de-prensa/aepd-participa-accion-europea-coordinada-para-analizar-designacion-y-situacion-de-dpds
https://www.aepd.es/es/prensa-y-comunicacion/notas-de-prensa/aepd-participa-accion-europea-coordinada-para-analizar-designacion-y-situacion-de-dpds
https://www.aepd.es/es/prensa-y-comunicacion/notas-de-prensa/aepd-participa-accion-europea-coordinada-para-analizar-designacion-y-situacion-de-dpds
https://www.aepd.es/es/prensa-y-comunicacion/notas-de-prensa/aepd-participa-accion-europea-coordinada-para-analizar-designacion-y-situacion-de-dpds
https://www.aepd.es/es/prensa-y-comunicacion/notas-de-prensa/la-agencia-promueve-un-sistema-de-mediacion-para-agilizar-la
https://www.aepd.es/es/prensa-y-comunicacion/notas-de-prensa/la-agencia-promueve-un-sistema-de-mediacion-para-agilizar-la
https://www.aepd.es/es/prensa-y-comunicacion/notas-de-prensa/la-agencia-promueve-un-sistema-de-mediacion-para-agilizar-la
https://www.aepd.es/es/prensa-y-comunicacion/notas-de-prensa/guia-y-herramienta-basica-de-anonimizacion
https://www.aepd.es/es/prensa-y-comunicacion/notas-de-prensa/guia-y-herramienta-basica-de-anonimizacion
https://www.aepd.es/es/prensa-y-comunicacion/notas-de-prensa/guia-y-herramienta-basica-de-anonimizacion
https://www.aepd.es/es/prensa-y-comunicacion/blog/anonimizacion-iii-el-riesgo-de-la-reidentificacion
https://www.aepd.es/es/prensa-y-comunicacion/blog/anonimizacion-iii-el-riesgo-de-la-reidentificacion
https://www.aepd.es/es/prensa-y-comunicacion/blog/anonimizacion-iii-el-riesgo-de-la-reidentificacion
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023R0699&from=ES
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32023R0699&from=ES
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32022D1212%2801%29&qid=1679052775187
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32022D1212%2801%29&qid=1679052775187
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32022D1212%2801%29&qid=1679052775187
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32022R2371&qid=1679052775187
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32022R2371&qid=1679052775187
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32022R2371&qid=1679052775187
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32022R2372&qid=1679052775187
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32022R2372&qid=1679052775187
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32022R2372&qid=1679052775187
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_23_23
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_23_23
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_22_7153
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_22_7153

Apoyo a la salud publica en Europa.
https://european-union.europa.eu/priori-
ties-and-actions/actions-topic/health es

Investigacion e innovacion.
https://european-union.europa.eu/prio-
rities-and-actions/actions-topic/re-
search-and-innovation_es

Sentencia del Tribunal Supremo, Sala de lo
contencioso administrativo, de 9 de marzo de

2023. Impugnacion directa de varios preceptos
del Real Decreto 717/2019, que regula el proce-
dimiento de autorizacién, registro y condicio-
nes de dispensaciéon de los medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente. Obli-
gacion de establecer un nodo o interfaz de ti-
tularidad publica para el acceso al repositorio
espanol de dispensacion de medicamentos.
Cuestiéon prejudicial resuelta por la sentencia
CGCOF de 26 de enero de 2023 (C-469/21).
https://www.poderjudicial.es/search/

Sentencia del Tribunal Supremo, Sala de lo
contencioso administrativo, de 24 de enero
de 2023. Tratandose de medicamentos no
equipotentes respecto de las restantes espe-
cialidades integrantes del mismo conjunto
de referencia, para la determinacion del pa-
rametro consistente en las dosis diarias defi-
nidas o DDD se estara a su eficacia.
https://www.poderjudicial.es/search/
AN/openCDocument/47c54a-
4d73e1al196e2bl141c1f36d8b0147dec-
85c37e6b733

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Sépti-
ma) de 26 de enero de 2023. Consejo General
de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Es-
pana (CGCOF) contra Administracion General
del Estado. Peticion de decision prejudicial
planteada por el Tribunal Supremo. Proce-

dimiento prejudicial — Medicamentos para
uso humano — Reglamento Delegado (UE)
2016/161 — Sistema de repositorios que con-
tenga la informacién relativa a los dispositivos
de seguridad — Creacion de un nodo integra-
do en el repositorio nacional y gestionado por
las autoridades publicas — Obligacion de utili-
zar una aplicacion especifica para determina-
dos medicamentos. Asunto C-469/21.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
AUTO/?2uri=CELEX:62021CJ0469&qi-
d=1677233451635&rid=1

Conclusiones del Abogado General Sr. J. Ri-
chard de la Tour, presentadas el 12 de enero
de 2023.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
AUTO/?2uri=CELEX:62021CC0006&¢qi-
d=1677233337650&rid=1

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Sép-
tima) de 22 de diciembre de 2022 (peticion
de decision prejudicial planteada por el
Conseil d’Etat — Francia) — Syndicat Les En-
treprises du Médicament (LEEM) / Ministre
des Solidarités et de la Santé. Procedimien-
to prejudicial — Medicamentos para uso
humano — Directiva 89/105/CEE — Transpa-
rencia de las medidas que regulan la fijaciéon
de precios de los medicamentos para uso
humano y su inclusién en el ambito de los
sistemas nacionales del seguro de enferme-
dad — Articulo 4 — Congelacion del precio
de todos los medicamentos o de determina-
das categorias de medicamentos — Medida
nacional que afecta Unicamente a determi-
nados medicamentos considerados indivi-
dualmente — Fijacion de un precio maximo
de venta de determinados medicamentos a
los centros sanitarios.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/HTML/?2uri=CELEX:62022CA0020

Asunto C-20/22: Sentencia del Tribunal de
Justicia (Sala Séptima) de 22 de diciembre
de 2022 (peticion de decision prejudicial
planteada por el Conseil d'Etat — Francia)
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— Syndicat Les Entreprises du Médicament
(LEEM) / Ministre des Solidarités et de la San-
té (Procedimiento prejudicial — Medicamen-
tos para uso humano — Directiva 89/105/CEE
— Transparencia de las medidas que regulan
la fijacion de precios de los medicamentos
para uso humano y su inclusion en el ambi-
to de los sistemas nacionales del seguro de
enfermedad — Articulo 4 — Congelaciéon
del precio de todos los medicamentos o de
determinadas categorias de medicamentos
— Medida nacional que afecta Unicamente
a determinados medicamentos considera-
dos individualmente — Fijacidn de un precio
maximo de venta de determinados medica-
mentos a los centros sanitarios).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?2uri=CELEX:62022CA0020

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Sépti-
ma) de 19 de enero de 2023. L. GmbH y H. Ltd
contra Bundesrepublik Deutschland. Peticio-
nes de decision prejudicial planteadas por el
Bundesverwaltungsgericht.
prejudicial — Productos sanitarios — Direc-
tiva 93/42/CEE — Articulo 1, apartado 2, letra
a) — Definiciéon — Articulo 1, apartado 5, letra
c) — Ambito de aplicacién — Medicamentos
para uso humano — Directiva 2001/83/CE —
Articulo 1, punto 2 — Definicién del concepto
de “medicamento” — Articulo 2, apartado 2 —
Marco juridico aplicable — Clasificacién como
“producto sanitario” o como “medicamento”.
Asuntos acumulados C-495/21y C-496/21.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/es/
TXT/2uri=CELEX:62021CJ0495

EU-Innovation Network Workplan 2023.
https://www.hma.eu/about-hma/wor-
king-groups/eu-innovation-network-eu-in/
eu-innovation-network-eu-in.html

“Transferable exclusivity voucher: a flawed
incentive to stimulate antibiotic innovation”,

Procedimiento

The Lancet, 9 February 2023: EFPIA-BEAM
Rejoinder.
https://www.efpia.eu/news-events/the-

efpia-view/statements-press-releases/ef-

pia-rejoinder-lancet-article/

Pushing the boundaries of science to beat
childhood cancers (Guest blog).
https://www.efpia.eu/news-events/the-ef-

pia-view/blog-articles/pushing-the-bounda-

ries-of-science-to-beat-childhood-cancers/

EFPIA reaction to leak of the proposed phar-
maceutical legislation.
https://www.efpia.eu/news-events/the-

efpia-view/statements-press-releases/

efpia-reaction-to-leak-of-the-propo-

sed-pharmaceutical-legislation/

EU Data Protection Reductions Would ‘Irre-
trievably Sabotage’ Pharma Industry.

https://pink.pharmaintelligence.informa.
com/PS147741/EU-Data-Protection-Reduc-
tions-Would-Irretrievably-Sabotage-Phar-

ma-Industry

Clobal Trends in R&D 2023.
https://www.iqvia.com/insights/the-iq-

via-institute/reports/global-trends-in-r-
and-d-2023

EFPIA response to EU Commission proposal
for revised EMA Fees regulation.
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-

view/statements-press-releases/efpia-res-

ponse-to-eu-commission-proposal-for-revi-

sed-ema-fees-requlation/

Real-world data/evidence: How it can inform pa-
tient treatment and care decisions (Guest Blog).
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-

view/blog-articles/real-world-dataevidence-

how-it-can-inform-patient-treatment-and-

care-decisions-guest-blog/
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