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RESUMEN: La Comisién Europea ha publicado el llamado "paquete farmacéutico', una propuesta que
reforma la normativa farmacéutica de la Unién Europea. Dicha propuesta, entre otros cambios, ha
modificado el actual régimen de incentivos para hacerlo, en teoria, mas equilibrado, agil y simple. El
presente articulo repasa los principales términos de la reforma en relacién con el régimen de proteccion
de datos, el periodo de exclusividad comercial, los medicamentos huérfanos, la investigacion pediatricay
los incentivos al desarrollo de nuevos medicamentos antimicrobianos.

PALABRAS CLAVE: Paquete farmacéutico; medicamentos huérfanos; indicaciones pediatricas; exclusividad
comercial, medicamentos antimicrobianos.

ABSTRACT: The European Commission has published the so-called "oharmaceutical package", a proposal
to reform the current pharmaceutical regulatory framework in the European Union. This proposal, among
other changes, has modified the current incentive regime to make it, in theory, more balanced, agile and
simple. This article reviews the main aspects of the reform proposal in relation to data exclusivity, commer-
cial exclusivity, orphan drugs, pediatric research and incentives for the development of new antimicrobics.

KEYWORDS: Pharmaceutical package; orphan medicines; pediatric indications; market exclusivity;
antimicrobials.
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El 26 de abril de 2023, la Comisién Europea
publicaba el llamado “paquete farmacéuti-

co”, consistente en una propuesta (en ade-
lante, la “Propuesta”) de reforma de la nor-
mativa farmacéutica en la Unidn Europea
(UE). La Propuesta, de profundo calado y que
ya esta causando una considerable polémi-
ca, afecta a numerosas cuestiones relativas al
sector farmacéutico. Por tanto, el objetivo de
este articulo no es comentar todos los aspec-
tos de la Propuesta, sino centrarnos en un
aspecto muy concreto que resulta de maxi-
Mo interés para el fomento de la innovacién
farmacéutica en general y para la industria
farmacéutica innovadora en particular: el ré-
gimen de incentivos. Mi intencidn es exponer
una vision critica de la Propuesta que, huel-
ga decirlo, es exclusivamente la mia propia.
Asimismo, advierto que se trata de un sim-
ple primer acercamiento o resumen, pues
una valoracion exhaustiva de cada uno de los
puntos de la reforma excederia con mucho la
extension de este articulo.

La Propuesta ha recibido el nombre colo-
quial de “paquete farmacéutico” porque
comprende dos normas:

i) En primer lugar, una propuesta de Re-
glamento' (en adelante, el “Nuevo Regla-
mento”) que modifica y refunde tres Re-
glamentos ya existentes: el Reglamento
n°726/2004, sobre medicamentos de uso
humano y veterinario?, el Reglamento
n° 141/2000, sobre medicamentos huér-
fanos®; y el Reglamento n° 1901/2006 so-
bre medicamentos para uso pediatrico”.

ii) En segundo lugar, una propuesta de Di-
rectiva® (en adelante, la “Nueva Directi-
va") que refunde y remplaza sendas Di-

rectivas: la Directiva 2001/83/CE, sobre
medicamentos para uso humano® y la
Directiva 2009/35/EC".

Los memorandos explicativos del Nuevo Re-
glamento y de la Nueva Directiva mencionan
dos grandes objetivos generales (en sintesis,
la garantia de un elevado nivel de salud pubili-
ca mediante el aseguramiento de la calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos y
la armonizacion del mercado interior en rela-
cidn con la supervision y control de los medi-
camentos), asi como varios objetivos especifi-
cos. Entre estos ultimos, y en lo que aqui nos
ocupa, se menciona el objetivo de ofrecer un
entorno cercano a la innovacion y la competi-
tividad para la investigacion, el desarrollo y la
produccién de medicamentos en la UE. Como
justificacion de la necesidad de la reforma, la
Propuesta advierte en repetidas ocasiones
que el sistema regulatorio actual no estaria
suficientemente orientado a la innovacion y
afirma querer proponer un sistema “equili-
brado de inventivos” que, al mismo tiempo,
sea mas simple y agil. Por otra parte, se busca
también incentivar de forma muy especifica
el desarrollo de nuevos medicamentos anti-
microbianos que atajen el creciente problema
de la resistencia microbiana. Es desde la opti-
ca de estos objetivos concretos que valorare-

mos la Propuesta en este articulo.

4.1. Modificacion del régimen de
proteccion de datos y el periodo de
exclusividad comercial

De acuerdo con el actual articulo 14.11 del Regla-
mento N° 726/2004, los medicamentos de uso
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humano autorizados en la UE se benefician de
los siguientes periodos de exclusividad regula-
toria, conforme al llamado sistema “8+2+1":

i) 8anosdel periodo de proteccidon de datos;

ii) 2 afos de exclusividad regulatoria; y

iii) 1 afo adicional de exclusividad regula-
toria en caso de aquellas autorizaciones
que “aportan un beneficio clinico consi-
derable en comparacion con las terapias
existentes”.

Por tanto, todos los medicamentos autoriza-
dos disfrutan de facto de una exclusividad de

10 anosy, en su caso, de 11 anos.

La Propuesta modifica este régimen de for-
ma importante. En primer lugar, el periodo
de proteccidén de datos se reduce a 6 anos
(articulo 811 de la Nueva Directiva). Ahora
bien, se instauran las siguientes posibilida-
des de prdrroga:

i) 2afosadicionales,enelcasode que el titu-
lar de la autorizacion de comercializacion
pueda demostrar en un plazo de 2 anos
el lanzamiento y suministro continuo, en
cantidades suficientes, en todos aquellos
Estados miembros en los que la autoriza-
cion centralizada sea valida. Dicho plazo
para demostrar el lanzamiento y suminis-
trose ampliaalos3anosen el casodei) las
PYMES; ii) las entidades sin animo de lu-
cro;y iii) las empresas con experiencia limi-
tada en la Unidn Europea (que se define
como empresas o grupos empresariales
gue cuentan con maximo cinco autoriza-
ciones de comercializacién centralizadas).
Los Estados miembros tienen determi-
nadas opciones de dispensa respecto del
cumplimiento de estos requisitos.

i) 6 meses adicionales, en el caso de que
el medicamento responda a una necesi-
dad médica no satisfecha (en adelante,
“NMNS"). La Nueva Directiva proporciona
en su articulo 83 una nueva definicion de
NMNS: debe tratarse de una enferme-
dad que amenace a la vida o resulte se-
veramente debilitante y, ademas, deben
concurrir dos circunstancias adicionales y
cumulativas:

e Bien nodebe haber un producto auto-
rizado en la UE para el tratamiento de
dicha enfermedad o, si lo hay, la enfer-
medad debe implicar, pese a ello, una
alta morbilidad o mortalidad para la
poblacion de pacientes relevante;y

e El uso del producto en cuestion debe
resultar en una reduccion significativa
de la morbilidad o mortalidad para la
poblacion de pacientes relevante.

Asimismo, la Nueva Directiva establece
gue se entenderd que todos los medica-
mentos designados como huérfanos res-
ponden a una NMNS.

iii) 6 meses adicionales para medicamentos
gue contengan un principio activo nue-
VO, cuando sus ensayos clinicos usen un
comparador (es decir, otro medicamento
autorizado, en vez de placebo).

iv) 12 meses adicionales en caso de ob-
tencion de una segunda indicaciéon te-
rapéutica con beneficios terapéuticos
significativo en comparaciéon con las tera-
pias preexistentes.

La siguiente grafica compara el régimen
existente a dia de hoy con el planteado por
la Propuesta:
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Comparativa del régimen de incentivos (medicamentos en general)
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Régimen actual

Por tanto, aunque el periodo de exclusividad
de datos se reduce a solo 6 anos, la exclusi-
vidad potencial total en el mercado puede
alcanzar 12 afos frente a los 11 aflos actuales.
El memorando de la Nueva Directiva afirma
gue 6 anos siguen siendo competitivos en el
contexto internacional y se ufana de la posi-
bilidad tedrica de alcanzar los 12 anos. En mi
opinién personal, se trata de una lectura vo-
luntarista y superficial por varios motivos.

En primer lugar, e independientemente del
numero de autorizaciones de comercializa-
cion que en la practica puedan realmente
beneficiarse de unos términos iguales (no
digamos ya mejores) al actual sistema de
“8+2+1", la Propuesta acarrea un problema
intrinseco: la incertidumbre. La innovacion
farmacéutica exige ciclos de planificacion
muy largos en los que haya certeza desde
un primer momento respecto del régimen
de exclusividad total, del cual depende el re-
torno de la inversion. Bajo el régimen actual,
los laboratorios innovadores tienen la certeza
absoluta acerca de su derecho a disfrutar de
una exclusividad de 10 afos (ampliables a 11).
En cambio, con la Propuesta, dicha certeza se

Propuesta de la Comision

reduce al periodo de tan solo 8 anos (un 20%
inferior al actual). La posibilidad tedrica e in-
cierta de beneficiarse de un periodo superior
no es suficiente en si misma para compensar
la falta de certidumbre. Es mas, al margen de
gue la Propuesta acabe aprobandose o no, la
existencia de esta mera iniciativa legislativa
posiblemente ya sea suficiente para generar
una incertidumbre perniciosa en el mercado,
al cambiar las reglas del juego. En miopinidn,
este aspecto de la Propuesta no se corres-
ponde con las actuales necesidades empre-
sariales del sector.

En segundo lugar, no podemos obviar que
los requisitos para mejorar los 6 anos de ex-
clusividad de datos parecen estrictos.

En relacién con los 2 anos adicionales en caso
de suministro suficiente, cabe apuntar que,
en el caso de muchos medicamentos auto-
rizados por la via centralizada, es a menu-
do inviable su suministro en los 27 Estados
miembros de la UE. En mi opinién, es pronto
para juzgar con precision el alcance de esta
norma —habria que ver los detalles de su im-
plementacion practica y concreta—, pero el
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Bajo el régimen
actual, los
laboratorios
innovadores tienen
la certeza absoluta
acerca de su derecho
a disfrutar de una

exclusividad de 10
ahos (ampliables a
11). En cambio, con
la Propuesta, dicha
certeza se reduce
al periodo de tan
solo 8 anos (un 20%
inferior al actual).
La posibilidad
tedrica e incierta
de beneficiarse de
un periodo superior
no es suficiente

en si misma para
compensar la falta de
certidumbre.

texto actual suscita muchas dudas. Es pro-
bable que, en la practica, ademas de generar
burocracia adicional, no disfruten de estos 2
aflos adicionales medicamentos muy venta-
josos que, por razones practicas, econdémicas,
operativas y de demanda, no es razonable
distribuir en los 27 Estados miembros (que
son heterogéneos y tienen niveles de gasto
sanitario dispar). Ademas, la descentraliza-
cién del sistema otorga en la practica un de-
recho de veto a las autoridades de cualquier
Estado miembro.

Por otra parte, tampoco podemos descono-
cer que la nueva definicion de NMNS es mas
restrictiva que la actualmente codificada en
el articulo 4.2 del Reglamento n° 507/20068:
“una enfermedad para la que no existe un
meétodo satisfactorio de diagndstico, preven-
cion o tratamiento autorizado en la Comu-
nidad o, aun cuando exista, en relacion con
la cual el medicamento en cuestion consti-
tuird un avance terapéutico sustancial para
los afectados”. En la practica, y aunque |6gi-
camente todavia estd pendiente de definirse
y desarrollarse el marco interpretativo con-
creto de la norma, todo apunta a que este in-
centivo va a quedar circunscrito a un grupo
mas reducido de medicamentos que el ac-
tual. Son varias las voces de stakeholders que
va han apuntado a la necesidad de una defi-
nicion de NMNS incluso mas matizada que
la actual, y que no se base Unicamente en la
ausencia de alternativas adecuadas de trata-
miento, sino en otros criterios de beneficio
terapéutico’, de hecho, de esa necesidad se
han hecho eco incluso aquellos stakeholders
gue son generalmente criticos del actual sis-
tema de inventivos y partidarios de la Pro-
puesta®. En puridad, en mi opinidn, la propia
incertidumbre que acarrea el cambio de de-
finicion ya dificulta de por si la planificacién
empresarial.

Finalmente, la concesidon de los 12 me-
ses adicionales en caso de beneficio cli-
nico significativo se endurece, pues se
refieren Unicamente a la segunda indicaciéon
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Finalmente, la concesion de
los 12 meses adicionales en
caso de beneficio clinico sig-
nificativo se endurece, pues
se refieren Gnicamente a la

segunda indicacién terapéu-

tica, no a la primera. Es un
obstaculo anadido.

terapéutica, no a la primera. Es un obstaculo
afadido.

En suma, podemos esperar razonablemente
gue menos medicamentos que los actuales
alcancen la cota de los 10 anos o de los 11 afos
de exclusividad. Probablemente, el impacto
neto de la reforma sera una reduccion del
periodo de exclusividad medio. En suma, no
puedo compartir la hipdtesis de la Propuesta
de que el nuevo régimen de inventivos sera
atractivo en comparacion con el de otras re-
giones, sobre todo teniendo en cuenta que,
en Estados Unidos, la exclusividad es de 12
anos (12,5 anos con la extension pediatrica)
para los biofarmacos, que tienen una impor-
tancia decisiva en el mercado y estan llama-
dos a incrementarla todavia mas en el medio
y largo plazo.

4.2. Reforma del régimen de los
medicamentos huérfanos

La Propuesta también incluye una reforma
de gran calado del régimen de los medica-
mentos huérfanos, dejando sin efecto el an-
terior Reglamento n° 141/2000 y recogiendo
las normas en el Nuevo Reglamento.

Es probable que,

en la practica,
ademas de generar
burocracia adicional,
no disfruten de estos
2 anos adicionales
medicamentos muy
ventajosos que, por
razones practicas,
economicas,
operativas y de
demanda, no es
razonable distribuir
en los 27 Estados
miembros (que

son heterogéneos

y tienen niveles

de gasto sanitario
dispar). Ademas, la
descentralizacion
del sistema otorga
en la practica un
derecho de veto a
las autoridades de
cualquier Estado
miembro.
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Los criterios para la designaciéon como me-
dicamento huérfano siguen siendo esen-
cialmente los mismos, si bien se elimina el
antiguo requisito de que el medicamento no
fuese capaz de generar suficientes retornos
para justificar la inversion. Asimismo, se in-
troduce en el articulo 2 una definicién espe-
cifica de “beneficio considerable” que exige
expresamente que el beneficio se predique
respecto de una parte sustancial de la pobla-
cion de pacientes. Esto introduce un nuevo
margen interpretativo adicional inexistente
hasta la fechay, por ende, un nuevo factor de
incertidumbre.

La principal novedad es que el articulo 71 del
Nuevo Reglamento propone los siguientes
periodos de exclusividad:

i) 9 anos con caracter general (frente a los
10 anos actuales).

ii) 1ano adicional en el caso de los medica-
mentos huérfanos dirigidos al tratamien-
to de una necesidad médica altamente
insatisfecha (en adelante, “NMAI", del in-
glés “high unmet medical need”), cuya
definicion se proporciona en el articulo
70 del Nuevo Reglamento. La NMAI exige
dos condiciones cumulativas:

e No tiene que existir otro producto au-
torizado en la UE para el tratamiento
en cuestion o, si lo hay, el solicitante
debe demostrar que el medicamento
huérfano no solo implica un beneficio
considerable, sino un “avance tera-
péutico excepcional”;y

e El uso del medicamento huérfano re-
sulta en una reduccion significativa
de la morbilidad o la mortalidad en la
poblacién de pacientes relevantes.

Se trata, por tanto, de un criterio todavia
mas estrecho que la nueva definiciéon
NMNS propuesta para el réegimen gene-

ral de los medicamentos no huérfanos y,
desde luego, que la actual definicion.

iii) 5anos para los medicamentos huérfanos
autorizados conforme al articulo 13 de la
Nueva Directiva (uso médico suficiente-
mente comprobado).

iv) Posibilidad de ampliaciéon de 1 afo adi-
cional si se cumplen las condiciones de
suministro continuado ya comentadas
supra, con remisién a la Nueva Directiva.

v) Posibilidad de ampliacion de 1ano adicio-
nal en caso de obtencién de una o mas
indicaciones adicionales huérfanas de
un medicamento huérfano ya aprobado.
Esta préorroga puede concederse hasta
dos veces.

vi) Se elimina la posibilidad de reduccion
a 6 anos de la exclusividad prevista en
el actual articulo 8.1 del Reglamento n°
141/2000 (medicamentos que dejan de
cumplir las condiciones de designacion
como huérfanos).

Asimismo, se elimina la exclusividad adicio-
nal de 2 anos para los medicamentos apro-
bados con plan de investigacion pediatrica
(en adelante, “PIP") (sobre lo que volveremos
a continuacion).

Por otra parte, el articulo 71.1 del Nuevo Re-
glamento establece que, en aquellos casos
en los que un titular tiene mas de una autori-
zacién de comercializacién designada como
huérfana para un mismo principio activo,
cada una de esas autorizaciones no podra
beneficiarse de periodos de exclusividad se-
parados. Ello supone un giro radical respec-
to del actual régimen, que si que lo permite
Y, por tanto, una reduccién adicional de los
incentivos.

Lo resumimos mediante la siguiente grafica:
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Comparativa del régimen de incentivos (medicamentos huérfanos)

14

+1 (2% indicacion adicional)

+2 (PIP) +2 (PIP) +2 (PIP) +1 (17 indicacion adicional)
+1 (suministro EU 27)
10 ——
10 10 10 +1 (NMA)
9
8 —
6 —
5
4
2
0o — — I—
1% indicacion huérfana 2% indicacion huérfana 3% indicacion huérfana Propuesta de la Comisién

(...) se elimina la
exclusividad adicional
de 2 anos para los
medicamentos

Por tanto, en total, el maxi-
mo tedrico de exclusividad
se aumenta hasta 13 aifos.
No obstante, ello se condi-
ciona nuevamente a con-
aprobados con plan
de investigacion
pediatrica (en
adelante, "PIP").

diciones muy estrictas o
incluso extremadamente es-
trictas, por lo que es de es-
perar que, en la practica, el
impacto neto de la reforma
sea una reduccién del pe-
riodo de exclusividad.

Por tanto, en total, el maximo tedrico de ex-
clusividad se aumenta hasta 13 anos. No
obstante, ello se condiciona nuevamente a
condiciones muy estrictas o incluso extre-
madamente estrictas, por lo que es de es-
perar que, en la practica, el impacto neto de
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la reforma sea una reduccion del periodo de
exclusividad.

Por otra parte, se introduce una novedad que
debilita la proteccion de la exclusividad: mien-
tras que, bajo el articulo 8.1 del actual Regla-
mento n°141/2000, las autoridades no pueden
iniciar la tramitacién de ninguna solicitud de
autorizacion de comercializacion de un ter-
cero durante la vigencia integra del periodo
de exclusividad de 10 anos, el articulo 71.6 del
Nuevo Reglamento prevé que los terceros
puedan presentar su solicitud y se produzca
toda la “validacion y andlisis” cuando resten
menos de dos anos del periodo de exclusivi-
dad. La l6gica de esta medida es, evidente-
mente, agilizar la aprobacién de genéricos y
biosimilares, facilitando su salida inmediata-
mente después de la expiracion del periodo
de exclusividad.

Finalmente, la validez de una designaciéon
huérfana se limita a 7 anos (articulo 66.1 del
Nuevo Reglamento), mientras que en la ac-
tualidad es ilimitada. Ello busca incentivar
que las empresas soliciten las autorizaciones
de comercializacion en un momento mMas
temprano.

En suma, el impacto neto de la Propuesta
puede calificarse a grandes rasgos como una
erosion de los incentivos al desarrollo de me-
dicamentos huérfanos.

4.3. Reforma de los incentivos
en relacion con medicamentos
pediatricos

La Propuesta también afecta a los inventivos
relativos a los medicamentos pediatricos. En
la actualidad, el incentivo consiste en la “pro-
rroga pedidtrica” de 6 meses para los certi-
ficados complementarios de protecciéon, de
acuerdo con el articulo 36 del Reglamento
n°1901/2006. La Propuesta mantiene este in-
centivo. Ahora bien, el articulo 93 del Nuevo

Reglamento introduce una importante no-
vedad: cuando se cumplan los requisitos de
realizacion de un PIP, el medicamento en
cuestion se beneficiara, ademas, de los pe-
riodos de exclusividad regulatoria y de datos

establecidos en la Nueva Directiva. Sin per-

Finalmente, la
validez de una
designacion
huérfana se limita

a 7 anos (articulo
66.1 del Nuevo
Reglamento),
mientras que en

la actualidad es
ilimitada. Ello busca
incentivar que las
empresas soliciten
las autorizaciones
de comercializacion
en un momento mas
temprano.
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Ahora bien, el

articulo 93 del Nuevo
Reglamento introduce
una importante
novedad: cuando se
cumplan los requisitos
de realizacion de un
PIP, el medicamento
en cuestion se
beneficiara, ademas,
de los periodos

de exclusividad
regulatoria y de datos
establecidos en la
Nueva Directiva. Sin
perjuicio de que, como
hemos dicho antes, se
hayan acortado estos
periodos totales, ello
es una buena noticia
para la industria
farmacéutica, ya

que se disfrutara

de un periodo

de exclusividad,
independientemente
de que no se

tenga derecho

a un certificado
complementario de
proteccion. Sin duda se
trata de un desarrollo
positivo para la
industria innovadora.

juicio de que, como hemos dicho antes, se
hayan acortado estos periodos totales, ello
es una buena noticia para la industria far-
maceéutica, ya que se disfrutara de un pe-
riodo de exclusividad, independientemente
de que no se tenga derecho a un certificado
complementario de proteccion. Sin duda se
trata de un desarrollo positivo para la indus-
tria innovadora.

Asimismo, el articulo 81 del Nuevo Regla-
mento introduce un nuevo mecanismo de
flexibilizacién: el aplazamiento. EIl titular
podra solicitar, bien en el momento de la
propia solicitud del PIP, bien en cualquier
momento durante la valoracion del mismo,
el aplazamiento de todas o algunas de las
medidas previstas en tal plan. Ahora bien, el
aplazamiento debe estar justificado por ra-
zones cientificas y técnicas relacionadas con
la salud publica. En cualquier caso, el apla-
zamiento sera concedido en aquellos casos
en los que es apropiado empezar a realizar
estudios en adultos antes de iniciar estudios
en la poblacién pediatrica, o cuando los es-
tudios pediatricos tardaran mas en realizarse
gue los estudios en adultos. La duracion del
aplazamiento no podra ser superior a 5 anos.

Sin embargo, en una nota Mmenos positiva, la
Propuesta elimina el incentivo adicional de 2
anos para los medicamentos huérfanos que,
ademas, cuenten con PIP a (articulo 37 del
actual Reglamento n° 1991/2006). Tengamos
en cuenta que este incentivo eleva la exclu-
sividad potencial de un medicamento para
indicacion huérfano hasta los 12 anos, por
tanto, muy cerca del maximo teodrico de 13
anos de la Propuesta.

4.4. Incentivos relacionados con
la lucha frente a la resistencia
antimicrobiana

Finalmente, la Propuesta introduce un in-
centivo a la innovacion completamente nue-
vo: los cupones (“vouchers”) transferibles de
exclusividad. Se regulan en los articulos 40 y
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ss. del Nuevo Reglamento y consisten funda-
mentalmente en la posibilidad de conceder
al solicitante de una autorizacién de comer-
cializacion para un “medicamento antimi-
crobiano prioritario” un cupdn transferible
de exclusividad de 12 meses adicionales.

Los medicamentos antimicrobianos priorita-
rios son aquellos cuyos datos clinicos y precli-
nicos justifiquen un beneficio clinico claro en
términos de eficacia antimicrobiana y, ade-
mas, rednan al menos una de las siguientes
caracteristicas:

i) Pertenecer a una nueva clase de antimi-
crobianos;

ii) Que su mecanismo de acciéon sea clara-
mente distinto al de cualquier otro micro-
biano autorizado en la Unién Europea; o

iii) Contener un principio activo que previa-
mente no haya sido autorizado en un me-
dicamento (no “como medicamento”)
en la UE y que responda a un organismo
resistente a multiples farmacos y a una
infeccion seria o que amenace a la vida
del paciente.

Es cuestionable si en la practica habra mu-
chos medicamentos capaces de cumplir con
estos requisitos tan estrictos.

Asimismo, la concesion del cupdn se condi-
ciona a que el solicitante demuestre su capa-
cidad para suministrar el antimicrobiano “en
cantidades suficientes para las necesidades
esperadas” del mercado de la UE y, ademas,
gue proporcione informacién sobre las ayu-
das financieras recibidas para la investiga-
cion relacionada con el desarrollo del mismo.
Dicha informacion debera divulgarse al pu-
blico a través de una pagina web especifica.

Una vez concedido, el cupdén funciona de
la siguiente manera: el titular podra usarlo
una sola vez, en un plazo maximo de 5 anos
(so pena de caducidad del cupdn) y en re-

Una vez concedido,
el cupon funciona de
la siguiente manera:
el titular podra
usarlo una sola vez,
en un plazo maximo
de 5 anos (so pena

de caducidad del
cupon) y en relacién
con cualquier
producto autorizado
por el procedimiento
centralizado, a

fin de prorrogar

su exclusividad
durante 12 meses.
Eso si, debe hacerse
mientras el producto
cuya exclusividad

se prorrogue se
encuentre en sus
primeros cuatro
anos del periodo

de exclusividad de
datos.
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laciéon con cualquier producto autorizado
por el procedimiento centralizado, a fin de
prorrogar su exclusividad durante 12 meses.
Eso si, debe hacerse mientras el producto
cuya exclusividad se prorrogue se encuentre
en sus primeros cuatro anos del periodo de
exclusividad de datos. El cupdn es transferi-
ble, si bien solo puede transferirse una vez,
y su transferencia exige la divulgacién pu-
blica del valor de la transaccién. Su duda, la
transferibilidad del cupdn es un mecanismo
imaginativo que flexibiliza en gran medida
el incentivo y facilita la *“monetizacion” del
desarrollo del antimicrobiano. Asi pues, no
sorprende que, en términos generales, este
aspecto concreto de la Propuesta si esté te-
niendo una buena acogida por parte de la
industria farmacéutica.

Con algunas excepciones como los nuevos
incentivos al desarrollo de medicamentos an-
timicrobianos, la Propuesta ha suscitado un
escepticismo facil de comprender entre la in-
dustria farmacéutica innovadora. Bajo la apa-
riencia de la introduccion de nuevos incentivos
“dindmicos” que permiten aspirar a periodos
de exclusividad mayores, no podemos sosla-
yar que es de prever que el impacto neto de
la reforma sea una reduccion de la duracion
de la exclusividad media disfrutada por los la-
boratorios innovadores en Europa. Ademas, la
reduccion de la “linea basal” (i.e. el minimo de
exclusividad al que se tiene derecho, en cual-
quier caso) de los actuales 8+2 anos a tan solo
6+2 supone una erosion de la certidumbre, lo
cual es un desvalor en si mismo. Las nuevas po-
sibilidades de prdérroga, con requisitos muy es-
trictos, solo pueden atemperar relativamente
tal realidad. Asimismo, la exclusividad se relati-
viza al permitir a los medicamentos genéricos
iniciar los tramites de aprobacién durante el
periodo de exclusividad. Si bien es cierto que
ello agiliza el sistema, no puede obviarse que

supone de facto una reduccién adicional del

periodo de exclusividad.

La situacion es similar en el caso de los medi-
camentos huérfanos. Aunque la reduccion de
la “linea basal” no es tan acusada (bajando de
10 anos a 9), nuevamente es un impacto neto
negativo que, ademas, se ve acrecentado por
la eliminacién de los incentivos a los planes
de investigacion pediatrica. A ello se afade
el giro copernicano respecto de las multiples
indicaciones huérfanas: pasamos de periodos
de exclusividad diferenciados para cada indi-
cacién terapéutica a un Unico periodo. Es de-
cir, los incentivos de debilitan todavia mas.

En el caso de los incentivos a la investigacion
pedidtrica, la Propuesta tiene mas luces que
sombras. En particular, los medicamentos
con PIP se beneficiaran de los periodos de
exclusividad regulatoria y de datos, lo cual es
sinduda un poderoso incentivo en el contexto
actual, en el que cada vez es mas complicada
la obtencién de un certificado complemen-
tario de proteccion (cuya prorroga, en cual-
quier caso, sigue estando disponible).

Ahora bien, el articulo 93 del Nuevo Regla-
mento introduce una importante novedad:
cuando se cumplan los requisitos de realiza-
cion de un PIP, el medicamento en cuestidn
se beneficiara, ademas, de los periodos de
exclusividad regulatoria y de datos estable-
cidos en la Nueva Directiva. Sin perjuicio de
gue, como hemos dicho antes, se hayan acor-
tado estos periodos totales, ello es una buena
noticia para la industria farmacéutica, ya que
se disfrutara de un periodo de exclusividad,
independientemente de que no se tenga de-
recho a un certificado complementario de
proteccion. Sin duda se trata de un desarrollo
positivo para la industria innovadora.

Finalmente, los nuevos incentivos relaciona-
dos con el desarrollo de medicamentos an-
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Ahora bien, el
articulo 93 del

Nuevo Reglamento
introduce una
importante novedad:
cuando se cumplan
los requisitos de
realizacion de un
PIP, el medicamento
en cuestion se
beneficiara, ademas,
de los periodos

de exclusividad
regulatoria y de datos
establecidos en la
Nueva Directiva.

timicrobianos son bienvenidos. No obstante,
SUS requisitos son muy estrictos y esta por ver
si ganaran suficiente traccién o quedaran en

anécdota.
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RESUMEN: Mucho se ha comentado en los ultimos meses sobre la propuesta de reforma del marco
legislativo en materia de medicamentos de uso humano de la Comisién Europea, mas por sus aspectos
negativos que positivos. Este articulo pone en valor algunas de las propuestas positivas mas importan-
tes para la industria innovadora. En particular, analiza el bono transferible de exclusividad de datos en el
contexto de la resistencia a los antimicrobianos, los espacios controlados de pruebas, los cambios en el
proceso de evaluacion y autorizacion de medicamentos, el mayor protagonismo que la Comisiéon propone
para la Agencia Europea del Medicamento y algunos de los cambios en el sistema pediatrico.

PALABRAS CLAVE: Comisidn Europea; necesidad médica no satisfecha; espacios controlados de
pruebas; Agencia Europea del Medicamento; resistencia a los antimicrobianos.

ABSTRACT: A lot has been said in the last few months about the European Commission’s proposal to
Reform of the European Union pharmaceutical legislation, more for its negative implications than the
positive changes it proposes. This article highlights some of the most relevant positive proposals for the
innovative industry. In particular, it analyses the transferable data exclusivity voucher for the development
of antimicrobials, the regulatory sandbox, the changes in the processes for the evaluation and approval
of marketing authorisations, the increased role of the European Medicines Agency as proposed by the
Commission, and some of the changes to the paediatric regime.

KEYWORDS: European Commission; unmet medical need; regulatory sandbox; European Medicines
Agency; antimicrobial resistance.
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Mucho se ha comentado en los ultimos me-
ses sobre |la propuesta de reforma del mar-
co legislativo en materia de medicamentos
de uso humano de la Comisidon Europea (la
“Comision”), la mayor reforma del sistema en
mas de 20 anos. De todos es sabido que la
Comisién propone modular, o mas bien re-
ducir, los incentivos a disposicién de los titu-
lares de autorizaciones de comercializacion
de medicamentos para uso humano, lo cual
ha ensombrecido —no sin razén- el paquete
de mejoras propuesto por la Comisidon para
acelerar y agilizar el proceso de autorizacion,
a la vez que facilitar el desarrollo y aproba-

cion de nuevas tecnologias.

De todos es sabido también que la propuesta
de la Comisién esta formada por un paquete

compuesto por tres medidas:

a) Un borrador de Directiva que vendra a
sustituir la Directiva 2001/83/CE por la que
se establece un cédigo comunitario sobre

medicamentos para uso humano.

b) Un borrador de Reglamento que vendra a
sustituir el Reglamento (CE) N° 726/2004
por el que se establece el procedimien-
to centralizado y se crea la Agencia Eu-
ropea de Medicamentos (la “EMA"), el
Reglamento (CE) N° 1901/2006 sobre me-
dicamentos para uso pediatrico (el “Re-
glamento Pedidtrico”) y el Reglamento
(CE) N° 141/2000 sobre medicamentos
huérfanos.

c) Una Propuesta de Recomendacion del
Consejo sobre la intensificacion de las ac-
ciones de la Unién Europea para luchar

contra la resistencia a los antimicrobianos.

Este articulo expone algunas de las propues-
tas positivas mas interesantes que, a bien

seguro, seran bienvenidas por parte de la in-

dustria que apuesta por la innovacion.

El Centro Europeo para la Prevencion y el
Control de las Enfermedades (“ECDC") esti-
ma que la resistencia a los antimicrobianos
causa mas de 35.000 muertes al ano en el
Espacio Economico Europeo!, con lo que ello
conlleva por lo que hace a la pérdida de vidas
humanas y los costes econdmicos asociados.
No es de extranar, pues, que la Direccion Ge-
neral de la Comision Europea de Preparacion
y Respuesta ante Emergencias Sanitarias
identificara la resistencia a los antimicrobia-
nos como una de las tres principales ame-
nazas prioritarias para la salud? en la Unidn

Europea.

El paquete de medidas de la Comision con-
tiene un incentivo para el desarrollo de “an-
timicrobianos innovadores” (o “priority anit-
microbials”), esto es, antimicrobianos que
presenten un beneficio significativo en rela-

cidn con una resistencia antimicrobiana.

Para poder optar al incentivo, el antimicro-
biano debera satisfacer al menos uno de los

siguientes requisitos:
a) Pertenecer a una nueva clase de anti-
microbianos.

b) Tener un mecanismo de accién suficien-

temente diferenciado en relacién con
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otros antimicrobianos autorizados en la

Unién Europea.

c) Contener un principio activo que no haya
sido previamente autorizado en un medi-
camento en la Unidn Europea que trate
un organismo resistente a multiples me-
dicamentos y una infecciéon grave o po-

tencialmente mortal.

El incentivo consiste en un bono transferi-
ble de exclusividad de datos (o “transferable
data exclusivity voucher”) de un afo de du-
racién para un medicamento con una auto-
rizacion centralizada. Dicho medicamento
solo se podréd beneficiar del bono durante los
cuatro primeros anos del periodo de protec-
cion de datos. El bono solo se podra transfe-
rir una vez, y debera utilizarse dentro de los
cinco anos posteriores a la autorizacion del

antimicrobiano innovador.

Para obtener el bono, el solicitante de la au-
torizacién de comercializacion del antimicro-
biano innovador deberd, ademas, demostrar
capacidad de abastecer el mercado en can-
tidades suficientes atendidas las necesida-
des de la Unién y debera hacer publica la
informacion relativa a todas las ayudas finan-
cieras recibidas para la investigacion relacio-

nada con el desarrollo del antimicrobiano.

Esta propuesta es sin duda la mas valien-
te y pionera del paquete de reformas de la
Comisién, puesto que no existe precedente
a nivel mundial. En Estados Unidos, la Food
and Drug Administration otorga bonos de
evaluacion prioritaria (o “priority review vou-
chers") a los promotores de medicamentos
para enfermedades tropicales y enferme-
dades pediatricas raras. Estos bonos, trans-
feribles también, pueden ser canjeados a

cambio de una evaluaciéon prioritaria de 6

Esta propuesta es
sin duda la mas
valiente y pionera
del paquete de
reformas de la
Comision, puesto
que no existe
precedente a nivel
mundial.

meses de duracion en lugar del periodo es-
tandar de 10 meses. La Comisidon pretende
dar un paso masy hacer de los nuevos bonos
una medida atractiva no solo para los antimi-
crobiano sino también para cualquier titular
gue esté dispuesto a pagar su precio estima-
do de hasta 360 millones de euros?, generan-
do un nuevo mercado de compra-venta de

bonos de exclusividad de datos.

Una de las criticas que se le hace a esta pro-
puesta se refiere a que la concesion de los bo-
nos, segun la propuesta de la Comisioén, esta

limitada a un maximo de 10 bonos durante
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Teniendo en cuenta
los ahos necesarios
para desarrollar

un antimicrobiano
innovadory la
incertidumbre acerca
de la extension del
incentivo una vez
concedidos los 10
bonos o pasados los
15 anos, algunos se
lamentan que los
limites impuestos

a esta propuesta
pueden frenar el
desarrollo de estos
medicamentos.

un periodo de 15 anos. La Comision justifica
dicho limite “para garantizar que la recom-
pensa financiera que en dltima instancia so-
portan los sistemas de salud sea absorbida

en su mayor parte por el promotor del anti-

microbiano prioritario y no por el comprador
del vale, el numero de vales disponibles en el
mercado debe mantenerse al minimo."” Tras
este periodo inicial, el Parlamento Europeo y
el Consejo podran, a propuesta de la Comi-
sion, extender el incentivo o revisarlo en base
a la experiencia adquirida durante los prime-
ros 15 anos de existencia del bono. Teniendo
en cuenta los anos necesarios para desarro-
llar un antimicrobiano innovador y la incerti-
dumbre acerca de la extension del incentivo
una vez concedidos los 10 bonos o pasados
los 15 afos, algunos se lamentan que los li-

mites impuestos a esta propuesta pueden

frenar el desarrollo de estos medicamentos.

Otro novedoso concepto que propone la Co-
misidon consiste en la introducciéon del “es-
pacio controlado de pruebas” (o “regulatory
sandbox”). El concepto lo toma prestado del
mundo informatico y en particular de los de-
sarrolladores de software. Si bien no existe
una definiciéon unanimemente aceptada, un
“regulatory sandbox” no es mas que una he-
rramienta consistente en un espacio contro-
lado donde los desarrolladores de software
pueden explorar y experimentar con nuevos
productos y servicios bajo la supervision de
un regulador durante un periodo concreto.
Al mismo tiempo, el “regulatory sandbox” le
permite al regulador comprender mejor la
tecnologia en cuestién para poderla regular
adecuadamente. Encontramos este mismo
concepto en la propuesta de Ley de Inteli-
gencia Artificial (“IA") de la Comisién, como

una medida para apoyar la innovacion.

El considerando 133 de la propuesta de Re-

glamento lo explica muy bien:
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“Los espacios controlados de pruebas
pueden brindar la oportunidad de avan-
zar en la regulacion a través del aprendi-
zaje regulatorio proactivo, permitiendo a
los requladores obtener un mejor conoci-
miento regulatorio y encontrar los mejo-
res medios para regular las innovaciones
basadas en evidencia del mundo real
[“real-world evidence"], especialmente
en una etapa muy temprana del desa-
rrollo de un medicamento, lo que puede
ser particularmente importante ante la
elevada incertidumbre y los desafios dis-
ruptivos, asi como cuando se preparan

nuevas politicas.”

Le correspondera a la Comisidn crear los es-
pacios controlados de pruebas, en base a una
recomendacion previa por parte de la EMA.
De acuerdo con la propuesta, la Comisidon po-
dra crear un espacio controlado de pruebas

en las siguientes situaciones:

a) Cuando el marco regulatorio existente no
permita el desarrollo del medicamento (o
categoria de medicamentos) debido a los
retos que planteen las caracteristicas del

producto.

b) Las caracteristicas del producto contribu-
yan de forma clara y evidente a la calidad,
seguridad o eficacia del medicamento, o
cuando proporcionen una ventaja signi-
ficativa para el acceso al tratamiento por

parte de los pacientes.

La decision de la Comision de crear un “regu-
latory sandbox” debera basarse en un plan
detallado donde se expongan las particula-
ridades de espacio controlado de pruebas y
los productos a los que se refiera. La decisién
también detallara la duracion del espacio

controlado de pruebas, si bien la Comision

podra interrumpirlo en cualquier momento

en base a motivos de salud publica.

El “regulatory sandbox” creara un contex-
to estructurado, regulado y limitado en el
tiempo para que los promotores y el regula-
dor puedan familiarizarse con la tecnologia
en cuestion y obtener datos para su poste-
rior desarrollo. Ademas, los datos que se ob-
tengan fruto del uso de medicamentos en
el marco de dicho espacio serviran de base
para realizar los cambios legislativos necesa-
rios para integrar las particularidades de la
tecnologia en cuestion en la regulacion de

los medicamentos.

El tipo de tecnologias que podran beneficiar-
se de los espacios controlados de pruebas
son Mmultiples, pues al ser un concepto abier-
to la propuesta no limita su uso a tecnologia
alguna. Dicho esto, se prevé que se reserven
para los medicamentos con un elemento di-

gital, de IAy de aprendizaje automatico.

Finalmente, es importante recalcar que los

espacios controlados de pruebas no sustitui-

Finalmente, es
importante recalcar
que los espacios
controlados

de pruebas no
sustituiran a las
autorizaciones de
comercializacion.
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ran a las autorizaciones de comercializacion.
Ello tiene su ld6gica: los espacios controlados
de pruebas deberan crearse en una fase muy
preliminar del desarrollo de un medicamen-
to o tecnologia, mucho antes de que se reali-
cen ensayos clinicos. Eso si, las autorizaciones
de ensayos clinicos deberan tener en cuenta
los espacios controlados de pruebasy cuales-

quiera datos derivados de ellos.

Sera interesante presenciar la primera de las
tecnologias sujetas a un espacio controlado
de pruebas, si bien deberemos esperar hasta
la fecha de aplicacion de los articulos 113 y 114
de la propuesta de Reglamento que regulan

esta nueva herramienta.

4. CAMBIOS EN EL PROCESO DE

EVALUACION Y AUTORIZACION
DE MEDICAMENTOS

Mucho se ha hablado acerca de la necesidad
de reducir la carga administrativa y acelerar
significativamente los procedimientos con el
fin de reducir los plazos de autorizacién de

los medicamentos.

La Comisién propone un marco regulador
simplificado con autorizaciones mas rapidas
para medicamentos nuevos. Por ejemplo,
para su evaluacion, la EMA dispondra de 180
dias en lugar de 210. Para su autorizacion, la
Comisiéon dispondra de 46 dias en lugar de
67. Ello deberia contribuir a reducir la media
actual de unos 400 dias entre |la presentacion
de la solicitud de autorizacion y la concesion

de la autorizacion.

Una vez aprobadas, las autorizaciones ten-
dran un periodo ilimitado, eliminandose asi

la regla general de que las autorizaciones

La Comisiéon propone un
marco regulador simplifica-
do con autorizaciones mas
rapidas para medicamentos
nuevos.

tienen una duracién inicial de 5 anos. Dicho
esto, por razones de seguridad las autoriza-
ciones podran tener una duraciéon inicial de
5 afnos y las autorizaciones condicionales
centralizadas y las concedidas en circunstan-
cias excepcionales (“exceptional circumstan-
ces”) seguiran teniendo una duracién inicial

[imitada.

También se elimina la “sunset clause”, por

lo que ya no serd una preocupacion que la

Una vez aprobadas,
las autorizaciones
tendran un

periodo ilimitado,

eliminandose asi la
regla general de que
las autorizaciones
tienen una duracion
inicial de 5 anos.
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También se elimina
la “sunset clause”,
por lo que ya no sera
una preocupacion
que la autorizacion
caduque pasados los
tres ahos siguientes
a su expedicion si no
va seguida de una
“comercializacion
efectiva’.

autorizacién caduque pasados los tres afos
siguientes a su expedicién si no va seguida
de una “comercializacion efectiva”. De igual
forma, ya no cuadrard una autorizaciéon si el
medicamento ya comercializado deja de “en-
contrarse de forma efectiva” en el mercado

durante tres aflos consecutivos.

Por ultimo, a raiz de la experiencia de la CO-
VID-19, se institucionalizan las “revisiones
continuas” (o “rolling review") para medi-

camentos que constituyan un avance te-

rapéutico excepcional en el diagndstico,
prevencion o tratamiento de afecciones mor-
tales, gravemente debilitantes o serias y

crénicas.

(...) se
institucionalizan

las “revisiones
continuas” (o
“rolling review”)
para medicamentos
que constituyan un
avance terapéutico
excepcional en

el diagnéstico,
prevencioén o
tratamiento de
afecciones mortales,
gravemente
debilitantes o serias y
crénicas.

La propuesta legislativa simplifica signifi-
cativamente la estructura de la EMA. Asi, la
Comision prevé que haya dos comités cien-
tificos principales para los medicamentos de
uso humano: el Comité de Medicamentos de
Uso Humano (conocido como “CHMP” por

sus siglas en inglés) y el Comité de Seguridad
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(conocido como “PRAC” por sus siglas en in-
glés). De esta forma, se suspenderian el Co-
mité de Medicamentos Huérfanos (conocido
como “COMP" por sus siglas en inglés), el
Comité Pediatrico (conocido como “PDCO”
por sus siglas en inglés) y el Comité de Me-
dicamentos de Terapia Avanzada (conocido

como “CAT” por sus siglas en inglés).

La desaparicion de algunos comités no sig-
nifica que su “expertise” vaya a desaparecer,
sino que simplemente pierden la catego-
ria de comité para convertirse en grupos de
trabajo y grupos de expertos. Ello deberia
minimizar algunas situaciones de falta de
coordinacion y posiciones contradictorias
gue se han producido en el pasado entre el
CHMP y otros comités, por lo que la propues-

ta es bienvenida.

La Comision prevé que el cambio redunde
en una reduccion del tiempo de evaluaciéon
y libere recursos cientificos para reforzar el
apoyo previo a la autorizacion que la EMA
ofrece a los promotores de medicamentos.
No se prevén cambios drasticos en el fun-
cionamiento del CHMP y el PRAC, pero si se
aboga por una mayor representaciéon de pa-
cientes y profesionales sanitarios en dichos

comités.

Sin duda lo mas significativo e interesante
por lo que atiende a la EMA es que la Comi-
sion propone dotarla de mas protagonismo
y responsabilidades. Asi, por resaltar algunos

ejemplos:

a) Se institucionaliza el programa para me-
dicamentos prioritarios (“PRIME") de la
EMA, por lo que mas medicamentos se

beneficiaran de unaevaluacién acelerada.

(...) la reforma
pretende de una
vez por todas
centralizar, ademas
de incentivar

el desarrollo de
medicamentos para
dichas necesidades
médicas no
cubiertas. Este

es sin duda uno

de los ambitos
donde se prevé
mas litigiosidad en
el futuro atendida
la definiciéon de
“necesidad médica
no cubierta”

que propone la
Comision y el papel
interpretativo de la
EMA.
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b) Correspondera a la EMA identificar qué
enfermedades constituiran una “necesi-
dad médica no cubierta” (o “unmet me-
dical need”). Este concepto no es nuevo,
ya que existen hasta 16 definiciones dife-
rentes a nivel europeo®, pero la reforma
pretende de una vez por todas centrali-
zar, ademas de incentivar el desarrollo de
medicamentos para dichas necesidades
médicas no cubiertas. Este es sin duda
uno de los ambitos donde se prevé mas
litigiosidad en el futuro atendida la defini-
cion de “necesidad meédica no cubierta”
gue propone la Comisidon y el papel inter-

pretativo de la EMA.

c) Sera la EMA la encargada de monitori-
zar el campo de medicamentos emer-
gentes para hacer recomendaciones a
la Comisidon relativas a los “regulatory

sandbox”.

d) La EMA tendra una mayor visibilidad en
las cadenas de suministro de los titulares
de autorizaciones de comercializacion
para minimizar problemas de suminis-
tro de medicamentos, un area en la que
la Comision ha centrado parte de sus es-
fuerzos y que ha constituido uno de los

objetivos politicos de la reforma.

6. CAMBIOS EN EL SISTEMA

PEDIATRICO

Asimple vista el sistema de obligacionesy re-
compensas e incentivos que introdujo en su
dia el Reglamento Pediatrico no se ve dema-
siado alterado, mas alla de la técnica legisla-
tiva de incorporar dicha norma en el nuevo

borrador de Reglamento.

Es cierto que la Comision propone eliminar
la recompensa para medicamentos huérfa-
nos consistente en la prérroga de dos anos
del periodo de exclusividad huérfana, pero
en realidad este incentivo no se habia utili-
zado demasiado. En efecto, desde la aplica-
cion del Reglamento, cuando los titulares de
autorizaciones de comercializacion han teni-
do la oportunidad de elegir entre la prorro-
ga de seis meses del periodo del certificado
complementario de proteccion (el “CCP") co-
rrespondiente y la prorroga de dos anhos del
periodo de exclusividad huérfana, estos han
optado por la primera recompensa en lugar
de la segunda. Desde 2007, ano de aplicacion
del Reglamento Pediatrico, se han concedi-
do tan solo unas pocas prorrogas de exclu-
sividad huérfana comparado con el numero
de prorrogas de seis meses del periodo del
CCP.

Si bien esto puede
resultar a primeras
mas gravoso para la
industria, lo cierto
es que la atractiva
recompensa puede

bien valer el esfuerzo
de completar un

PIP y hacer los
cambios necesarios
a la autorizacion de
comercializacion.

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N® 86 2023 | 025



Las elecciones
al Parlamento
Europeo en mayo
del aho que viene

retrasaran en
cualquier caso

la aprobacion de
las normas. En
efecto, si quedaba
alguna esperanza
de que el paquete
legislativo se
adoptaria antes de
dichas elecciones,
esta se desvanecio
con el ultimo de
los retrasos en

la publicacion

de la propuesta
por parte de la
Comision.

Por otra parte, de prosperar la propuesta de
la Comisidén, sera mas dificil conseguir una
dispensa relativa a la necesidad de tener
un plan de investigacién pediatrica (“PIP")
porgue el mecanismo de accién del medi-
camento pasa a ser un factor determinan-
te. En efecto, ya no sera posible obtener
una dispensa de PIP en casos en los que la
enfermedad a cuyo tratamiento esta des-
tinado el medicamento (o clase de medica-
mentos) en cuestion, sélo se dé en adultos
cuando el medicamento esté dirigido a un
objetivo molecular que, en base a datos
cientificos existentes, sea responsable de
una enfermedad o afeccion diferente en la
misma area terapéutica en ninos que aque-
lla a la que esta destinado el medicamento
(o clase de medicamentos) en la poblaciéon

adulta.

Si bien esto puede resultar a primeras mas
gravoso para la industria, lo cierto es que
la atractiva recompensa puede bien va-
ler el esfuerzo de completar un PIP y hacer
los cambios necesarios a la autorizacion de

comercializacion.

No cabe ni que decir que lo expuesto hasta
aqui es simplemente la propuesta de la Co-
mision. Algunas de las medidas introduci-
das han generado debate entre los Estados
miembros y los diferentes agentes de la in-
dustria farmacéutica, y no me refiero solo
a los cambios que se proponen por lo que
hace al sistema de exclusividad de datos re-
gulatorios. Como cabria esperar muchos son
los aspectos controvertidos; ademas del bono
transferible de exclusividad de datos, hay otros
cambios no comentados en este articulo que
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Teniendo en cuenta
las disposiciones
transitorias de 18
meses incluidas en
ambas normas, es
muy probable que los

principales cambios
al régimen aplicable
a los medicamentos a
nivel de la Unidén sean
de aplicacién en 2027,
o incluso en 2028.

han suscitado reacciones adversas, como son
los cambios a la clausula Bolar o las nuevas
obligaciones en materia de cadenas de su-
ministros, vistas por muchos como un exce-
so. Es por ello que podemos esperar cambios
a la propuesta por parte del Parlamento Eu-
ropeo y el Consejo, que son los encargados
de tramitar la propuesta de Directivay la pro-
puesta de Reglamento, ademas de cambios

por parte de la propia Comision.

Las elecciones al Parlamento Europeo en
mayo del ano que viene retrasaran en cual-
quier caso la aprobacion de las normas. En
efecto, si quedaba alguna esperanza de que

el paquete legislativo se adoptaria antes de

dichas elecciones, esta se desvanecid con el
ultimo de los retrasos en la publicacién de
la propuesta por parte de la Comision. Es
probable, pues, que el proceso legislativo se
retrase al menos un ano. Teniendo en cuen-
ta las disposiciones transitorias de 18 meses
incluidas en ambas normas, es muy proba-
ble que los principales cambios al régimen
aplicable a los medicamentos a nivel de la
Unidén sean de aplicacién en 2027, o incluso
en 2028.

[1] Informe técnico del ECDC Assessing the health bur-
den of infections with antibiotic-resistant bacteria in
the EU/EEA, 2016-2020, https://www.ecdc.europa.eu

sites/default/files/documents/Health-burden-infec-

tions-antibiotic-resistant-bacteria.pdf [Consulta: 7 sep-
tiembre 2023].

HEALTH UNION: Identifying top 3 priority health-
threats: https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-07,

hera_factsheet_health-threat_mcm.pdf [Consulta: 7 sep-
tiembre 2023].

Impact assessment report and executive summary
accompanying the revision of the general pharmaceuti-

cal legislation, https:/health.ec.europa.eu/publications

impact-assessment-report-and-executive-summary-ac-

companying-revision-general-pharmaceutical_en [Con-
sulta: 18 de septiembre de 2023].

VremanR.etal,«Unmet Medical Need:An Introduction
to Definitions and Stakeholder Perceptions» en Value in
Health, Vol. 22, N° 11, 2019, pags. 1275-1282.

Ciscafernis [y
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FECHA DE RECEPCION: 18 SEPTIEMBRE 2023
FECHA DE ACEPTACION Y VERSION FINAL: 20 SEPTIEMBRE 2023

RESUMEN: El presente articulo analiza la sentencia de la Audiencia Nacional de 26 de junio de 2023 que
declara la nulidad de pleno derecho del Plan de accidn para la Consolidacidn de los Informes de Posicio-
namiento Terapéutico de los Medicamentos en el SNS, tanto por motivos formales, al haber sido dictado
por un érgano incompetente, con omision del procedimiento legalmente establecido, como por vulne-
racion de la disposicion adicional tercera de la Ley 10/2013, de 24 de julio, gue confiere su elaboracion a la
AEMPS, debiendo su contenido tener una base cientifica, sin mencién alguna a la cuestion econémica.
La sentencia representa una oportunidad para acometer una nueva regulacién de los IPT que, respe-
tando el principio de jerarquia normativa, incorpore adecuadamente a nuestro ordenamiento juridico el
Reglamento HTA, estableciendo un procedimiento transparente, con plenas garantias, que cuente con la
participaciéon de la industria, pacientes y expertos.

PALABRAS CLAVE: Plan de accién para la Consolidaciéon de los Informes de Posicionamiento Tera-
péutico de los Medicamentos en el SNS; sentencia de la Audiencia Nacional de 26 de junio de 2023; nu-
lidad de pleno derecho; FARMAINDUSTRIA.

ABSTRACT: This article analyses the sentence of the National High Court of 26 June 2023, which an-
nuls the Action Plan for the Consolidation of Therapeutic Positioning Reports for medicines reimbursed
through the NHS for both formal reasons, as it was issued by a body with no jurisdiction in the matter and
without following the legally established procedure, and for violating the third additional provision of Law
10/2013, of 24 July - which confers responsibility for carrying out these reports to the Spanish Medicines
Agency (AEMPS), as these must focus on scientific aspects without taking economic issues into consid-
eration. The sentence presents an opportunity to set about a new TPR regulation which, in compliance
with regulatory hierarchy, adequately incorporates the HTA Regulation into national law establishing a
transparent process, with ample safeguards in place, in which the industry, patients and experts alike
participate.

KEYWORDS: Action Plan for the Consolidation of Therapeutic Positioning Reports for medicines reim-
bursed through the NHS; national High Court sentence of 26 June 2023; annulment; FARMAINDUSTRIA.
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El 31 de mayo de 2013 se aprueba la “Pro-
puesta de colaboracion para la elaboracion
de los informes de posicionamiento terapéu-
tico de los medicamentos”, cuya finalidad
era la elaboracion de unos informes sobre
la utilidad terapéutica de los nuevos medi-
camentos ante la necesidad de que en los
procedimientos de financiacion y precio se
tuviera en consideracion informacion rele-
vante, basada en la evidencia cientifica de la
posicion que el nuevo medicamento ocupa-
ba en el mercado en comparacion con otros
medicamentos o medidas de salud ya exis-
tentes. Asimismo, se pretendia con los IPT
“evitar reevaluaciones posteriores por las Co-
misiones de Farmacia y Terapéutica (CFTA)
y de los Hospitales, lo que producia informes
no siempre coincidentes, elaborando un uni-
co informe de posicionamiento terapéutico
que fuera reconocible para todo el SNS con
un consumo de recursos razonable para el
propio sistema.”

La elaboracion de los IPT se acomodé desde
entonces a la “Propuesta”, hasta la aproba-
cién por la Comisién Permanente de Farma-
cia del “Plan de accion para la consolidacion
de los Informes de Posicionamiento Tera-
péutico de los Medicamentos en el SNS” (en
adelante, el Plan), en sus reuniones de 3 de
febreroy 8 de julio de 2020.

El propio Plan reconoce que uno de los ob-
jetivos de la “Propuesta”, que el IPT sea re-
conocible para todo el SNS, no ha tenido los
resultados esperados, ya que se han venido
realizando informes de reevaluacion de con-
tenido diverso tal y como resulta de la en-
cuesta realizada por el Grupo GENESIS de la
Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH). En esta encuesta, que se llevd a cabo
desde enero a abril de 2018, y en la que par-

ticiparon 80 hospitales espanoles y 10 CCAA,
se pone de relieve que la adopcion de las
conclusiones del IPT en los informes de ree-
valuacion es solo del 6% y que ninguna CFTA
establece el mismo posicionamiento que el
IPT. EI 80% establecen, en base al IPT, un pro-
tocolo de uso para determinar criterios clini-
cos, de seguimiento y retirada.

El Plan de 2020 implica trascendentales cam-
bios en relacién con el sistema anterior, fun-
damentalmente al introducir la evaluacion
econdmica en el IPT, de forma que el posi-
cionamiento que el nuevo farmaco va a tener
dependera no soélo de los resultados clinicos,
sino también de su coste. En este sentido, se
indica que el objetivo de los IPT “es ofrecer
una evaluacion terapéutica y economica
comparativa de los medicamentos”, ya que,
‘es evidente que tanto la evaluacion tera-
péeéutica como la evaluacion economica pue-
den ser determinantes del posicionamiento
terapéutico y modifica aquel al que podria
llegarse solo considerdndose uno de los dos
elementos”. Por ello, entre los objetivos espe-
cificos del Plan se contempla “incluir infor-
macion de evaluacion farmaco-econémica’.

En segundo lugar, los IPT se conciben como
informes necesarios para la adopcion de las
decisiones de precio y financiacién, de for-
ma que el procedimiento para la elaboraciéon
de los IPT se inserta dentro del proceso de
financiacion como tramite imprescindible
alterando asi su contenido: “Esta evaluacion
comparativa debe servir de fundamento a
las decisiones de inclusion los medicamen-
tos en la prestacion farmacéutica del SNS
vy la fijacion de su precio asi como para las
etapas seleccion, prescripcion y utilizacion”.
Por ello se fija como primer objetivo del Plan
“consolidar los IPT de los medicamentos
como el instrumento de referencia para el
posicionamiento y la evaluacion econémica
del coste-efectividad de los medicamentos
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El Plan de

2020 implica
trascendentales
cambios en
relaciéon con el
sistema anterior,
fundamentalmente
al introducir

la evaluacion
economica

en el IPT, de

forma que el
posicionamiento
que el nuevo
farmaco va a tener
dependera no sélo
de los resultados
clinicos, sino
también de su
coste.

en el SNS como herramienta de referencia
para: el diseno de los informes para la CIPM
y por tanto para la toma de decisiones de
fijacion de precio e inclusion de los medica-
mentos en la prestacion farmacéutica del
SNS.”

Este modelo contrasta con el anterior en el
que los IPT eran tomados en consideracion
solo si estaban disponibles mientras se tra-
mitaba el procedimiento de financiacion. El
caracter preceptivo que se da en el Plan a
los IPT hace que se alargue el procedimiento
de financiaciéon impidiendo el cumplimiento
del plazo de 180 dias previsto en la Directiva
de Transparencia (Directiva del Consejo, de
21 de diciembre de 1988, relativa a la transpa-
rencia de las medidas que regulan la fijacion
de precios de los medicamentos para uso hu-
manoy su inclusion en el ambito de los siste-
mas nacionales del seguro de enfermedad)

El caracter preceptivo
que se da en el
Plan a los IPT hace
que se alargue el
procedimiento

de financiaciéon
impidiendo el
cumplimiento

del plazo de 180
dias previsto en

la Directiva de
Transparencia (...)
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vy en Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero,
sobre la reorganizacion de la intervencion de
precios de las especialidades farmacéuticas
de uso humano, con el consiguiente perjui-
cio para el conjunto del SNS y especialmente
para los pacientes.

En dltimo término, la AEMPS pierde prota-
gonismo en la gobernanza del proceso en fa-
vor de la Direccion General de Cartera Basica
de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia (DGCCyF) y de las Consejerias de
Sanidad de las Comunidades Autonomas. En
el Plan se fusionan los equipos evaluadores
de la AEMPS y de la DGCCyF para formar el
equipo de evaluacion terapéutica, que debe
elaborar el borrador de IPT en lo referente
a los apartados terapéuticos. El equipo de
evaluacion farmacoecondmica, estd integra-
do por personal de la Direccion General de
Cartera y de las Comunidades Auténomas.
A estos dos equipos se ahaden los nodos de
evaluacion, compuestos por personal de dos
Comunidades Autdnomas y expertos clinicos
nombrados por las Consejerias de Sanidad.
Se crea, ademas, el Grupo de coordinacién de
la ReValMed que se responsabiliza de iden-
tificar los IPT, priorizarlos y aprobarlos, y del
qgue forman parte la AEMPS y las Comunida-
des Autdnomas, atribuyéndose la coordina-

cion al Subdirector General de Farmacia.

2.1. Naturaleza del Plan como
disposicion general

El 26 de enero de 2021 Farmaindustria in-
terpone recurso contencioso-administrati-
vo contra el Plan, en base a la consideracion
de que, pese a su denominacién, el Plan no
es una mera instruccion u orden de servicio
gue pueda haber sido aprobada por la Comi-

sion Permanente de Farmacia sin observar
ninguno los tramites procedimentales pre-
vistos en la normativa reguladora de los pro-
cedimientos de elaboracién de disposiciones
de caracter general, sino que por su natu-
raleza y contenido es una verdadera norma
reglamentaria.

La adecuada calificacion del Plan como dis-
posicion general hace que sea nulo por in-
competencia de la Comisién Permanente de
Farmacia para su aprobacién, y porque no
han observado en su tramitacion las pres-
cripciones de la Ley 50/1997, de 27 de no-
viembre, del Gobierno, nide la Ley 39/2015, de
1 de octubre, del Procedimiento Administra-
tivo Comun de las Administraciones Publicas
(LPAC) en su tramitacion.

El Plan es una norma de naturaleza regla-
mentaria en la medida en que desarrolla
la disposicién adicional tercera de la Ley
10/2013, de 24 de julio, Unica disposicion legal
que regula los IPT en nuestro ordenamiento
juridico, conforme a la cual:

“Las actuaciones orientadas a estable-
cer la posicion de un medicamento en
la prestacion farmacéutica y su compa-
racion con otras alternativas terapéuti-
cas tendran una base cientifico-técnica
comun para todo el Sistema Nacional de
Salud y se realizardn en el marco de los
informes de posicionamiento de la Agen-
cia Espanola del Medicamento y Produc-
tos Sanitarios. Dichos informes tendrdn
cardcter vinculante”,

El Plan regula la competencia y el procedi-
miento para la elaboracion de los IPT confi-
gurandolos como informes esenciales dentro
del procedimiento de financiacién de los me-
dicamentos. Ademas, tiene indudables efec-
tos frente a terceros, excediendo del ambito
interno de la Administracion, al establecer
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La adecuada

calificacién del Plan

como disposicion
general hace

que sea nulo por
incompetencia
de la Comision
Permanente de
Farmacia para

su aprobacion,

y porque no han
observado en su
tramitacion las
prescripciones de
la Ley 50/1997, de
27 de noviembre,
del Gobierno, ni
de la Ley 39/2015,
de 1 de octubre,
del Procedimiento
Administrativo
Comun de las
Administraciones
Publicas (LPAC) en
su tramitacion.

derechos y obligaciones para terceros. De-
rechos, en cuanto contempla un plazo de
alegaciones de 10 dias para las sociedades
cientificas implicadas, los laboratorios titula-
res cuyos principios activos estén citados en
el IPT y las asociaciones de pacientes; obli-
gaciones, como la de aportar la informacion
para la evaluacion econémica e impacto pre-
supuestario del medicamento, al tiempo que
determina como deben hacerse las alegacio-
nes (sobre el mismo documento empleando
el control de cambios, etc); adicionalmente,
se declara el caracter publico de los IPT.

En definitiva, el Plan ordena parte de un pro-
cedimiento que culmina con un acto que
tiene efectos sobre terceros ajenos a la Admi-
nistracion, muy especialmente el laboratorio
titular de la autorizacion del medicamento,
los pacientes que podran ver limitado su de-
recho de acceso y los profesionales médicos,
al configurarse los IPT como documento de
orientaciéon y referencia a efectos de pres-
cripcion. Precisamente por ello la Federacion
de Asociaciones Cientifico Médicas Espano-
las (FACME) emitié un comunicado con fe-
cha 14 de diciembre de 2020 manifestando
su disconformidad con el contenido del Plan
y, en especial, con el hecho de que en la ela-
boracion de los IPT y, en consecuencia, en
la toma de decision sobre la inclusion de un
medicamento en la prestacion farmacéutica
no intervengan en mayor medida los médi-
cos: “los médicos se ven afectados en su ejer-
cicio profesional por las consecuencias de
este sistema y por lo tanto deben ser oidos
formalmente y participar en la elaboracion
del mismos”.

Frente a ello, la Administracion en el recur-
so contencioso-administrativo sostuvo que el
Plan era una norma interna: “un acuerdo entre
distintos organos técnicos relacionado con el
procedimiento para la elaboracion de los In-
formes de Posicionamiento Terapéutico (IPT)
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y se concreta en instrucciones de cardcter
interno para garantizar la aplicacion uni-
forme de criterios en el seno de la adminis-
tracion.” Esta afirmacion se reitera a lo largo
del recurso, al remitir el expediente adminis-
trativo, al contestar el requerimiento de la
Sala para la ampliacién de expediente, en el
escrito de alegaciones previas solicitando la
inadmisibilidad del recurso, al amparo del ar-
ticulo 69 ¢) LICA, al ser a su juicio un acto no
susceptible impugnacion (que fueron recha-
zadas mediante Auto de 21 de abril de 2022),
y en el escrito de contestacion a la demanda.

A la hora de abordar esta cuestion, la senten-
cia, tras recordar que el Tribunal Supremo ha
desarrollado una jurisprudencia constante
en la que aborda la diferencia entre las ins-
trucciones y érdenes de servicio, afirma lo

siguiente:

“..el Plan no tiene por finalidad el esta-
blecimiento de criterios por parte de los
organos superiores de la administracion
dirigidos a funcionarios u drganos inferio-
res, pues, como expresamente se indica
en el mismo, se trata de un documento
consensuado entre distintos organismos
en el marco de la independencia de cada
uno de ellos y con pleno respeto a sus
competencias. Expresamente se da ca-
bida a la Agencia Espanola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
unico organismo mencionado en la DA 3
de la Le 10/2013 con competencias para
la aprobacion de los IPT, la Direccion Ge-
neral de Cartera Bdsica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud (DGCYF) y las
Comunidades Autonomas (CCAA), admi-
nistraciones ajenas a la general del Esta-
do y respecto de las cuales, precisamente
por su naturaleza constitucionalmente
protegida de “autonomas”, no cabe dic-

tar instrucciones u ordenes de servicio.”

Entiende, ademas, que la naturaleza regla-
mentaria del Plan se desprende del hecho de
que innova el ordenamiento juridico ya que
en el mismo se alude, “con expresa referen-
cia a la perentoria necesidad de incorporar
a los IPT una evaluacion economica, extre-
mo por otra parte, no previsto en la DA 3 de
la Ley 10/2013 que es la norma que regula los
IPT.

Adicionalmente, considera especialmente re-
levante “que en la sustanciacion de ese pro-
cedimiento se ofrezca un tramite de audien-
cia, si bien es cierto que condicionado de
manera excluyente y segun “un formato de-
finido”, a los terceros eventualmente afecta-
dos por el Plan”.

Finalmente, se alude en la sentencia a “la
creacion de una unidad para el control y
seguimiento de los ITP a cargo del grupo
coordinador de la Red de Evaluacion de
Medicamentos.”

2.2. Falta de competencia de la
Comisidon Permanente de Farmacia

La Comision Permanente de Farmacia es un
Crupo de Trabajo dependiente del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
(CISNS) con competencias Unicamente con-
sultivas, por lo que no goza de potestad re-
glamentaria para aprobar el Plan.

Las tres Unicas referencias que se contienen
en la Ley de Garantias (Real Decreto Legisla-
tivo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprue-
ba el texto refundido de la Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y produc-
tos sanitarios), no le confieran competencias
normativas: articulo 92 (posibilidad de que la
Comision Permanente de Farmacia propon-
ga al Ministerio de Sanidad someter a reser-
vas singulares las condiciones especificas de
prescripcion, dispensacion y financiacion de
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los medicamentos en el SNS); y disposiciones
adicionales décima y decimotercera (dere-
cho a ser informada de los medicamentos y
productos sanitarios que hayan sido autori-
zados por la AEMPS y de los precios menores
de las agrupaciones homogéneas de medi-

camentos y productos sanitarios).

Las funciones de la Comision Permanente de
Farmacia, al haber sido creada por el CISNS,
Nno pueden exceder el ambito competencial
del propio Consejo, y entre ellas no esta la
aprobacion de disposiciones de caracter ge-
neral. La naturalezajuridica del Consejo Inter-
territorial es la de una conferencia sectorial,
como “O6rgano permanente de coordinacion,
cooperacion, comunicacion e informacion
de los servicios de salud entre ellos y con la
Administracion del Estado, que tiene como
finalidad promover la cohesion del Sistema
Nacional de Salud a través de la garantia
efectiva y equitativa de los derechos de los
ciudadanos en todo el territorio del Estado”
(articulo 69 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo,
de cohesion y calidad del Sistema Nacional
de Salud). Puede informar, asesorar y formu-
lar propuestas sobre materias que resulten
de especial interés para el funcionamiento
del Sistema Nacional de Salud (articulo 67.2),

pero no tiene competencia normativa.

La sentencia acoge estas alegaciones cuan-
do declara la nulidad de pleno derecho del
Plan, al amparo del articulo 47.1.b) y 2 de la
LPAC:

“En el presente caso se observa que el
Plan fue aprobado por la Comision Per-
manente de Farmacia, rgano manifies-
tamente incompetente para ello pues se
trata de una comision de trabajo integra-
da en el Consejo Interterritorial, que tiene
la consideracion de una Conferencia Sec-

torial y funciones puramente asesoras”.

2.3. Omision de los tramites esenciales
del procedimiento

La elaboracion de normas reglamentarias
debe ajustarse al procedimiento previsto en
Ley del Gobierno y en la LPAC que articulan
y desarrollan los tramites necesarios para su
aprobacion: la consulta publica, con caracter
previo a la elaboraciéon del texto; la Memoria
del Analisis de Impacto Normativo (MAIN); la
emision de los informes preceptivos y los es-
tudiosy consultas que se estimen convenien-
tes para garantizar el acierto y la legalidad
del texto; la audiencia e informacidén publica;
y el dictamen del Consejo de Estado, cuando

sea preceptivo o se considere conveniente.

Cabe recordar

que el Plan no fue
sometido a los
preceptivos tramites

de consulta publica
previa, ni audiencia e
informacion publica,
dandose a conocer a
todo el sector.

Cabe recordar que el Plan no fue sometido
a los preceptivos tramites de consulta publi-
ca previa, ni audiencia e informacion publica,
dandose a conocer a todo el sector (industria,
pacientes y sociedades cientificas) a través
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de un webinar informativo el 26 de noviem-
bre del mismo ano. Ello motivd que en el Co-
municado de FACME de 14 diciembre 2020
se hiciera constar que “FACME estd en des-
acuerdo con que un tema de tanta trascen-
dencia se establezca sin debate y audiencia
publica formal y sin las garantias propias de

un proceso normativo”.

Adicionalmente en el expediente administra-
tivo del Plan Unicamente figuraban el propio
Plan y las actas de la Comisién Permanen-
te de Farmacia de 3 de febrero de 2020 y
de 8 de julio de 2020. Mediante escrito de
11 de marzo de 2021, Farmaindustria solicitd
ampliacion del expediente a fin de que se
incorporara el resto de los antecedentes rele-
vantes del Plan, asi como la documentacion
acreditativa del cumplimiento de todos los
tramites del procedimiento legalmente es-
tablecido. Al requerimiento de la Sala, no se

remite documentacién adicional alguna.

La Sala constata al respecto la ausencia de
los tramites esenciales del procedimiento de
elaboracién normativa y declara textualmen-

te lo siguiente:

““Resulta preceptiva, salvo excepciones
gue no concurren en este caso, la realiza-
cion de una consulta publica confiriendo
a los interesados un plazo minimo de 15
dias (el Plan lo limita a 10, pdgina 23), que
debe versar sobre los problemas que se
pretenden solucionar con la nueva nor-
ma, la necesidad y oportunidad de su
aprobacion, los objetivos de la norma y
las posibles soluciones alternativas regu-
latorias y no regulatorias. El Plan (pagina
23), establece para esta actividad limi-
taciones de cumplimiento imperativo,
incompatibles con el citado articulo 26.2
Ley 50/1997.

La consecuencia
de ello es que la
sentencia declara
la nulidad de pleno
derecho del Plan
por haberse dictado
con omision de los
tramites esenciales
del procedimiento
legalmente
establecido
(articulo 47.1.e) y 2
de la LPAC).

—-No consta que se haya elaborado una
Memoria del Andlisis de Impacto Norma-
tivo, que ademds deberd contener unas
especificas y detalladas menciones que
no figuran en el Plan (Articulo 26.3 Ley
50/1997).

—No resulta acreditada la emision de in-
formes de la Secretaria General Técnica
del Ministerio proponente, del Ministe-
rio de Hacienda y Funcion Publica y del
Consejo de Estado, informe que en este
caso es preceptivo (articulo 22.3 de la
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Ley Orgdnica 3/1980, de 22 de abril, del
Consejo de Estado). (Articulo 26.5 y 7 de
la Ley 50/1997).

—-Tampoco consta que la propuesta se
haya sometido a la Comision General de
Estado y Subsecretarios, ni que se haya
elevado al Consejo de Ministros para su
aprobacion y menos aun que el Plan se
haya publicado en el B.O.E (articulo 131
de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Pro-
cedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas).”

La consecuencia de ello es que la senten-
cia declara la nulidad de pleno derecho del
Plan por haberse dictado con omisién de los
tramites esenciales del procedimiento legal-
mente establecido (articulo 47.1e) y 2 de la
LPACQC).

2.4. Nulidad por violaciéon del principio
de jerarquia normativa: contravencion
de la disposicién adicional tercera de
la Ley 10/2013

Con fundamento en esta disposicion se ale-
go en el recurso de Farmaindustria que el
Plan incurria en una triple infraccién: en pri-
mer lugar, el Plan atribuye a los IPT una fun-
cion que la Ley 10/2013 no les ha otorgado, al
configurarlos como un tramite esencial e in-
dispensable del procedimiento de financia-
ciony precio.

En segundo término, la competencia de ela-
boracion de los IPT, que la Ley confiere a la
AEMPS, en consonancia con lo dispuesto en
el articulo 7 del Real Decreto 1275/2011, de 16
de septiembre, por el que se crea la Agencia
estatal “Agencia Espariola de Medicamentos
y Productos Sanitarios” y se aprueba su Esta-
tuto, que atribuye a la misma la elaboracion
de “informes de utilidad terapéutica de los
medicamentos”.

Finalmente, dota a los IPT de un contenido
econdmico no previsto por la citada disposi-
cion adicional, pues esta les otorga una natu-
raleza cientifico-técnica. Ello se refuerza por
el hecho de que la competencia para su ela-
boracion se atribuya a la AEMPS, entre cuyas
funciones no esta la de elaborar informes de
naturaleza econdmica segun su Estatuto.

La sentencia acoge estas alegaciones decla-
rando la nulidad de pleno derecho del Plan
por vulneracion del principio de jerarquia
normativa ex articulo 28.2 de la Ley 39/2015,
en los siguientes términos:

“De acuerdo con nuestra interpretacion,
el Plan tiene por objetivo establecer el
procedimiento para la elaboracion de los
IPT con una base cientifica y econémica,
mientras que la DA 3 citada claramente
indica que el IPT tendrd base cientifica,
sin mencion alguna a la cuestion eco-
nomica, y serd unicamente la AEMPS el
organo competente para su aprobacion
y no el Grupo de Coordinacion de REval-
Med SNS, integrado por miembros de la
AEMPS, |la DGCYF y representantes de
las Comunidades Autonomas. Cuestion
distinta es que para establecer el posi-
cionamiento de los medicamentos y su
comparacion con otras alternativas te-
rapéuticas sea necesario y légico desde
el punto de vista de la financiacion pu-
blica, realizar una evaluacion econémica
con referencia explicita a su coste y que
en ese contexto (o marco), los IPT sean
tomados como una referencia técnica
cuya competencia para su elaboracion,
en pura coherencia, se reserva exclusiva-
mente a la AEMPS tal y como se infiere
de su propia configuracion (articulo 6 del
Estatuto de la AEMPS aprobado por el
RD 1275/2011), de la Ley 10/2013 y del ar-
ticulo 7 del Real Decreto 1275/2011 que le
atribuye la competencia para la elabora-
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Finalmente,

dota a los IPT

de un contenido
econémico no
previsto por la
citada disposicion
adicional, pues
esta les otorga
una naturaleza
cientifico-técnica.
Ello se refuerza por
el hecho de que la
competencia para
su elaboracion

se atribuya a la
AEMPS, entre
cuyas funciones
no estan las de
elaborar informes
de naturaleza
econdémica segun su
Estatuto.

cion de “informes de utilidad terapéutica
de los medicamentos”.

Finalmente, indicar que, en el recurso, se
alegé adicionalmente la contravencion del
principio de interdiccion de la arbitrariedad
(articulo 9.3 de la Constitucién), al no iden-
tificarse claramente quienes son los eva-
luadores que se integran en los equipos de
evaluacion, los representantes de las CCAA 'y
los expertos a intervenir en el procedimiento
de elaboracion. Ello atenta contra el derecho
gue la Ley confiere a los ciudadanos a iden-
tificar a las autoridades y al personal al ser-
vicio de las Administraciones Publicas bajo
cuya responsabilidad se tramitan los proce-
dimientos (articulo 53.1.b de la LPAC) y la im-
parcialidad que debe presidir la actuacion de
la Administracion, y la consiguiente posibili-
dad de recusacioén. La sentencia deja impre-

juzgada esta alegacion.

La nulidad que se declara en la sentencia no
es la mera anulabilidad, con efectos ex nunc,
sino la nulidad de pleno derecho, lo cual es
propio de las disposiciones generales: “Tam-
bién serdn nulas de pleno derecho las dis-
posiciones administrativas que vulneren la
Constitucion, las leyes u otras disposiciones
administrativas de rango superior, las que
regulen materias reservadas a la Ley, y las
que establezcan la retroactividad de dispo-
siciones sancionadoras no favorables o res-
trictivas de derechos individuales” (articulo
472 LPAC).

Por ello el articulo 71.1.a) de la Ley 29/1998,
de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccién
Contencioso-administrativa (LJCA) dispone
gue cuando la sentencia estimase el recurso
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Las sentencias que
declaran la nulidad

de una disposicion
general, una vez
firmes, producen
efectos a futuro,

de manera que
cualquier acto,
disposicién o via

de hecho de la
Administracion que
vulnere el fallo podra
hacerse valer ante
el mismo érgano
judicial en ejecucion
de sentencia.

contencioso-administrativo: “Declarard no ser
conforme a Derecho y, en su caso, anulard
total o parcialmente la disposicion o acto
recurrido o dispondrd que cese o se modifi-
que la actuacion impugnada”. La anulacion

de una disposicion produce efectos, “erga

omnes”, no solo para las partes del proceso,
sino para todas las personas afectadas, y una
vez firme la sentencia tiene efectos genera-
les desde el dia en que sea publicado su fallo
(articulo 72).

Las sentencias que declaran la nulidad de
una disposicion general, una vez firmes, pro-
ducen efectos a futuro, de manera que cual-
quier acto, disposicién o via de hecho de la
Administracion que vulnere el fallo podra ha-
cerse valer ante el mismo érgano judicial en
ejecucion de sentencia. Por ello el articulo 103
de la LICA sanciona con la nulidad de pleno
derecho “los actos y disposiciones contrarios
a los pronunciamientos de las sentencias,
que se dicten con la finalidad de eludir su
cumplimiento”.

En relacion con los actos previos a la senten-
cia, debe recordarse que la nulidad de pleno
derecho, a diferencia de la derogaciéon, com-
porta que la disposicion general desaparece
del ordenamiento juridico, con efectos re-
troactivos, lo que en principio comporta la
nulidad de los actos dictados al amparo de
la norma general. Como declara el Consejo
de Estado, “la eficacia ex tunc de la anula-
cion que, por razones de ilegitimidad, elimi-
na una disposicion del ordenamiento, lo que
(sin perjuicio del principio de conservacion
de actos) supone tanto como declarar que la
disposicion anulada “no ha podido estar” -y,
por tanto, no ha estado juridicamente- inser-
ta en el ordenamiento” (Dictamen 503/1995).

No obstante, este principio general de la re-
troactividad tiene una importante limitacion
en relaciéon con los actos administrativos que
hubieran ganado firmeza antes de la senten-
cia, los cuales se mantienen pese a la nulidad
de la disposicion en la que descansan. Asi
lo declara el articulo 73 de la LICA al dispo-
ner que “Las sentencias firmes que anulen
un precepto de una disposicion general no
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afectaran por si mismas a la eficacia de las
sentencias o actos administrativos firmes
que lo hayan aplicado antes de que la anu-
lacion alcanzara efectos generales, salvo en
el caso de que la anulacion del precepto su-
pusiera la exclusion o la reduccion de las san-

ciones aun no gjecutadas completamente.

Como declara el Tribunal Supremo (STS
6/2017,16 de diciembre de 2016):

“..la eficacia expansiva de la nulidad
ha de matizarse, en cambio, cuando se
trata de actos de aplicacion dictados en
el desarrollo de una norma reglamenta-
ria. En estos supuestos, en virtud del ar-
ticulo 73 de nuestra Ley jurisdiccional, la
declaracion de nulidad de la norma re-
glamentaria comunica sus efectos a los
actos dictados en su aplicacion, a salvo,
sin embargo, que dichos actos sean an-
teriores —esto es, se hayan dictado antes
de que la anulacion de la norma general
produzca efectos generales—y hayan ga-
nado firmeza —porque sus destinatarios
no los recurrieron en tiempo y forma o,
porque si lo hicieron, resultaron confir-

mados mediante sentencia firme—.

Sintetiza la doctrina que tenemos esta-
blecida al respecto nuestra Sentencia de
19 de octubre de 2011 (RC 6157/2998), en
la misma linea, por otra parte, que otras
resoluciones precedentes (Sentencias de
29 de junio de 2006 RC 167/2003 y 4 de
julio de 2007 RC 296/2004)".

La aplicaciéon de estos preceptos supone
qgue una vez devenga firme la sentencia de
la Audiencia Nacional los nuevos IPT que se
realicen con posterioridad no podran ampa-
rarse en el Plan, y, por tanto, tener un con-
tenido econémico, o ser aprobados por la
ReValMed.

Por el contrario, los IPT anteriores a la senten-
cia que hubiera devenido firmes no podran
ser atacados por esta causa, y por tanto tam-
poco las resoluciones sobre financiacion que
se hubieran fundamentado en los referidos
IPT. La firmeza, recordemos, puede produ-
cirse porque no se hayan interpuesto los re-
cursos en plazo, o cuando estos hayan sido

desestimados.

La aplicacion de estos
preceptos supone
que una vez devenga
firme la sentencia

de la Audiencia
Nacional los nuevos
IPT que se realicen

con posterioridad no
podran ampararse en
el Plan, y, por tanto,
tener un contenido
econémico, o ser
aprobados por la
ReValMed.

La declaracion de nulidad de pleno del Plan
tampoco afectard a los posibles recursos que
se hubieran interpuesto contra resoluciones
de financiacion y que hubieran sido desesti-
mados por sentencia firme anterior a la de la
Audiencia Nacional.
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En relacién con los posibles recursos de alza-
da o contencioso-administrativos pendien-
tes de decisidon que se hubieran interpuesto
contra resoluciones de financiacién y precio
basadas en IPT realizado conforme al Plan y
gue estuvieran pendientes de resolucion, po-
drd hacerse valer la sentencia y alegarse que
el Plan que les da cobertura ha sido declara-
do nulo de pleno derecho.

En todo caso, cabe recordar la facultad de las
empresas afectadas por una resolucion de
no financiaciéon de solicitar que se inicie un
nuevo procedimiento de financiacién y pre-
cio, o la revision individualizada de precios de
medicamentos ya comercializados, al ampa-
ro de los articulos 96 de la Ley de Garantia
y 4 Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero,
sobre la reorganizacién de la intervencién de
precios de las especialidades farmacéuticas

de uso humano.

En la fecha en la que se escribe este articulo,
la sentencia de la Audiencia Nacional no es
firme, correspondiendo al Ministerio la deci-
sién de recurrir en casacion.

La AEMPS parece haber hecho suyo el con-
tenido de la sentencia, ya que desde la no-
tificacion ha publicado informes de posicio-
namiento de 7 medicamentos y 14 nuevas
indicaciones, en los que se advierte un cam-
bio, tanto en la forma como en el contenido.
Desaparece cualquier mencién a ReValMed
o a la Comisidon Permanente de Farmacia,
asumiendo la autoria la AEMPS. Ninguno
de ellos habia sido seleccionado como pi-
loto por el anterior plan y por tanto care-
cen del apartado de evaluaciéon econdmica.

La AEMPS parece
haber hecho

suyo el contenido
de la sentencia,

ya que desde la
notificacion ha
publicado informes
de posicionamiento
de 7 medicamentos
y 14 nuevas
indicaciones, en los
que se advierte un
cambio, tanto en la
forma como en el
contenido.

Tampoco se incluye el apartado de “Con-
sideraciones finales del GC ReValMed" en
el que se informaba sobre la situacion de
financiacién, desvinculdandose estos infor-
mes, por tanto, del proceso de financiaciéon
y fijacién de precio.
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Se recurra o no la sentencia, resulta necesa-
rio acometer de forma urgente una nueva re-
gulacion de la evaluacion de las tecnologias
sanitarias, tal y como se contempla en el Plan
Anual Normativo de 2023 en el que prevé la
aprobacion de un Real Decreto cuyos objeti-
vos son los siguientes:

“Reglamentar un sistema independiente,
transparente y participativo para la eva-
luacion del posicionamiento terapéutico
de las tecnologias sanitarias mediante
un proceso cientifico basado en datos
contrastados que permita determinar
la eficacia relativa y eficiencia de tecno-
logias sanitarias existentes o nuevas en
comparacion con otras. Igualmente, se
pretende adecuar, en todo aquello que
competa, el sistema con lo dispuesto en
el Reglamento (UE) 2021/2282 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 15 de
diciembre de 2021, sobre evaluacion de
las tecnologias sanitarias y por el que se
modifica la Directiva 2011/24/UE. Se per-
sigue, asimismo, desarrollar, de mane-
ra complementaria, aquellos aspectos
en los que no entra el Reglamento (UE)
2021/2282 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de diciembre de 2021, por
ser competencia de los estados miem-
bros. Y, finalmente, tiene por objeto de-
sarrollar la participacion de los diferentes
actores en esta evaluacion, incluyendo la
participacion miembros legos que repre-
senten los intereses de los pacientes”.

La sentencia de la Audiencia Nacional debe
considerarse por ello como una oportunidad
para acometer esta nueva regulacion de los
IPT, garantizando que responde a los princi-
pios de legalidad, reserva de ley y jerarquia
normativa, que en su aprobacion se obser-
van los principios de buena regulaciéon (nece-
sidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad
juridica, transparencia, y eficiencia), y que se

La sentencia de la
Audiencia Nacional
debe considerarse
por ello como una
oportunidad para
acometer esta nueva
regulacion de los
IPT, garantizando
que responde a

los principios de
legalidad, reserva
de ley y jerarquia
normativa, que

en su aprobacion

se observan los
principios de

buena regulacién
(necesidad, eficacia,
proporcionalidad,
seguridad juridica,
transparencia, y
eficiencia), y que

se cuenta con la
participacion de los
ciudadanos y de

las organizaciones
mas representativas
potencialmente
afectas por la futura
regulacion (articulos
128 y 129 LPAC).
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La adecuada
incorporacion
a nuestro
ordenamiento
juridico del

Reglamento HTA es
sin duda uno de los
aspectos de mayor
calado de la futura
regulacién, el cual,
cabe recordar, entroé
en vigor en enero de
2022 y se aplicara de
forma escalonada

a partir del 1 enero
de 2025 para los
medicamentos
huérfanos y las
terapias avanzadas.

cuenta con la participacién de los ciudada-
nos y de las organizaciones mas represen-
tativas potencialmente afectas por la futura
regulacion (articulos 128 y 129 LPAC).

En relacién con su contenido, las cuestiones
gue el nuevo Real Decreto deberia abordar
son las que se a continuacién se exponen:

4.1. Incorporacion del Reglamento
HTA

La adecuada incorporacién a nuestro orde-
namiento juridico del Reglamento HTA es sin
duda uno de los aspectos de mayor calado
de la futura regulacién, el cual, cabe recordar,
entro en vigor en enero de 2022 y se aplicara
de forma escalonada a partir del 1 enero de
2025 para los medicamentos huérfanos y las
terapias avanzadas.

El articulo 13 al enumerar lo derechos y obli-
gaciones de los Estados miembros declara
gue cuando estos realicen una ETS nacional
de una tecnologia sanitaria sobre la que se
hayan publicado informes de evaluaciones
clinicas conjuntas o sobre la que se haya ini-
ciado una evaluacion clinica conjunta, debe-
ran: “tener debidamente en cuenta, en sus
ETS a escala de Estado miembro y, en rela-
cion con dicha evaluacion clinica conjunta,
las evaluaciones clinicas conjuntas publica-
das...”. Ello no afectara a la competencia de
los Estados miembros para extraer sus pro-
pias conclusiones sobre el valor clinico ana-
dido global de una tecnologia sanitaria en el
contexto de su sistema sanitario especifico
y para tomar en consideracion las partes de
dichos informes pertinentes en ese contexto.

El Considerando 31 aclara que la expresion
“tener debidamente en cuenta” significa
que el informe debe ser parte de la docu-
mentacion de las autoridades y los organis-
mos que participen en actividades de ETS a
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escala del Estado miembro o a escala regio-
naly debe tenerse en cuenta en todas las ETS
gue se realicen a escala de los Estados miem-
bros. “No obstante, el contenido del informe
de evaluacion clinica conjunta es de cardc-
ter cientifico y no debe ser vinculante para
dichas autoridades y organismos ni para los
Estados miembros”.

Aunque el informe de evaluacién clinica
conjunta no es vinculante de acuerdo con el
Reglamento, seria deseable que cuando se
acometa la regulacion del futuro real decreto
estas evaluaciones clinicas conjuntas sirvie-
ran para evitar reevaluaciones posteriores,
tanto a nivel nacional como regional, elimi-
nando duplicidades innecesarias, o informes
contradictorios, que suponen en la practica
una demora en el acceso a los medicamen-
tos. En definitiva, si la evaluacioén clinica con-
junta existe, no deberia hacerse un IPT a nivel
nacional, y si estos existen, deberian evitarse
reevaluaciones regionales.

Cabe recordar que este es precisamente uno
de los objetivos que persigue la disposicion

En definitiva, si la
evaluacion clinica
conjunta existe, no
deberia hacerse un

IPT a nivel nacional,
y si estos existen,
deberian evitarse
reevaluaciones
regionales.

Otro aspecto que
debe tenerse en
cuenta en la futura
regulacion de los IPT
es que su contenido
debe limitarse la
evaluacion clinica o
terapéutica de los
medicamentos, sin
incluir la evaluacion
econdémica, tal y
como declara de
forma taxativa la
sentencia.

adicional tercera cuando declara que los IPT
tendran “una base cientifico técnica comun
para todo el Sistema Nacional de Salud”.
Esto exige una soluciéon de consenso y com-
promiso de todas las Administraciones Publi-
cas implicadas que, sin duda, redundara en
beneficio del SNS en su conjunto.

4.2. La evaluacion terapéutica del
medicamento como objeto de los IPT

Otro aspecto que debe tenerse en cuenta en
la futura regulacion de los IPT es que su con-
tenido debe limitarse la evaluacion clinica o
terapéutica de los medicamentos, sin incluir la
evaluacion econdmica, tal y como declara de
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forma taxativa la sentencia. Ello, mientras no
se modifique o derogue la referida disposicion
adicional por una norma con rango de ley.

El Reglamento HTA atribuye a las evaluacio-
nes clinicas conjuntas un contenido exclusi-
vamente cientifico, sin consideraciones de
indole econdmica. El articulo 2.6) define la
“evaluacion clinica conjunta” de una tecnolo-
gia sanitaria como “ la recopilacion cientifica
y la descripcion de un andlisis comparativo
de los datos clinicos disponibles sobre una
tecnologia sanitaria en comparacion con
otra u otras tecnologias sanitarias o procedi-
mientos existentes, de conformidad con un
dmbito de evaluacion acordado con arreglo
presente Reglamento, y basada en los as-
pectos cientificos de los dmbitos clinicos de
la ETS, la descripcion del problema sanitario
abordado por la tecnologia sanitaria y la uti-
lizacion actual de otras tecnologias sanita-
rias que abordan dicho problema sanitario,
la descripcion y la caracterizacion técnica de
la tecnologia sanitaria, la eficacia clinica re-
lativa y la seguridad relativa de la tecnologia
sanitaria”. Y el articulo 9 dispone que la eva-
luacion clinica conjunta dara lugar a un in-
forme de evaluacion clinica conjunta que se
limitara a describir el analisis cientifico de los
efectos relativos de la tecnologia sanitaria en
los resultados en la salud, evaluados respecto
de los parametros seleccionados y del grado
de certidumbre sobre los efectos relativos,
teniendo en cuenta las fortalezas y limitacio-
nes de los elementos de prueba disponibles.

4.3. Sobre la evaluacion econémica:
modelos alternativos

Que los IPT no deban incorporar una evalua-
cion econdmica, no significa que antes de
adoptarse una decisidon de financiacién de
un medicamento no se tengan en cuenta
los aspectos econdmicos. Esta valoracion se
viene haciendo por la DGCCyF de acuerdo

con el articulo 92.1.d) de la Ley de Garantias
gue establece como uno de los criterios que
deben valorarse para decidir la inclusion de
medicamentos en la financiacion del SNS la
“racionalizacion del gasto publico destinado
a prestacion farmacéutica e impacto presu-
puestario en el Sistema Nacional de Salud”.

La evaluacion debe también fundamentar-
se en los demas criterios establecidos legal-
mente (la gravedad, duracién y secuelas de
las distintas patologias; las necesidades espe-
cificas de ciertos colectivos; el valor terapéu-
tico y social del medicamento, su beneficio
clinico incremental, y el grado de innovacion)
y tener una dimensién global, de forma que
sea posible conocer todo el valor que apor-
tan los medicamentos, incluyendo la pers-
pectiva social. La evaluacién debe considerar
también los ahorros que un determinado
tratamiento supone para el conjunto de la
sociedad en términos de hospitalizacion,
desplazamientos terapéuticos, incapacidad
laboral transitoria, pensiones por incapaci-
dad permanente, ayudas a la dependencia,
cuidadores y familiares, entre otros.

Sentadolo anterior, cabe preguntarse sila eva-
luaciéon econdmica debe seguir realizandose
por el Ministerio de Sanidad, o caben otros
modelos de gobernanza. Se ha debatido so-
bre |la posibilidad de crear una agencia o auto-
ridad independiente, lo que presentaria como
ventajas separar los 6rganos encargados de
la evaluaciéon econémica de quienes tienen a
su cargo la decision de financiacion, asi como
la posibilidad de incorporar a expertos inde-
pendientes y pacientes. La dificultad estriba
en que seria precisa una ley para su creacion,
y disponer de suficientes recursos personales,
materiales y econdmicos para dotarla.

Desde otro punto de vista, la figura de la au-
toridad independiente presenta una dificul-
tad adicional, cual es su plena acomodacion
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al régimen legal previsto en la Ley 40/2015, de
1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico. El articulo 109 las define como las
autoridades administrativas independien-
tes de ambito estatal que tienen atribuidas
“funciones de regulacion o supervision de
cardcter externo sobre sectores economicos
o actividades determinadas”, por requerir
su desempefo de independencia funcional
0 una especial autonomia respecto de la Ad-
ministracion General del Estado, lo que de-
bera determinarse en una norma con rango
de Ley. Claramente se advierte que las fun-
ciones de regulacion o supervision de carac-
ter externo sobre sectores econdmicos, no se
corresponden con la funcién consultiva que
se concreta en la realizacion de informes que
pueden servir de base para dictar resolucio-
nes o actos administrativos.

Adicionalmente, la atribucidn a una agencia
o autoridad independiente de competencia
para la evaluacidn econdémica podria pertur-
bar el desarrollo de un procedimiento, el de
financiacion y precio, de forma que al inser-
tar en el proceso a una entidad no sanitaria se
perdiese |la perspectiva de la decision final que
en todo caso es competencia del Ministerio de
Sanidad (articulo 92.1 de la Ley de Garantias).

Otra alternativa que cabria analizar es la de
conferir la evaluacion econémica a un Comi-
té especifico de la AEMPS para lo cual basta-
ria con modificar su Estatuto. Ello permitiria
mantener el proceso bajo el control de las
autoridades sanitarias, pero con la debida
separacién entre la evaluaciéon cientifica y
la econdmica, de forma que se mantuviera
la necesaria independencia entre ambas. La
AEMPS cuenta ademas con su propia Red
de expertos (articulo 37), a la que podrian
incorporarse personas con probados conoci-
mientos en evaluaciéon econémica. A nivel de
derecho comparado, la Agenzia ltaliana del
Farmaco (AIFA), puede ser un ejemplo a con-

siderar. La AIFA se configura como un érgano
dependiente del Ministerio de Sanidad italia-
no, que cuenta con dos comités diferencia-
dos: la Comisiéon Técnico Cientifica (CTS), que
es la encargada de analizar el valor clinico del
farmaco y el valor terapéutico anadido, y el
Comité de Precio y Reembolso (CPR). El del
CPR esta integrado por expertos en el cam-
po de la metodologia de fijacion de precios
de medicamentos, economia de la salud y
farmaco-economia, asi como expertos en or-
ganizaciones relacionados con la salud. Ade-
mas, puede consultar y/o invitar a expertos y
consultores a participar en sus reuniones y
celebrar audiencias con representantes de
empresas farmacéuticas solicitantes, socie-
dades cientificas, asociaciones de pacientes
o partes interesadas en la evaluacion.

Resulta también interesante la forma en que
se vehiculiza la intervencion de las regiones
en el procedimiento, ya que no se materiali-
za en el nombramiento de los responsables
del gasto de cada una de ellas, sino en la pro-
puesta conjunta de expertos independientes
a través de la Conferencia Permanente para
las relaciones entre el Estado y las Regiones.

4.4, La AEMPS como autoridad
competente para la elaboracién
de los IPT

Otra de las conclusiones que se desprende
claramente de la sentencia es que la compe-
tencia para la aprobacion de los IPT se resi-
dencia en la AEMPS como autoridad experta
en la evaluacion de las tecnologias sanitarias,
la cual sera la responsable de los IPT, aun
cuando en su elaboracidn cuente con la par-
ticipaciéon de sus expertos, o la colaboraciéon
de otros agentes, sociedades cientificas y pa-
cientes. Asi lo ha entendido la propia AEMPS
ya que, como se ha expuesto anteriormen-
te, en los IPT que se han publicado desde
la notificacion de la sentencia desaparece
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cualquier mencién a ReValMed o a la Comi-
sion Permanente de Farmacia, asumiendo la

AEMPS plenamente su autoria.

4.5. El IPT no deber ser un requisito
previo para la resolucion de
financiacion

Una de las cuestiones mas problematicas del
Plan es precisamente que el IPT se configura
como un informe preceptivo para la decision
de financiacion, de forma que hasta que el
mMismo no se ha aprobado no se inicia el pro-
cedimiento de financiacion y precio, siendo
ademas exigible para todo medicamento o
nueva indicacion. Ello ha determinado en la
practica demoras en la toma de decisiones
de financiacion, en un procedimiento ya de
por si largo, que no cumple en la mayoria de
los casos con el plazo de 180 dias previsto en

la normativa europea y nacional.

El IPT deberia contemplarse como un docu-
mento Mmas que coadyuvase a la toma de de-
cisiones sobre la financiaciéon, de forma que,
Si este no existiera o no estuviera concluido
en el momento procedimental oportuno, ello
no fuera obstaculo para adoptar la resolucién
gue proceda. En este sentido se pronuncia
también el Reglamento HTA cuando declara
que “Si estd disponible, el informe de evalua-
cion clinica conjunta debe ser parte de la do-
cumentacion que respalde el proceso de ETS
nacional..Ningun proceso ulterior a escala
de los Estados miembros debe sufrir retrasos
porel hecho de que en el momento en el que
se finalice la ETS nacional no esté disponible

un informe de evaluacion clinica conjunta”.

Adicionalmente, deberia contemplarse la no
realizacion de IPT para aquellos medicamen-
tos o indicaciones que por sus caracteristicas
se estimara que no es necesario acometer la

evaluacion.

4.6. Regulacion de un procedimiento
transparente y con garantias

Un procedimiento claro y participativo seria
sin duda un avance deseable, ya que redu-
ciria incertidumbres sobre la evaluacion del
medicamento. Dicho procedimiento debera
garantizar que los titulares de la autoriza-
cion de comercializacion (o en terminologia
el Reglamento HTA, “el desarrollador de tec-
nologias sanitarias”) deben estar presentes
desde el inicio del proceso, presentando la
documentacion necesaria (“expediente”), y
garantizarse los derechos que la LPAC les
reconoce, singularmente: el de conocer, en
cualquier momento, el estado de la tramita-
cion de los procedimientos en los que tengan

El IPT deberia
contemplarse como
un documento mas
que coadyuvase a la
toma de decisiones
sobre la financiacion,
de forma que, si este

no existiera o no
estuviera concluido
en el momento
procedimental
oportuno, ello no
fuera obstaculo para
adoptar la resolucion
que proceda.
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Adicionalmente,
deberia contemplarse
la no realizacion de
IPT para aquellos
medicamentos o

indicaciones que por
sus caracteristicas se
estimara que no es
necesario acometer
la evaluacioén.

la condiciéon de interesados, el sentido del si-
lencio administrativo, el 6rgano competente
para su instruccidén, en su caso, y resolucion,
y los actos de tramite dictados; a accedery a
obtener copia de los documentos contenidos
en los citados procedimientos; a formular
alegaciones, utilizar los medios de defensa
admitidos por el ordenamiento juridico, y a
aportar documentos en cualquier fase del
procedimiento anterior al tramite de audien-
cia, que deberan ser tenidos en cuenta por el
6rgano competente al redactar la propuesta
de resolucién (articulo 53).

Adicionalmente, la Ley reconoce a los inte-
resados el derecho a “identificar a las au-
toridades y al personal al servicio de las
Administraciones Publicas bajo cuya res-
ponsabilidad se tramiten los procedimien-
tos”. Este derecho, garantia de la imparciali-
dad se predica igualmente de las institucio-
nes de la Union Europea “considerando la
importancia fundamental de garantizar la
independencia y la probidad de las institu-
ciones, drganos, oficinas y agencias de la UE
en lo que respecta tanto a su funcionamiento

Dicho procedimiento
debera garantizar
que los titulares de
la autorizacién de
comercializacion (o
en terminologia el

Reglamento HTA,
“el desarrollador
de tecnologias
sanitarias”) deben
estar presentes
desde el inicio

del proceso,
presentando la
documentacion
necesaria
(“expediente”), y
garantizarse los
derechos que la
LPAC les reconoce.

interno como a su reputacion externa” (Au-
gust Wolffy Remedia / Comision, C - 680/16 P).

Por ello, el Reglamento HTA se preocupa de
garantizar que el Grupo de Coordinacion lleva-
ra a cabo sus actividades de manera indepen-
diente, imparcial y transparente, estableciendo

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 86 2023 | 048




la obligacién de que los representantes nom-
brados para el Grupo de Coordinacién y sus
subgrupos haran una declaracién de sus in-
tereses econémicos y de otro tipo y revelaran
cualquier otro hecho del que lleguen a tener
conocimiento y del que sea razonable esperar
de buena fe que suponga u origine un conflic-
to de intereses. Analoga obligacion se impone
a los pacientes, los expertos clinicos y otros ex-
pertos pertinentes quienes deberan declarar
cualquier interés econdmico o de otro tipo que
sea pertinente para el trabajo conjunto en el
gue vayan a participar (articulo 5).

Adicionalmente, la futura reglamentacion de-
beria fijar un plazo razonable para la realiza-
cion de los IPT que evitara alargar innecesa-
riamente el procedimiento de financiacion
Yy precio, en consonancia con las previsiones
del citado Reglamento HTA: “El plazo para las
evaluaciones clinicas conjuntas de los medi-
camentos debe establecerse, en la medida de
lo posible, en relacion con el plazo aplicable
a la finalizacion del procedimiento centrali-
zado de autorizacion de la comercializacion
previsto en el Reglamento (CE) n°® 726/2004.
Dicha coordinacion debe garantizar que las
evaluaciones clinicas conjuntas puedan fa-
cilitar efectivamente el acceso al mercado y
contribuir a la disponibilidad en tiempo opor-
tuno de tecnologias sanitarias innovadoras
para los pacientes” (Considerando 36).

4.7. Participacion de pacientes y
expertos clinicos

La participacion de los pacientes y expertos
en la evaluaciéon de tecnologias sanitarias se
reconoce expresamente en el Reglamento
HTA (articulos 11,15, 18, 25 y 29). En particular,
el articulo 1.4 dispone que “El subgrupo vela-
rd por que los pacientes, los expertos clinicos
y otros expertos pertinentes se involucren en
el proceso de evaluacion dandoles la oportu-
nidad de hacer aportaciones a los proyectos

de informe.” El articulo 18 contempla que “el
subgrupo designado se asegurard de que se
ofrezca a los pacientes, los expertos clinicos
y otros expertos pertinentes la ocasion de
aportar su contribucion durante la elabora-
cion del proyecto de documento final de la
consulta cientifica conjunta”y que “ el sub-
grupo designado organizard una reunion
presencial o virtual en la que se intercam-
bien puntos de vista con el desarrollador de
tecnologias sanitarias, los pacientes, los ex-
pertos clinicos y otros expertos pertinentes”.,

Los pacientes tienen un doble papel como
participantes en la evaluacion y también
como usuarios potenciales del nuevo me-
dicamento que se esta evaluando, porque
pueden aportar una vision que soélo ellos
conocen, como es la valoracion de aspectos
mas cualitativos del medicamento.

Como corolario de lo expuesto, cabe conside-
rar que la sentencia de la Audiencia Nacional
representa una oportunidad para acometer
una nueva regulaciéon de los IPT que, respe-
tando el principio de jerarquia normativa,
incorpore adecuadamente a nuestro ordena-
miento juridico el Reglamento HTA, estable-
ciendo un procedimiento transparente, con
plenas garantias, que cuente con la partici-
pacién de la industria, pacientes y expertos.

Ello requiere una solucion de consenso de todo
el sector, y en especial de las administraciones
publicas implicadas, de forma que se eviten re-
evaluaciones innecesarias de medicamentos
que pueden suponer una demora o restriccion
en el acceso a la innovacion en perjuicio de los
pacientes y del SNS en su conjunto.

Ao Bosch Jimiren
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LA EXENCION
HOSPITALARIA
APLICADA A LOS
MEDICAMENTOS DE
TERAPIA AVANZADA:
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RESUMEN: Este articulo tiene por objeto analizar el borrador de la nueva Directiva relativa a medica-
mentos de uso humano en relacion con la llamada exencion hospitalaria aplicada a los medicamentos de
terapia avanzada. Asimismo, se ofrece una vision critica sobre los interrogantes que genera la coexistencia
en Espana de medicamentos de terapia avanzada preparados bajo una exencion hospitalaria y las tera-
pias avanzadas que cuentan con una autorizacion de comercializacion, especialmente, cuando ambos
comparten las mismas indicaciones.

PALABRAS CLAVE: Medicamentos de terapia avanzada; exencién hospitalaria; reforma de la legisla-
cion farmacéutica europea; acceso a medicamentos; medicamentos de terapia avanzada de fabricacién
no industrial.

ABSTRACT: This article aims to analyse the draft of the new Directive on medicinal products for human
use in relation to the so-called hospital exemption applied to advanced therapy medicinal products. It
also offers a critical view of the questions raised by the coexistence in Spain of advanced therapy medic-
inal products prepared on the basis of a hospital exemption and advanced therapies with a marketing
authorisation, especially when both share the same indications.

KEYWORDS: Advanced therapy medicinal products; hospital exemption; reform of European phar-
maceutical legislation; access to medicinal products; non-industrially manufactured advanced therapy
medicinal products.
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El diccionario de la Real Academia Espano-
la define “candente” como alguna cosa que
“provoca el interés general por su actuali-
dad y, en ocasiones, su cardcter polémico”.
Asumiendo que una norma es una “cosa”, no
me cabe duda de que la futura regulaciéon
de la llamada exencion hospitalaria aplica-
ble a los medicamentos de terapia avanzada
(“MTA") entra de lleno en el ambito de esta
definiciéon. En los ultimos meses hemos asis-
tido a debates de cierto calado en relacion
con esta cuestion. En marzo, el denominado
TERAV' publicé en Bone Marrow Transplan-
tation una carta titulada “Role of Hospital
Exemption in Europe: position paper from
the Spanish Advanced Therapy Network'
recogiendo la opinidn de nada menos que de
20 autores de reconocido prestigio en el am-
bito que nos ocupa. A principios de abril, el
tema fue objeto de una sesién especial en el
“Cell & Gene Meeting on the Mediterranean”
organizado por la Alliance for Regenerati-
ve Medicine (“ARM"), una organizacién con
cerca de 500 miembros en mas de 25 pai-
ses, dedicada al estudio de cuestiones que
las terapias avanzadas plantean en relacion
con los pacientes, los sistemas de salud, las
empresasy la sociedad en general. En aque-
lla ocasion, participaron en el coloquio pro-
fesionales de gran relevancia en este ambito
acompanados de una representante de la
DG Sante de la Comision Europea. A finales
de abril, la Comision Europea publicd su pro-
puesta de Directiva relativa a medicamentos
de uso humano, llamada a reemplazar las Di-
rectivas 2001/83/CE y 2009/35/CE?, en la que
se insertan disposiciones especificas sobre
esta materia (la “Propuesta de Directiva”)*.
Pocas semanas después, en el mes de julio,
nada menos que EFPIA (Federacion Europea
de Industrias y Asociaciones Farmacéuticas),

EuropaBio, EUCOPE (Confederacién Europea
de Empresarios Farmacéuticos), la ARM, e
ISCT (Sociedad Internacional de Terapia Ce-
lular y Génica), presentaron un documen-
to expresando su posicion comun sobre la
exencion hospitalaria®. No cabe duda de que
se trata de una cuestion de actualidad y de
una cuestion que provoca debates intensos.

¢Cuales son los aspectos de mayor calado en
estos debates?

Segun el Informe de Impacto de la Comision
Europea, presentado conjuntamente con la
Propuesta de Directiva, se trataria de abordar
cuestiones tales como la amplia aplicacion de
la exencidn hospitalaria, los métodos de fabri-
cacion de estos productos y la supuesta carga
qgue pueden representar los procedimientos
administrativos a los que estan sometidos;
todo ello con el objetivo de que la investiga-
cién se traduzca en una mayor disponibilidad
de MTAs para los pacientes en toda la UE,
manteniendo al mismo tiempo un alto nivel
de proteccion de la salud publica. Por otro
lado, la Comision también sefala que la forma
de aplicar y controlar las normas de calidad,
seguridad y eficacia a estos productos no es
uniforme en los Estados miembros, haciendo
referencia expresa a un estudio realizado en
siete paises que muestra dichas diferencias.
Esta evidencia, senala la Comisiéon, “suscita
preocupacion en torno a su impacto poten-
cial sobre la salud publica y los riesgos para
la sequridad de los pacientes”.

En esta linea, el Considerando 18 de la Exposi-
cion de Motivos de la Propuesta de Directiva
sefala que “la experiencia ha demostrado
que existen grandes diferencias en la aplica-
cion de la exencion hospitalaria entre los Es-
tados miembros”, y por otro lado se apunta a
la necesidad de mejorar la recogida y notifi-
cacion de datos.
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Enla carta publicada por TERAV en Bone Ma-
rrow Transplantation (que los autores presen-
tan como un position statement) también se
pone de manifiesto la falta de armonizaciéon
en los requisitos establecidos para la Exen-
cion Hospitalaria en los diferentes Estados
miembros, algo que se caracteriza como un
“problema potencial no resuelto”. Este docu-
mento también hace referencia a la necesi-
dad de mejorar la recogida y notificacion de
datos. En este sentido, los autores apoyan de
forma especialmente intensa la creacién de
un registro publico en la UE que recoja los
usos y las caracteristicas de los MTAs dispo-
nibles a través de la exencion hospitalaria.
Paralelamente, consideran que los pacientes
tratados con MTAs acogidos a la exencion
hospitalaria deberian ser objeto de segui-
miento mediante registros que recojan re-
sultados sanitarios liderados por sociedades
cientificas con sede en la UE. Para concluir,
TERAV se manifiesta claramente a favor de
gue los pacientes puedan ser tratados con
medicamentos acogidos a la exencién hospi-
talaria incluso en el caso de indicaciones que
pueden ser tratadas con medicamentos que
cuentan con una autorizacion de comerciali-
zacién ordinaria, a los que los autores se refie-
ren como productos comerciales aprobados.
La carta de TERAV apoya esta opcidon por
cuanto, segun se indica, “muchos pacientes
no tienen acceso, por diversas razones, a los
productos comerciales aprobados”.

En cuanto al documento de posicidn comun
de EFPIA, EuropaBio, EUCOPE, ARM e ISCT,
este pone el acento en la idea de que la exen-
cion hospitalaria es un instrumento que su-
pone una excepcion al régimen general bajo
el cual los medicamentos requieren una au-
torizacion de comercializacion antes de ser
utilizados con el fin de prevenir o tratar una
enfermedad. Partiendo de esta constatacion,
este documento cuestiona varias de las ideas
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documento
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gue subyacen en la propuesta que ha pre-
sentado la Comisidn Europea®.

Estamos por tanto ante un tema candente
gue puede tratarse desde muchos angu-
los: la mejora de la salud de los pacientes y
el cambio que supone contar con terapias
potencialmente curativas de enfermedades
graves; el reto que supone su desarrollo; el
acceso a los tratamientos y su impacto eco-
némico en los sistemas publicos sanitarios; o
el papel que pueden y deben jugar los hospi-
tales. Los juristas, entre otras cosas, podemos
aportar algunas ideas técnicas con cierto
valor, que es |lo que precisamente pretende

este articulo.

Actualmente, la Directiva 2001/83/CE dispo-
ne (articulo 2) que se aplica a “los medica-
mentos de uso humano destinados a ser
comercializados en los Estados miembros y
preparados industrialmente o en cuya fabri-
cacion intervenga un proceso industrial”. Sin
prejuicio de ello, el articulo 3 sefiala que sus
disposiciones no se aplicaran a las formulas
magistrales’, a las formulas oficinales® nia los
medicamentos de terapia avanzada, prepa-
rados ocasionalmente, de acuerdo con nor-
mas de calidad especificas, y empleados en
un mismo Estado miembro, en un hospital y
bajo la responsabilidad profesional exclusiva
de un médico colegiado, con el fin de cum-
plir una prescripcién facultativa individual
de un producto hecho a medida destinado
a un solo paciente®. Por tanto, la Directiva
2001/83/CE no se aplica a estos productos.
Ello supone, especialmente, la no aplicacion
de su articulo 6, conforme al cual no pue-
de comercializarse ningudn medicamento
en un Estado miembro sin que la autoridad
competente de dicho Estado miembro o la

Comision Europea hayan concedido una au-
torizacion de comercializacion. Ahora bien,
el propio articulo 3 de la Directiva 2001/83/
CE sefala (a) que la fabricacion de estos pro-
ductos deberad contar con la autorizacion
de las autoridades competentes del Estado
miembro; (b) que los Estados miembros se
aseguraran de que la trazabilidad nacional y
los requisitos de farmacovigilancia asi como
las normas de calidad especificas, son equi-
valentes a los previstos a escala comunitaria
con respecto a los medicamentos de terapia
avanzada para los que se requiere autoriza-
cion de comercializacion.

En definitiva, los MTAs acogidos a la exencidn
hospitalaria son medicamentos cuyo uso re-
quiere que se respeten ciertas normas es-
peciales, pero no exige una autorizacién de

comercializacion.

Frente a esta situacidn actual, la Comisiéon
Europea, en la Propuesta de Directiva, ha
optado por un planteamiento ligeramente
distinto pero que a su vez deriva en una sis-
tematica que, en miopinidn, presenta ciertos

riesgos.

De entrada, la Comisién propone que la
nueva directiva, el nuevo cédigo de medica-
mentos de uso humano a nivel europeo, no
se aplique Unicamente a los productos “pre-
parados industrialmente o en cuya fabrica-
cion intervenga un proceso industrial”. Es
decir, el nuevo cddigo se aplicara, sin mas, a
los medicamentos de uso humano destina-
dos a ser comercializados. Se abandona pues
el requisito de fabricacion industrial, que ha
provocado diversos conflictos', con el objeti-
vo de asegurar que los requisitos de calidad,
seguridad y eficacia se exijan de todos los
medicamentos, incluidos los productos per-
sonalizados que no implican un proceso de

fabricacion industrial, los productos que se
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preparan a pie de cama, o aquellos que pue-

dan fabricarse de forma individualizada™.

La consecuencia natural de esta ampliaciéon
del dmbito de aplicacién de la norma es la
necesidad de interrogarse sobre posibles ex-

cepcionesy regularlas.

Es asi como, por ejemplo, se mantiene la re-
gla que excluye las féormulas magistrales del
ambito de aplicacion incluso si se preparan
anticipadamente, en casos debidamente jus-
tificados, por una farmacia hospitalaria, en
base a la estimacion de prescripciones meé-
dicas para los siete dias siguientes. Entramos
pues en el terreno de los conceptos juridicos
indeterminados, un terreno arriesgado (la in-
terpretacion de “casos debidamente justifi-
cados” sin duda sera objeto de litigio), y a su
vez un entorno de complicidad hacia el mun-

do hospitalario.

Es también por esta via de regular las excep-
ciones que la Comisidon propone insertar un
articulo especialmente dedicado a los pro-
ductos fabricados bajo la exencion hospitala-
ria. Se trata del articulo 2 de la Propuesta de
Directiva.

Este articulo comienza sefalando que no
obstante lo dispuesto en el apartado 1 del ar-
ticulo 1 (el nuevo cédigo se aplicara a todos
los medicamentos de uso humano destina-
dos a ser comercializados, incluidos los que
no se fabriqguen industrialmente), a los MTA
preparados de forma no rutinaria y utilizados
en el mismo Estado miembro en un hospital
bajo la responsabilidad profesional exclusiva
de un facultativo, con el fin de cumplir una
prescripcion médica individual de un pro-
ducto a medida para un paciente individual,
solo se les aplicara lo que dispone este arti-
culo 2; que ademas define estos productos
como “medicamentos de terapia avanza-

4

da preparados con exencion hospitalaria’
(“MTAEH").

Los MTAEH, por tanto, son productos a los
que se aplicaria la directiva, pero a los cuales,
en virtud del articulo 2 de la misma directiva
sélo se les aplica dicho articulo. He aqui pues
una categoria de productos especiales, sin
duda de gran relevancia tanto desde el pun-
to devista de la investigacion, el desarrollo de
nuevas terapias, y su encaje en los sistemas
asistenciales, respecto de los cuales la Comi-
sion Europea propone que queden regula-
dos por un unico articulo del nuevo cédigo
comunitario, y respecto de los cuales no se
aplicarian el resto de disposiciones de la nue-
va directiva.

Expondremos a continuaciéon como la Co-
mision Europea propone regular los MTAEH
en dicho articulo 2, pero creemos importan-
te identificar, antes de hacerlo, los riesgos
gue se derivan de la opcidén que recoge la
propuesta.

En primer lugar, si los MTAEH entran dentro
del ambito de aplicaciéon de la directiva, pero
a estos solo se les aplica el articulo 2, la prime-
ra consecuencia es que los destinatarios de
la directiva, que son los Estados miembros,
podran regular cualquier otro aspecto que
pueda tener incidencia en relacion con los
MTAEH sin estar sometidos a las condiciones
gue se deriven de otros articulos de la nue-
va directiva. Estas condiciones son muchas, y
muy relevantes. Por ejemplo, el articulo 200
de la Propuesta de Directiva contempla que
las autoridades competentes de los Estados
miembros deben cooperar entre si y con la
Agencia Europea de Medicamentos (“EMA")
y la Comision en el desempefo de las tareas
que les incumben en virtud de la directiva y
gue se transmitiran mutuamente toda la in-
formacion necesaria. El articulo 204 obliga a
motivar y publicar adecuadamente las deci-
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siones administrativas. El articulo 206 obliga
a los Estados miembros a disponer de un
sistema adecuado de sanciones en caso de
que las normas nacionales que desarrollen lo
dispuesto en la directiva sean incumplidas. El
articulo 208 sehala que se debe garantizar la
debida transparencia en las decisiones adop-
tadas en la materia. No me parece razonable
que estas disposiciones generales no se apli-
quen a los MTAEH, igual que tampoco es ra-
zonable que otras normas de la directiva, por
ejemplo, las relativas a publicidad de medica-
mentos (art. 175 y siguientes de la Propuesta
de Directiva), no rijan respecto de los MTAEH.

En segundo lugar, limitar la regulacion de
los MTAEH a un sdlo articulo de la directiva
provoca la necesidad de que cuestiones de
gran relevancia queden diferidas a instru-
mentos normativos posteriores. Recuerda,
a nivel europeo, aquello que decia el Conde
de Romanones: “hagan ustedes las leyes y
déjenme los reglamentos”. De hecho, la Pro-
puesta pretende habilitar a la Comision para
gue adopte actos de ejecucion para especi-
ficar cuestiones tan importantes como las
pruebas que deben exigirse para acreditar
la calidad, seguridad y eficacia de los MTAEH
antes de autorizar su fabricacion, las moda-
lidades de intercambio de conocimientos
entre los titulares de autorizaciones de exen-
cion hospitalaria del mismo Estado miembro
o de Estados miembros diferentes, o las mo-
dalidades de preparaciony uso de MTAEH de
forma no rutinaria.

Estos dos riesgos son en si mismos suficien-
tes como para justificar que se reconsidere la
opcidon escogida por la Comision para regu-
lar los MTAEH; pero también considero que
si uno de los problemas claramente identi-
ficados en este ambito es el de superar las
diferencias existentes en la regulacion de los
MTAEH en los distintos Estados miembros,

mas que dedicar un unico articulo en la di-

rectiva, lo procedente hubiera sido asumir
el reto de incluir las normas relativas a los
MTAEH, con el mayor grado de detalle posi-
ble, en un reglamento.

En el apartado introductorio de este articulo
nos hemos referido a este problema, el cual
es bien conocido por la administracion eu-
ropea. Hace mas de cuatro anos, en julio de
2019, el Comité Farmacéutico reconocio que
los Estados miembros podian seguir o no las
recomendaciones que se hicieran desde la
Comision Europea en una materia tan im-
portante como la fabricacién de estos pro-
ductos® En 2014, de hecho, al presentar al
Parlamento Europeo y al Consejo su informe
sobre el Reglamento (CE) 1394/2007 de me-
dicamentos de terapia avanzada, la Comision
senald expresamente la preocupacion por la
falta de armonizacion de las condiciones exi-
gidas por los Estados miembros para aplicar
la exencidn hospitalaria, reconociendo que el
uso que se hacia de ella varia mucho segun
los distintos paises®. Mas recientemente, la
preocupacion sobre como se aplica la exen-
cién hospitalaria ha entrado en el peligroso
terreno de la eficacia y seguridad. El Comité

Estos dos riesgos
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suficientes como
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opcion escogida por
la Comision para
regular los MTAEH (...
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de Terapias Avanzadas, en su reunion de 19
de febrero de 2020, expresé dudas acerca del
uso, al amparo de la exencién hospitalaria, de
productos basados en células madre mesen-
guimales para toda una serie de enfermeda-
des para las que no existe un mecanismo de
accion claroy, por tanto, para las que la indi-
cacioén clinica alegada no esta probada por el

momento. El redactado del acta me permite

al menos sospechar que el Comité preferiria
abordar estas situaciones con instrumentos
juridicos mas sélidos de los que estan actual-
mente a su alcance™.

En base a todo ello, reitero que lo procedente
hubiera sido asumir el reto de incluir las nor-
mas relativas alos MTAEH, con el mayor grado
de detalle posible, en un reglamento®, lo que
permitiria dar respuesta a una de las inquie-
tudes en esta materia, manifestada de forma
consistente por parte de diversos stakehol-
ders como hemos visto anteriormente.

Sea como fuere, en su redactado actual, la
propuesta de la Comisidn Europea se centra
en los siguientes aspectos:

En primer lugar, se mantiene la idea de que
los MTAEH no son objeto de una autorizacion
de comercializaciéon, pero su fabricacion si
gue requiere la aprobacién de la autoridad
competente del Estado miembro, la cual
debera notificar a la EMA cualquier aproba-
cién de este tipo, asi como los cambios pos-
teriores. La solicitud de aprobacion de esta
fabricacion se presentard a la autoridad com-
petente del Estado miembro en el que esté
situado el hospital.

En cuanto a los requisitos relativos a fabrica-
cion y trazabilidad de los MTAEH, |la propues-
ta de la Comisién es imponer a los Estados
miembros la obligacién de asegurar que se
cumplen con las buenas practicas de fabri-
cacion y los requisitos de trazabilidad aplica-
bles con caracter general a cualquier MTA.

Respecto del intercambio de datos, se prevé
gue los Estados miembros velen por que el
titular de la autorizacion de exencidon hos-
pitalaria recoja y comunique a la autoridad
competente del Estado miembro, al menos
una vez al afno, los datos sobre el uso, la se-
guridad y la eficacia de cada MTAEH. La au-
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toridad competente del Estado miembro
revisara dichos datos y verificara que se cum-
plen los requisitos relativos a fabricacion y
trazabilidad. Por otro lado, dando respuesta a
las inquietudes relativas a la informacion dis-
ponible sobre estos productos, la Comision
propone que, si se revoca una autorizacién de
exencion hospitalaria debido a problemas de
seguridad o eficacia, la autoridad competen-
te del Estado miembro que aprobd la exen-
cion hospitalaria informara de elloa la EMAy
a las autoridades competentes de los demas
Estados miembros. Ademas, se prevé que la
autoridad competente del Estado miembro
transmitira anualmente a la EMA los datos
relativos al uso, la seguridad y la eficacia to-
dos los MTAEH que se hayan fabricado en su
territorio; y se contempla que la EMA, en co-
laboracion con las autoridades competentes
de los Estados miembros y la Comision Euro-
pea, mantenga un registro de dichos datos.

Finalmente, se contempla que la EMA pre-
sentara a la Comision Europea un informe
sobre la experiencia adquirida con las autori-
zaciones de MTAEH basandose en las contri-
buciones de los Estados miembros. El primer
informe se presentara tres anos después de
gue haya concluido el plazo para implemen-
tar la directiva y, a continuacién, cada cinco

anos.

Tal y como hemos apuntado al inicio, una de
las cuestiones candentes en el ambito que
nos ocupa es el de la convivencia (o no) entre
MTAEH y MTAs que cuentan con una autori-
zacion de comercializacion ordinaria. TERAV,
como hemos visto, se pronuncia claramente
a favor haciendo referencia a la convenien-
cia de exportar el lamado “modelo espariol”,
mientras que las asociaciones empresaria-

les se pronuncian claramente en sentido

opuesto.

La cuestion esta intimamente vinculada a la
definicion de los MTAEH. Las definiciones,
ya se sabe, siempre juegan un papel deter-
minante, y se utilizan habitualmente no para
definir sino para regular. En este caso, los
MTA a los que sdlo se aplicara el articulo 2 de
la futura directiva, aquellos a los que no se
exigird una autorizacidén de comercializacion
sino una autorizaciéon de fabricacion con-
forme a lo regulado en dicho articulo 2, son
aquellos productos:

+ Preparados de forma no rutinaria.

- Utilizados en el mismo Estado miembro
en un hospital bajo la responsabilidad

profesional exclusiva de un facultativo.

+  Con el fin de cumplir una prescripcion
médica individual de un producto a me-

dida para un paciente individual.

Desgranar esta definicion, integrar los con-
ceptos indeterminados que se contienen en
la misma, no serd tarea sencilla. Por otro lado,
es evidente que ni en la definicién ni en nin-
gun otro de los apartados del articulo 2 de
la Propuesta de Directiva encontramos una
norma relativa a la convivencia (o no) entre los
MTAEH y los MTAs que cuentan con una au-
torizacion de comercializaciéon ordinaria. Con
el redactado actual, un paciente aquejado de
una enfermedad para la cual se dispone de
un MTA gue cuenta con una autorizacién de
comercializacién concedida tras evaluar los
resultados de los ensayos pre-clinicos y clini-
cos relevantes; podria ser tratado con dicho
producto autorizado o con un producto que
Nno cuenta con una autorizacién de comercia-
lizacion sino con una autorizacion de fabrica-

cion al amparo de la exencién hospitalaria.
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En el caso de Espana, el lamado “modelo es-
parnol” ha sido objeto de descripcién y ana-
lisis en un magnifico articulo publicado en
esta misma revista'®.

En Espana, como es sabido, la Ley de Garan-
tias y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios (LCURMPS) se ha apo-
yado en la distincion entre MTAs que se fa-
briguen industrialmente y aquellos que no se
fabriquen de este modo. La LGURMPS sena-
la, en su articulo 47, que reglamentariamente
se determinara la aplicaciéon de esta ley a los
medicamentos de terapia avanzada cuando,
aun concurriendo en ellos las caracteristicas
y condiciones establecidas en las definicio-
nes de «medicamento de terapia génica» o
de «medicamento de terapia celular somad-
tica», no hayan sido fabricados industrial-
mente. Por otro lado, el articulo 3.2. del Real
Decreto 1345/2007"7 dispone que quedan ex-
cluidos de su ambito de aplicaciéon los MTAs
preparados ocasionalmente, de acuerdo con
normas de calidad especificas, y empleados
en Espana, en una institucion hospitalaria y
bajo la responsabilidad profesional exclusiva
de un médico colegiado, con el fin de cum-
plir una prescripcién facultativa individual
de un producto hecho a medida destinado
a un solo paciente, tanto si se trata de me-
dicamentos en fase de investigacion clinica
o de medicamentos que la Agencia Espano-
la de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) considere que satisfacen las garan-
tias de calidad, seguridad, eficacia, identifi-
cacion e informacién. El régimen aplicable
a los MTAEH queda completado, en Espana,
con el Real Decreto 477/2014, de 13 de junio,
por el que se regula la autorizacién de me-
dicamentos de terapia avanzada de fabrica-
cion no industrial.

Este conjunto normativo, y este es el as-
pecto que desearia destacar, ha sido imple-
mentado de un modo tal que actualmente,
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en Espana, la diferencia entre los MTAs y los
MTAEH, en términos de regulaciéon admi-
nistrativa, ha quedado notablemente difu-
minada. No es de extranar, por ello, que los
medios de comunicacioén, e incluso en foros
especializados, se hable de los MTAEH como
productos autorizados e incluidos en la pres-
tacion farmaceéutica del Sistema Nacional de

Salud, como si se tratasen de MTAs que han
obtenido una autorizacion de comercializa-
cion ordinaria; cuando lo correcto, dentro de
lo establecido por la Directiva 2001/83/CE, vy
desde un punto de vista estrictamente re-
gulatorio, seria sefalar no que estos produc-
tos han sido autorizados, sino que lo que se
ha autorizado es su fabricacién y su uso en
unas condiciones determinadas. A esta con-
fusion contribuye, obviamente, que el propio
Real Decreto 177/2014 se titule “.. por el que
se regula la autorizacion de medicamentos
de terapia avanzada de fabricacién no in-
dustrial”y que se refiera a las autorizaciones
gue se conceden no como autorizaciones de
fabricacion (que es lo que sefala la Directiva
2011/83/CE) sino como autorizaciones de uso.
En todo caso, al proceso de difuminacion de
la frontera entre unos productos y otros con-
tribuye el hecho de que la AEMPS publica,
para los MTAEH, una “ficha técnica” como
si se tratase de productos que cuentan con
una autorizacion de comercializacion'® y que

(...) desde un

punto de vista
estrictamente
regulatorio, seria
sefnalar no que estos
productos han sido

autorizados, sino
que lo que se ha
autorizado es su
fabricacion y su uso
en unas condiciones
determinadas.
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el Ministerio de Sanidad haya establecido un
procedimiento especifico para determinar
la inclusion de estos productos en la presta-
cion farmacéutica del SNS y la fijacion de su
precio®; algo que no se ha hecho nunca, a mi
conocimiento, en el caso de férmulas magis-
trales, de otras preparaciones hospitalarias,
o de ciertos tratamientos donde la frontera
entre medicamento, producto sanitario e in-
tervencidn asistencial no es del todo diafana.

El “modelo espanol”, en-
tre otras cuestiones, se

esta caracterizando por
este proceso de difumi-

nacion de la frontera en-
tre MTAs y MTAEH.

El “modelo espariol”, entre otras cuestio-
nes, se esta caracterizando por este proceso
de difuminacion de la frontera entre MTAs
y MTAEH. Como cualquier opcion, la que se
ha escogido presenta ventajas y riesgos o in-
convenientes. Entre las ventajas, qué duda
cabe, se encuentra el impulso a la actividad
de equipos investigadores y asistenciales de
primerisimo nivel y la contribucion a reforzar
el papel que desempenan dotandolo de una
legitimidad regulatoria que es mas que ne-
cesaria en este ambito. El paciente tratado
con un MTAEH, en Espana, no es un paciente
tratado con una preparacién hospitalaria so-
metida a cierto control administrativo, es un

El quid de

la cuestion,
llegados a este
punto, es cOmo

interpretar la
condicién de que
los MTAEH deben
ser productos
preparados

de forma no
rutinaria; y, en

su caso, como
actuar cuando un
paciente puede
ser tratado con
un MTA que

ha sido objeto

de evaluacion
ordinaria y que
ha recibido su
autorizacion de
comercializacion.
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paciente tratado con un producto autoriza-
do por la AEMPS e incluido en la prestacion
farmacéutica del SNS, al igual que ocurre
con el resto de productos de fabricacién in-
dustrial. En cuanto a los inconvenientes o los
riesgos, Nno me cabe duda de que este pro-
ceso de difuminacion de la frontera entre
MTAs y MTAEH genera interrogantes serios
en relacion con la convivencia de los mismos
productos para el tratamiento de pacientes
aguejados de la misma situacion; y por ende
con el encaje de los MTAEH que responden
a este “modelo esparol” con las bases sobre
las que se ha asentado la posibilidad que
tratar a ciertos pacientes con productos que
no han recibido una autorizacion de comer-
cializacion. El quid de la cuestioén, llegados a
este punto, es como interpretar la condicion
de que los MTAEH deben ser productos pre-
parados de forma no rutinaria; y, en su caso,
como actuar cuando un paciente puede ser
tratado con un MTA que ha sido objeto de
evaluacion ordinaria y que ha recibido su au-
torizacion de comercializacion.

En cuanto a la primera cuestion, la frontera
entre fabricar un producto de forma rutinaria
0 no es ciertamente dificil de establecer en
el dmbito de las terapias avanzadas, pero me
temo que la cuestion se planteara un dia en

algun procedimiento judicial.

Lasegunda cuestion tiene mayor enjundia en
la medida en que nos encontramos ante un
triangulo con tres vértices interesantes. Por

|u

un lado, el “modelo esparnol” no incluye una
disposicion normativa que establezca que
el uso de un MTAEH sdélo puede autorizarse
en caso de que estén indicados para el trata-
miento de situaciones para las que no exista
un medicamento autorizado. Por otro lado, la
practica seguida por la AEMPS con el CAR-T
denominado ARI-0001 ha incluido, al menos

sobre el papel, una separaciéon entre las in-

dicaciones aprobadas para el ARI-0001 y las
aprobadas para tisagenlecleucel, un medi-
camento que fabricacion industrial indicado,
segun consta en su ficha, para el tratamiento
de la leucemia linfoblastica aguda (LLA) de
células B refractaria, en recaida post-tras-
plante o en segunda o posterior recaida en
pacientes pediatricos y adultos jévenes de
hasta 25 anos de edad. La indicacion apro-
bada para ARI-0001 se refiere al “tratamien-
to de la leucemia linfoblastica aguda (LLA)
de células B CDI19+ en recaida o refractaria
tras un minimo de dos lineas de tratamien-
to o en recaida post-trasplante en pacientes

adultos mayores de 25 anos”. Finalmente,

Finalmente, como
hemos visto, TERAV
se manifiesta
claramente a favor
de que los pacientes
puedan ser tratados
con medicamentos
acogidos a la
exencion hospitalaria
incluso en el caso
de indicaciones que
pueden ser tratadas
con medicamentos
que cuentan con
una autorizacion de
comercializacion
ordinaria.
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como hemos visto, TERAV se manifiesta cla-
ramente a favor de que los pacientes puedan
ser tratados con medicamentos acogidos
a la exencidn hospitalaria incluso en el caso
de indicaciones que pueden ser tratadas con
medicamentos que cuentan con una autori-
zacion de comercializaciéon ordinaria.

El debate esta abierto, y las posiciones estan
claras. Mi contribucién al mismo parte, en pri-
mer lugar, de la constatacion que la posicion
actualmente mantenida por TERAV no ha
sido la que alentd los trabajos que sirvieron
para moldear el llamado “modelo espanol”.
Cuando la AEMPS publico su nota de prensa
sobre la aprobacién de ARI-0001%, se senald
que “la autorizacion de uso que se concede
en base a esta legislacion (...) debe permitir,
tanto el acceso de pacientes que no tienen
otras alternativas de tratamiento, como
continuar generando conocimiento sobre el
medicamento para que, eventualmente, se
consiga una aqutorizacion de comercializa-
cion centralizada para toda Europa”. En un
articulo publicado en Human Gene Therapy
en 20217, leemos que “ARI-000] (was) deve-
loped as a nonindustrial way with the same
quality and safety standards of the Euro-
pean ATMP regulation, (and) conditionally
authorized because it addressed an unmet
medical need: the treatment of “adults”
(>25 years old) with R/R ALL. (..) The HE au-
thorization might also mean a step forward
for approvals of ATMPs for specific medical
needs not covered by drugs that are awai-
ting authorization by the EMA, or for orphan
indications that, due to a potential small
number of patients’ tributary of that ATMP,
no pharmaceutical company is interested
in investing the huge resources needed for
applying to the EMA. Thus, ARI-0O001 can be-
come not only a model closer to real clinical
practice than industrial proposals, but also
a key tool for EU national health systems to

No hay duda de
que cualquier
esfuerzo que

se haga para
facilitar el acceso
de los pacientes

a los MTAs debe
ser valorado
positivamente;
pero también

es hecesario no
perder de vista

la necesidad

de lograr un
equilibrio entre
las actividades
llevadas a cabo
al amparo de

la exencion
hospitalaria y las
que llevan a cabo
las companias que
desarrollan MTAs
de fabricacion
industrial.
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increase patient access to ATMPs”. No hay
duda de que cualquier esfuerzo que se haga
para facilitar el acceso de los pacientes a los
MTAs debe ser valorado positivamente; pero
también es necesario no perder de vista la
necesidad de lograr un equilibrio entre las
actividades llevadas a cabo al amparo de la
exencion hospitalaria y las que llevan a cabo
las companias que desarrollan MTAs de fabri-
cacion industrial.

Inmersos en este debate, conviene volver
a leer el Informe de la Comisién de 2014,
al que nos hemos referido anteriormente
(véase Nota 13). En este documento se po-
nen de manifiesto las dificultades intrinse-
cas del desarrollo de un MTA vy se reconoce
que “gracias a la excepcion hospitalaria, los
pacientes pueden recibir un MTA en condi-
ciones controladas en caso de que no haya
ningun medicamento autorizado disponi-
ble”. Ademas, sefala el Informe que “esta
excepcion facilita la investigacion sobre te-
rapias avanzadas y su desarrollo por organi-
zaciones sin dnimo de lucro (como el mundo
académico o los hospitales) y puede ser una
valiosa herramienta para obtener informa-
cion antes de solicitar una autorizacion de
comercializacion”. Dicho esto, la Comision
concluye que “la experiencia desde la en-
trada en vigor del Reglamento evidencia
el riesgo de que una utilizacion demasiado
amplia de la excepcion hospitalaria haga
desistir de la presentacion de solicitudes de
autorizacion de comercializacion”, que “los
MTA que se comercializan con autorizacion
tienen costes de desarrollo y mantenimiento
mas elevados que los comercializados con-
forme a la excepcion hospitalaria, ya que la
autorizacion implica requisitos de datos y
obligaciones posteriores a la comercializa-
cion mas estrictos” y que por consiguiente,
“los promotores que solicitan una aqutoriza-

cion de comercializacion quedan en una si-
tuacion de desventaja competitiva frente a
los que comercializan los medicamentos al
amparo de la excepcion hospitalaria”.

La necesidad de encontrar un equilibrio en-
tre ambas opciones (MTA con autorizacion
de comercializacion y MTAEH) es innegable.
Para ello nada mejor que intensificar el dialo-
go entre todos los agentes implicados.

[l La Red Espafola de Terapias Avanzadas (RICORS/
TERAV) se define como “un proyecto colaborativo y
traslacional que integra a mads de 350 investigadores,
repartidos en 11 comunidades auténomas diferentes,
con el propdsito de impulsar la innovacion y desarrollo
en este campo y trasladar los avances cientificos al Sis-
tema Nacional de Salud”, vid. https://www.redterav.es

[2] Bone Marrow Transplantation; https:/doi.org/10.1038/
S$41409-023-01962-0

[3] Vid la Comunicacién de la Comision al respecto COM
(2023)190final, en https:/feur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0190

[4] Proposal for a Directive of the European Parliament
and of the Council on the Union code relating to medi-
cinal products for human use, and repealing Directive
2001/83/EC and Directive 2009/35/EC, 2023/0132 (COD).

[5] Este documento se puede localizar en diversas pagi-
nas web, entre otras https:/www.efpia.eu/news-events/

the-efpia-view/efpia-news/joint-position-paper-on-

the-hospital-exemption-scheme-for-atmps/ y https:/

alliancerm.org/joint-position-paper-on-the-hospital-

exemption-scheme-for-atmps/

[6] No nos vamos a pronunciar aqui de forma expresa
en relacion con estas propuestas, habida cuenta de que
Faus Moliner, en el afo 2023, ha prestado servicios a al-
guna de estas organizaciones en relacion precisamente
con la cuestiéon que nos ocupa.

[7] Definidas como medicamentos preparados en una
farmacia de acuerdo con una prescripcion médica desti-
nada a un enfermo determinado.
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[8] Definidas como medicamentos preparados en una
farmacia de acuerdo con las indicaciones de una farma-
copea, destinados a su dispensacion directa a los enfer-
mos a los que abastece dicha farmacia.

[9] Esta prevision se incluyé en la Directiva 2001/83/CE
por el Reglamento (CE) 1394/2007 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 13 de noviembre de 2007, sobre
medicamentos de terapia avanzada.

[10] Vid. el capitulo dedicado a la autorizacién de co-
mercializacién en Faus, J. y Vida, P. (Dir.) “Tratado de
Derecho Farmacéutico”, Madrid, 2018. Se ha conside-
rado que son productos fabricados industrialmente
aquellos que se fabrican mediante “una secuencia de
operaciones que pueden ser en particular mecanicas
o quimicas, para obtener un producto estandarizado
en cantidades significativas”. En su su sentencia de 16
de julio de 2015, en los asuntos acumulados C544/13 y
C545/13, Abcur y Apoteket Farmaci, el Tribunal de Justi-
ciadela UE sefald la necesidad de que dichos términos
sean objeto de una interpretacién auténoma y unifor-
me, que debe buscarse teniendo en cuenta el tenor de
la disposicion, su contexto y los objetivos perseguidos
por la Directiva 2001/83; y considera que la interpreta-
cion del término “fabricados industrialmente” no podia

ser restrictiva.

[11] Véase el apartado (12) de la Exposicidén de Motivos de
la Propuesta de Directiva.

[12] Vid. Acta de la 83a reunion, de 11 de julio de 2019, en
https://health.ec.europa.eu/system/files/2019-09/
ev_20190711_sr_en_O.pdf

[13] Informe de 18 de marzo de 2014 de la Comision al
Parlamento europeo y al Consejo de conformidad con
el articulo 25 del Reglamento (CE) 1394/2007 del Par-
lamento Europeo y del Consejo sobre medicamentos
de terapia avanzada y por el que se modifican la Di-
rectiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) 726/2004; dis-
ponible en https:/eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/29id=16345439290708uri=CEL EX%3A52014DC0188

En el Informe, se sefala, por ejemplo, que en algunos
Estados miembros se hace una interpretacion restrictiva
del término “preparados ocasionalmente” y se fija un
numero maximo de pacientes, mientras que en otros no
existen limites y la excepcion se aplica caso por caso.

[14] En el acta de la reunion se senala lo siguiente: “El
CTA debatio si debia revisarse la declaracion existente
de la EMA sobre la preocupacion que suscitan los me-
dicamentos basados en células madre no regulados. El

CTA considerdé que esta declaracion sigue siendo valida,
pero que podria actualizarse a todos los MTA (no solo
a los basados en células madre). Se acordo trabajar
en la actualizacion de la declaracion. Como siguiente
paso, podria elaborarse una publicacion o comunica-
cion en una revista cientifica”. El Acta esta disponible
en: https:/www.ema.europa.eu/en/documents/minutes/

minutes-cat-meeting-22-24-january-2020_en.pdf

[15] En cuanto a las diferencias entre directivas y re-
glamentos, y como ilustracion del efecto practico que
se puede derivar del mayor poder normativo de los
reglamentos, me remito a la Sentencia de la Audien-
cia Nacional de 2 de diciembre de 2021 en el recurso
2136/2019 interpuesto por Farmaindustria contra la
Orden SBC/953/2019 de actualizacién del sistema de
precios de referencia de medicamentos en el Sistema
Nacional de Salud donde se declaré la prevalencia del
Reglamento (CE) 141/2000 relativo a los medicamentos
huérfanos sobre las disposiciones del articulo 98.2 del
RD Legislativo 1/2015 resultando todo ello en la exclu-
sion de los medicamentos huérfanos del sistema de
precios de referencia.

[16] Abad Fernandez de Valderrama, Alvaro; “Reflexiones
en torno ala cldusula de exencion hospitalaria de medi-
camentos car-t”, Cuadernos de Derecho Farmaceéutico,
n° 80.2022.

[17] Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que
se regula el procedimiento de autorizacion, registro y
condiciones de dispensacion de los medicamentos de

uso humano fabricados industrialmente.

[18] Véase https://mwww.aemps.gob.es/medicamentos-de-

uso-humano/terapias-avanzadas/autorizaciones-de-uso-

de-medicamentos-de-terapia-avanzada/

[19] Me remito a la descripcion que ofrece Alvaro Abad
Fernandez de Valderrama en su articulo antes citado.

[20] https:/mwww.aemps.gob.es/informa/la-aemps-auto-

riza-el-car-t-ari-0001-del-hospital-clinic-para-pacientes-

con-leucemia-linfoblastica-aguda

[21] Manel Juan, et al,, “Is Hospital Exemption an Alter-
native or a Bridge to European Medicines Agency for
Developing Academic Chimeric Antigen Receptor T-Ce-
Il in Europe? Our Experience with ARI-0001", HUMAN
GENE THERAPY, VOLUME 32, NUMBERS 19-20.

S f aus Ganlsusana
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:ES OBLIGATORIO
PUBLICAR EL PRECIO
UNITARIO DE LOS
MEDICAMENTOS

QUE SE ADQUIEREN EN
UNA LICITACION PUBLICA?

A proposito de la sentencia del Tribunal Superior de Justicia
de Canarias de 28 de marzo de 2023, que afirma

que no es obligatorio
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RESUMEN: E| presente articulo tiene por objeto analizar la sentencia del Tribunal Superior de Justicia
de Canarias, de 28 de marzo de 2023, que declara que la Ley de Contratos del Sector Publico no obliga a
publicar el precio unitario de los medicamentos que se adquieren, siendo admisible publicar Unicamen-
te el precio total de la contratacion, sin desglose de las unidades adquiridas. Asimismo, dicha sentencia
confirma que el PVL de los medicamentos es obtenido a partir de informacioén reservada, de manera que
su divulgacion puede causar danos a la capacidad competitiva de la empresa, debiendo dicho precio ser
considerado un secreto empresarial digno de proteccién.

PALABRAS CLAVE: Transparencia; confidencialidad; contratacién publica; precio unitario; medica-
mentos.

ABSTRACT: The purpose of this article is to analyze the ruling of the High Court of Justice of the Canary
Islands of 28 March 2023, which declares that the Public Procurement Act does not require the publica-
tion of the unit price of the medicinal products purchased, and that it is permissible to publish only the
total price of the contract, without a breakdown of the units purchased. Likewise, this ruling confirms that
the reimbursed price (“PVL") of the medicinal products is obtained from confidential information, so that
its disclosure could cause serious harm to the company'’s ability to compete, and that this price should be
considered a commercial secret worthy of protection.

KEYWORDS: Transparency; confidentiality; public procurement; unit price; medicinal products.
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Hace unos meses, publicamos un articulo en
esta misma revista' donde analizamos los re-
quisitos que establecia la Sentencia del Tribu-
nal de Justicia de la Unién Europea de 17 de
noviembre de 2022 (Asunto C-54/21) para que,
en el marco de una licitaciéon publica, el 6rgano
de contratacién pueda declarar que determi-
nada informaciéon es confidencial, aunque no
encaje en el concepto de secreto empresarial.

La primera reflexion que comentamos fue
gue segun dicha sentencia la informacién re-
conocida como confidencial por la Directiva
2014/21 sobre contratacién publica?z es mas
amplia que la que resultaria de la calificacion
de aquella como “secreto comercial” (o “se-
creto empresarial”).

Analizamos también si la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico®
(LCSP) también protegia un dmbito de con-
fidencialidad mas amplio que el de la infor-
macion calificada como secreto comercial.
La conclusioén fue clara: la LCSP también con-
templa un ambito de confidencialidad mas
amplio que el de los secretos comerciales,
pudiendo quedar protegida toda informa-
cion cuya divulgacion perjudique intereses
comerciales legitimos o sea contraria al inte-
rés publico, como defiende el TJUE.

En el ambito de la compra publica sanitaria,
plantedbamos si el precio unitario de los me-
dicamentos en las licitaciones publicas podria
cumplir los requisitos que marca la sentencia
del TJUE para ser considerado como informa-
cion confidencial; es decir, si su divulgacion
perjudicaria intereses comerciales legitimos,
o seria contraria al interés publico. Nuestra
conclusion fue que existian argumentos para
defender que el precio unitario de los medi-
camentos no debe ser divulgado, en base al
interés comercial legitimo, pero también al
interés publico, sin que exista ninguna otra
norma, ni en la LCSP o la Ley 19/2013, de 9 de

Nuestra
conclusioén fue
que existian
argumentos para
defender que el
precio unitario de
los medicamentos
no debe ser
divulgado, en
base al interés
comercial
legitimo, pero
también al interés
publico, sin que
exista ninguna
otra norma, ni
enlaLCSPola
Ley 19/2013, de 9
de diciembre, de
transparencia,
acceso a la
informacion
publicay

buen gobierno
(“LTAIBG”) que
obligue a publicar
este dato.
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diciembre, de transparencia, acceso a la infor-
macion publica y buen gobierno (“LTAIBG”)
que obligue a publicar este dato.

Recientemente, el Tribunal Superior de Justicia
de Canarias (“TSJC") se ha pronunciado sobre
esta cuestion. En este articulo, ahondaremos
en los antecedentes del caso y analizaremos
detenidamente la interesante sentencia emi-
tida por este tribunal. La sentencia aborda de
manera concluyente el siguiente interrogan-
te: ¢Es el precio unitario de un medicamento
confidencial dentro del contexto de un proce-
dimiento de contratacion publica?

Antes de adentrarnos en el analisis del pro-
nunciamiento del TSJC, resulta esencial
repasar los antecedentes del caso para com-
prender el contexto en el que se desarrolla.

El 21 de abril de 2021, el Hospital Universitario
de Gran Canaria Doctor Negrin inicio el ex-
pediente de contratacion para el suministro
de dos principios activos (que, en adelante,
denominaremos como “A” y “B"), mediante
procedimiento negociado sin publicidad por
razones de exclusividad. La compania farma-
céutica que comercializaba A y B (la “Com-
pania”) eray es la Unica compania que tenia
disponibles en el mercado dichos productos.

El procedimiento de contratacion finalizd
cuando el Director Gerente del hospital emi-
tid la resolucion de adjudicacion por la que
adjudicaba los lotes 2 y 3, relacionados con el
producto A, y declaraba desierto el lote 1, que
hacia referencia al producto B. Dicha resolu-
cion fue publicada en el Perfil de Contratante.

La resolucion de adjudicacion incluyod el pre-
supuesto base de licitacion desglosado por
unidades para todos los lotes que inicial-
mente habian sido objeto de licitacion. Dicha
informacion se incluyd no solo para los lotes
del producto A, sino también para el lote
del producto B que habia quedado desierto.

Ademas, es importante destacar que el pre-
cio unitario indicado en la resolucion para
ambos productos coincidian con su Precio
de Venta al Laboratorio (“PVL").

¢(Es el precio unitario
de un medicamento
confidencial dentro

del contexto de un
procedimiento de
contratacion publica?

En este punto, cabe senalar que la publicacion
de esta resolucion se produjo en un momento
en el que la Compania se encontraba en ne-
gociaciones sobre la financiacion de este pro-
ducto con autoridades sanitarias de distintos
paises europeos. En consecuencia, existia el
riesgo de que la divulgaciéon publica del PVL
del producto B en Espana incidiera en las ne-
gociaciones que la Compania estaba mante-
niendo con otros paises, con la consecuente
merma de su capacidad negociadora.

En este contexto, el 27 de octubre de 2021, la
Compania interpuso recurso especial en mate-
ria de contratacion contra dicha resolucion de
adjudicacion ante Tribunal Administrativo de
Contratos Publicos de Canarias (“TACP"), solici-
tando que se eliminara la referencia al precio
unitario del producto B -al no haber sido objeto
de ninguna adjudicacién-y senalando diversas
irregularidades ocurridas durante tramitacion
del procedimiento de licitacion.

En primer lugar, la compania planted la ne-
cesidad de corregir parte del contenido de
la resolucion de adjudicacion porque la in-
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En consecuencia,

existia el riesgo de
que la divulgacién
publica del PVL

del producto

B en Espana
incidiera en las
negociaciones que
la Compania estaba
manteniendo con
otros paises, con la
consecuente merma
de su capacidad
negociadora.

clusion del presupuesto base de licitacion
(incluso para el lote 1 del producto B, a pesar
de haber quedado desiertoy no ser objeto de
adjudicacion alguna) excedia del contenido
permitido por la ley para las resoluciones de
adjudicacion de un contrato publico. En este
sentido, la compafia sostuvo que la norma-
tiva que regula el contenido que debe incor-
porarse en una resolucion de adjudicacion
con el fin de garantizar su publicidad, Unica-

mente hace referencia a aspectos concretos
de la oferta que haya resultado adjudicataria
(nombre del adjudicatario, caracteristicas y
ventajas de su oferta y como se ha desarro-
llado la negociacidn de esa oferta).

El articulo 151.2.c) de la LCSP establece que
la resolucion de adjudicacidon debera incluir
[E]n todo caso, el nombre del adjudicatario,
las caracteristicas y ventajas de la proposi-
cion del adjudicatario determinantes de que
haya sido seleccionada la oferta de este con
preferencia respecto de las que hayan pre-
sentado los restantes licitadores cuyas ofer-
tas hayan sido admitidas; y, en su caso, el
desarrollo de las negociaciones o el didglogo
con los licitadores”.

En base a este precepto, el presupuesto base
de licitacion no deberia considerarse como
parte de la informacién que debia incluirse
en la resolucién de adjudicacion, ya que no
era un dato o una caracteristica propia de la
oferta presentada por el adjudicatario. Por lo
tanto, al incluir la resolucion de adjudicacion
el presupuesto base de licitacidn de un lote
declarado desierto, la resolucion se habia ex-
cedido ya que la normativa solo indica que
la resolucion de adjudicacion debe hacer
referencia a aspectos inherentes a la oferta
adjudicada. Por este motivo, en ausencia de
ofertas y de adjudicacidén no debia haberse
publicado informacién alguna relacionada
con el lote declarado desierto.

En segundo lugar, la resolucion no solo se ex-
cedia al divulgar el presupuesto base de lici-
tacidn, sino que también lo hacia al presentar
un desglose por unidades, del que resultaba
la publicacion del precio unitario. Esta practi-
ca, segun la compafia, no era compatible con
el régimen de publicidad de los contratos pu-
blicos establecido por el Anexo Ill de la LCSP.

El Anexo Ill de la LCSP Unicamente prevé que
se publique “la cantidad” o el “valor de los su-
ministros”, pero no obliga a publicar ambas
cosas al mismo tiempo. Por su parte, el arti-
culo 101.1.a) LCSP establece que, a los efectos
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de determinar el valor del contrato, en el caso
de los contratos de suministro, el érgano de
contratacion debera tomar el “importe total,
sin incluir el Impuesto sobre el Valor Afiadi-
do”, mientras que el 102.4 LCSP permite que
el precio del contrato pueda formularse tan-
to en términos de precios unitarios, como en
términos de precios aplicables a tanto alza-
do a la totalidad o a parte de las prestaciones
del contrato. Por lo tanto, una interpretacion
sistematica del citado Anexo Il junto con los
articulos 101y 102.4 de la LCSP permitia llegar
a la conclusion de que la nocidon de “valor de
los suministros” se refiere a magnitudes tota-
les, y no a un tipo de “precio unitario”.

Como resultado, la companiia sostuvo que ni
el presupuesto base de licitacion, ni ningun
tipo de precio unitario de los suministros, po-
dian formar parte de la informaciéon que debe
publicarse en la resolucion de adjudicacion de
un contrato publico. Tampoco forman parte
de los requisitos de publicacion y anuncios en
el Perfil del Contratante, tal como lo estable-
ce la LCSP. Ademas de la ausencia de dispo-
siciones legales que respaldaran la inclusion
de esta informacidn, la compania argumentd
que el precio unitario de un medicamento de-
bia considerarse informacion estrictamente
confidencial y su divulgaciéon prohibida.

En este sentido, sostuvo que el precio unita-
rio de un medicamento, y en este caso del
producto B, constituye un secreto empre-
sarial amparado por la Ley 1/2019, de 20 de
febrero, de Secretos Empresariales (“LSE").
Cabe recordar que el articulo 1 de la LSE, de-
fine el secreto empresarial como cualquier
informacion (entre otros de caracter comer-
cial o financiero) que no sea generalmente
conocida, tenga un valor empresarial y sea
objeto de medidas que razonables por su ti-
tular para mantenerla en secreto.

Cabe recordar también, que el articulo 2.2
de la LSE solamente considera licita la reve-
lacion de secretos empresariales cuando lo
exija el Derecho europeo o espanol. En con-
secuencia, resulta imprescindible discernir si

la LCSP exige, o no, la publicacion del PVL o
del precio unitario de los medicamentos en
las resoluciones de adjudicacion de las licita-
ciones puUblicas.

Por otro lado, se complementa esta protec-
cion, con el articulo 97 del Real Decreto Le-
gislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de ga-
rantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios (“LGRUMPS"), que esta-
blece la confidencialidad de toda la informa-
cion econdmica de un medicamento que se
aporta en el proceso de financiacién y precio.

En definitiva, la compania considerd que
cualquier tipo de precio unitario de un me-
dicamento no es un dato de conocimien-
to publico, ademas, influye en la estrategia
comercial y la toma de decisiones de una
empresa y, en definitiva, representa un ver-
dadero interés comercial legitimo, un activo
de gran importancia a preservar.

No obstante lo anterior, el TACP decidid re-
chazar la admision del recurso, basandose en
la falta de legitimacion de la Compania para
presentar el recurso especial en materia de
contratacion publica. Dado que la compania
no presentd oferta para el lote ndmero 1, el
TACP considerd que la ausencia de participa-
cién suponia que en Ningun caso la compania
obtenia un beneficio concreto en el procedi-
miento de contratacién, que resultaba en la
falta de un interés legitimo. En consecuencia,
el tribunal no entré a examinar los argumen-
tos de fondo planteados por la compania.

Esta decisién fue recurrida por la compa-
Afa ante el Tribunal Superior de Justicia de

Canarias.

En la sentencia de 28 de marzo, el TSJIC da
respuesta a algunos de los interrogantes
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En definitiva, la
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de precio unitario
de un medicamento

no es un dato de
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publico, ademas,
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estrategia comercial
y la toma de
decisiones de

una empresay,

en definitiva,
representa un
verdadero interés
comercial legitimo,
un activo de gran
importancia a
preservar.

planteados por la compania farmacéutica en
su demanda.

En primer lugar, en relacién con la falta de le-
gitimacién activa para interponer el recurso
especial en materia de contratacion publica,
la Sala corrige completamente la posicion
mantenida por el érgano de contrataciéon y
admite que la compania farmacéutica re-
sultaba afectada por la resoluciéon de adju-
dicacion y, por lo tanto, estaba plenamente
legitimada para recurrirla. Al respecto, la Sala
manifiesta que “el acto impugnado entien-
de erroneamente que la actora carecia de
legitimacion activa para sus reclamaciones
pese a no haber efectuado oferta en relacion
con el lote nimero uno (...), ya que lo decisivo
es que en todo caso lo que se pretende es
proteger un secreto empresarial puesto en
eventual riesgo por la actuacion administra-
tiva al divulgar datos de un lote en el que no
participd ninguna empresa, lo que, a juicio
de la Sala, le otorga, al amparo de la pre-
vision del art. 48 de la Ley de contratos del
sector publico, la necesaria legitimacion”.

En segundo lugar, sobre la cuestion de si la
LCSP obliga a publicar el precio unitario de
los medicamentos, el TSJ se pronuncia y es
claro al respecto: la normativa que regula
la publicidad de las licitaciones publicas no
obliga a publicar el precio unitario de los me-
dicamentos que se adquieren, siendo admi-
sible publicar unicamente el precio total de
la contratacion, sin desglose de las unidades
adquiridas, como pretendia la compania far-
macéutica que recurrio.

Asi se refiere el TSIC: “Por otra parte, tiene
razén la recurrente cuando senala que la
normativa que regula la publicidad de las
licitaciones publicas no obliga a publicar el
precio unitario de los medicamentos que se
adquieren, siendo admisible publicar Unica-
mente el precio total de la contratacion, sin
desglose de las unidades adquiridas, como
pretende la recurrente”.
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(...) Ia Sala corrige
completamente la
posicion mantenida
por el érgano de
contratacion y admite
que la compania
farmacéutica

resultaba afectada
por la resolucion
de adjudicaciéon

Y, por lo tanto,
estaba plenamente
legitimada para
recurrirla.

Finalmente, en cuanto a la cuestion de fondo
sobre la consideracién del PVL del producto
B como confidencial, el érgano de contrata-
cién argumenté que el PVL de un medica-
mento viene establecido por un érgano de la
administracion por lo que tiene caracter de
publico. Asimismo, justificé que cuando el
PVL se utiliza como presupuesto de un con-
trato administrativo publico debe gozar de la
publicidad correspondiente, so pena de incu-
rrir en nulidad, en el perfil del contratante de
la Administracion publica.

Sin embargo, el TSJC da la razén a la recu-
rrente y argumenta que “las companias far-
macéuticas tienen un interés legitimo en
relacion con el precio de financiacion de los
medicamentos, el cual es obtenido a partir
de informacion reservada, de manera que
su divulgacion puede causar dano grave a
la capacidad de competencia de la empre-

(...) la normativa
que regula la

publicidad de

las licitaciones
publicas no obliga
a publicar el precio
unitario de los
medicamentos
que se adquieren,
siendo admisible
publicar
unicamente el
precio total de

la contratacion,
sin desglose de
las unidades
adquiridas (...)

sa, debiendo dicho precio ser considerado
secreto empresarial digno de proteccion”.
Ademas, el TSJ de Canarias comparte el pun-
to de vista de la compafia farmacéutica re-
currente en relaciéon con la confidencialidad
del PVL del producto B.

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N® 86 2023 | 073




Visto lo anterior, el TSJC declara que la re-
currente tiene derecho a que se retire de la
resolucién de adjudicacion del contrato de
gue se trata toda mencidn al presupuesto
base de licitacion desglosado por unidades,
en particular del lote 1, relativo al producto B.
Esta sentencia, que no ha sido recurrida, es
firme y ya ha sido ejecutada por el Servicio
Canario de Salud.

Respondiendo a la cuestion planteada en el
titulo de este articulo sobre si es obligatorio
publicar el precio unitario de los medicamen-
tos adquiridos en una licitacion publica, la
sentencia del TSIC confirma que nada obliga
a los 6rganos de contrataciéon a publicar di-
cha informacion. La interpretacion realizada
por el TSJC ampara la posibilidad de mante-
ner confidencial el precio unitario de compra
de un medicamento (que no del valor total
del contrato), explicitando que no existe nin-
gun precepto de la LCSP que obligue a publi-
car el precio unitario.

El hecho de que la LCSP no obligue a publi-
cardicha informacion, refuerza la idea de que
publicarla podria ser considerado una revela-
cion ilicita de secretos empresariales.

Ademas, el TSJC mantiene una posicién ali-
neada con los argumentos del Ministerio de
Sanidady de algunos de nuestros tribunales,
gue sefalan que revelar esta informacion
causaria perjuicios a los intereses publicos
del Sistema Nacional de Salud y a los intere-
ses econdmicos y comerciales de las compa-
Aias farmacéuticas. En el caso que dio lugar
a esta sentencia, la afectacion a los intereses
econdmicos y comerciales de la Compania
era clara. Considerando que la Compania es-
taba inmersa en distintos procesos de nego-
ciaciéon de precio y reembolso del producto
B en otros paises de la Unién Europea, la di-
vulgacion en Espafia del PVL del producto B
podria haber mermado su capacidad nego-
ciadora con estas autoridades.

(...) el TSJC da la
razon a la recurrente
y argumenta que
“las companias
farmacéuticas
tienen un interés

legitimo en relacion
con el precio de
financiacion de

los medicamentos,
el cual es

obtenido a partir
de informacion
reservada, de
manera que su
divulgacion puede
causar dano grave
a la capacidad de
competencia de la
empresa, debiendo
dicho precio ser
considerado secreto
empresarial digno
de proteccion’.
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La interpretacion
realizada por el TSJC
ampara la posibilidad
de mantener
confidencial el precio
unitario de compra
de un medicamento
(que no del valor
total del contrato),
explicitando que

no existe ningun
precepto de la LCSP
que obligue a publicar
el precio unitario.

[11 Tomas, S. y Bailach, J.C. (2023) “; Qué alcance tiene el
principio de publicidad de los contratos publicos y la
excepcion de confidencialidad?” Cuadernos de Derecho
Farmacéutico No 84.

[2] Directiva 2014/21/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo de 26 de febrero de 2014 sobre contratacién pu-
blicay por la que se deroga la Directiva 2004/18/CE.

[3] Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sec-
tor PuUblico, por la que se transponen al ordenamiento
juridico espanol las Directivas del Parlamento Europeo
y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero
de 2014.

[4] Sentencia de la Sala de lo Contencioso-administra-
tivo de la Audiencia Nacional, de 30 de marzo de 2021
(ECLIES:AN:202111544).
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RESUMEN: La presion sobre los presupuestos publicos originada por nuevos desafios tales como el en-
vejecimiento de la poblacion, la cronificacion de patologias ligada a la mayor esperanza de vida, o el coste
siempre creciente de la incorporacion de la innovacion farmacéutica al arsenal terapéutico del Sistema
Nacional de Salud, ha hecho necesaria la adopcidn de distintas medidas de caracter estructural, desti-
nadas a propiciar la contencién del gasto farmacéutico y garantizar la estabilidad presupuestaria. Estas
medidas, no obstante, se han revelado insuficientes ante coyunturas de dificil prevision como la crisis
econdmica global desencadenada en la primera década de la nueva centuria, y han tenido que ser com-
plementadas con medidas extraordinarias, tales como reducciones o deducciones obligatorias sobre los
precios industriales maximos autorizados para los medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica
del SNS. Estas ultimas medidas, precisamente por su caracter extraordinario, deberian ser de naturaleza
coyuntural y transitoria, y, por ende, su mantenimiento o revocacién deberia estar ligado a la evolucién de
las circunstancias que justificaron su adopcién. La vocacidén de permanencia que parecen presentar las
ultimas medidas de este tipo adoptadas en nuestro pais a raiz de la crisis antes mencionada, en conse-
cuencia, no puede dejar de suscitar dudas sobre su compatibilidad con la normativa de la Unién Europea
en la materia.

PALABRAS CLAVE: Gasto farmacéutico; estabilidad presupuestaria; Sistema Nacional de Salud; re-
ducciones de precios; deducciones; transparencia.
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ABSTRACT: Pressure on public budgets caused by new challenges such as the ageing of the popula-
tion, the chronification of pathologies linked to longer life expectancy and the ever-increasing costs
of incorporating pharmaceutical innovation into the therapeutic arsenal of the national health system
have made it necessary to adopt different structural measures aimed at containing pharmaceutical
expenditure and guaranteeing budgetary stability. However, these measures have proved insufficient
in difficult circumstances such as the global economic crisis of the first decade of the new century
and have had to be supplemented by exceptional measures such as reductions or compulsory de-
ductions from the maximum industrial prices allowed for medicines included in the Spanish National
Health System pharmaceutical budget. These latter measures, precisely because of their exceptional
nature, were intended to be temporary and transitory, and therefore their maintenance or removal
should be linked to the evolution of the circumstances that justified their adoption. Consequently, the
vocation of permanence that the recent measures of this nature adopted in our country in the context
of the aforementioned crisis seem to have, cannot but raise doubts as to their compatibility with the
relevant provisions of the European Union.

KEYWORDS: Pharmaceutical expenditure; budgetary stability; Spanish National Health System;

Price Reductions; deductions; transparency.

La sostenibilidad del Sistema Nacional de Sa-

lud (SNS) a medio y largo plazo sigue siendo,
por desgracia, un tema pendiente y objeto
de permanente debate. Los gobiernos y ma-
yorias parlamentarias de diferente signo que
se han venido alternando en nuestra etapa
democratica parecen incapaces, mas alla
de la adopcién de parches bienintenciona-
dos pero de corto recorrido, de construir un
acuerdo de estado en torno a esta delicada
cuestion que garantice la buena salud del
sistema en el futuro.

La disponibilidad presupuestaria es por de-
finicion finita, no puede elevarse indefini-
damente sin incrementar a su vez la presion
fiscal sobre empresas y ciudadanos hasta
extremos insoportables, y, sin embargo, se
ve constantemente presionada por el cos-
te creciente de factores tales como el enve-
jecimiento de la poblacién, la cronificacion
de los tratamientos ligada a una mayor es-
peranza de vida, o la vocacién de nuestro
sistema sanitario de poner a disposicion de

los pacientes las tecnologias sanitarias mas

innovadoras.

El papel destacado de la industria farma-
céutica en el campo de la investigacion e
innovacioén, y, muy particularmente la incor-
poracion progresiva de farmacos destinados
al abordaje de patologias raras y ultrararas
en la ultima década del siglo XX y de los
farmacos biotecnolégicos de estructura
compleja en la primera década de la nueva
centuria, nos ha permitido disponer de pro-
ductos farmacolégicos con las que abordar
dianas terapéuticas impensables hasta hace
pocos anos, y de una medicina mas selecti-
va y personalizada. Sabemos mas, tenemos
mejores herramientas, y podemos llegar
a nichos terapéuticos antes inalcanzables.
Pero ello se ha traducido inevitablemente
en un incremento sustancial de la factura
farmacéutica, obligando a las autoridades
a hacer verdaderos malabarismos con el
presupuesto para cubrir de la mejor forma
posible la demanda creciente de este nuevo

arsenal terapéutico.

Las imperiosas necesidades presupuesta-

rias han hecho inevitable la adopcién a lo
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largo de las ultimas décadas de medidas
de caracter estructural destinadas a ga-
rantizar la sostenibilidad presupuestaria en
cuanto a la factura farmacéutica, al menos
a corto plazo, pero también han conducido
a la adopcién de medidas extraordinarias y
urgentes que, si bien fueron adoptadas en
respuesta a coyunturas econdémicas muy
concretas, finitas en el tiempo, parecen
destinadas sin embargo a permanecer de
forma indefinida en nuestro ordenamiento

juridico.

Nuestro sistema sanitario puUblico ha reaccio-
nado a estas nuevas realidades cambiando
radicalmente las reglas del juego. La apro-
bacién y entrada en vigor de la Ley 29/2006
de Garantias y Uso Racional de los Medica-
mentos y Productos Sanitarios supuso un
punto de inflexidon, un verdadero cambio de
paradigma con el que se dio por finiquitado
el anterior sistema de financiacion, disefado
para incorporar al catalogo de la prestacion
farmacéutica casi cada nuevo lanzamiento
de la industria, con excepcion de las enton-
ces llamadas especialidades farmacéuticas
publicitarias y los medicamentos con indi-
caciones sintomatoldgicas o destinadas al
tratamiento de sintomas menores, y con el
gue se da paso a un nuevo sistema cimen-
tado sobre la idea de la financiacion selec-
tiva y no indiscriminada de las novedades
farmacologicas'.

Cabe recordar que el sistema de financia-
ciéon precedente ya contemplaba de origen
mecanismos para la limitacion del gasto pu-
blico farmacéutico, mediante la intervencion
de los precios de venta de los medicamen-
tosy la limitacion del beneficio empresarial?

Asi, la normativa en la materia aun vigente,
necesitada por cierto de una profunda y ur-
gente revision para adaptarla a las nuevas
realidades, sigue predicando la asignacién
de un precio industrial maximo para los me-
dicamentos financiados con fondos publicos
sobre la base del sumatorio de los costes de
I+D y de fabricacidn, asi como una serie de
costes comerciales y de administracion para
la comercializacion del medicamento en Es-
pafa, a los que debe sumarse un margen de
beneficio para la compania que se establece
de acuerdo con una banda de rentabilidad
gue aprueba el Ministerio de Sanidad me-
diante orden ministerial®.. Tal como sefala
la exposicion de motivos del Real Decreto
271/1990 sobre la reorganizacion de la inter-
vencion de precios de las especialidades far-
macéuticas de uso humano, esta estructura
de costes + margen beneficio, permitia que
el precio final del medicamento fuera calcu-
lado de manera objetiva y transparente, en
funcidn de su coste real de comercializacion,
garantizando asi que el precio asignado es
congruente “respecto a sus similares en el

mercado”.

El cambio de paradigma que implicaron las
nuevas reglas introducidas en la Ley 29/2006
supuso no sélo la sustitucion del sistema de
financiacion hasta cierto punto “indiscrimi-
nado” que venia aplicAndose hasta enton-
ces, con un endurecimiento significativo en
la aplicaciéon e interpretacion de los requisi-
tos necesarios para que un nuevo producto
pueda pasar a formar parte del catdlogo de
la prestacion farmacéutica, incluyendo la in-
troduccion de los analisis de coste-efectivi-
dad* Dicho cambio de paradigma implico
asimismo el abandono definitivo del sistema
puramente mecanicista en la fijacidén de los
precios industriales maximos de los medi-
camentos, ya de caracter residual por aquel
entonces, de forma que la decisiéon final so-
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bre el precio venia ya descansando funda-
mentalmente en un proceso de negociacion
bilateral entre las administraciones publi-
cas involucradas, lideradas por el Ministerio
de Sanidad, y la compania titular del medi-
camento o su representante local, con un
destacado protagonismo de los precios de re-
ferencia internacionales a la hora de acordar
el precio intervenido en nuestro pais. A lo que
vino a anadirse la introduccién generalizada
y sistematica de mecanismos de limitacion
de riesgos tales como los techos de gastos,
revisiones anuales de los precios aprobados,
o los acuerdos de riesgo compartido.

Entre las medidas de caracter estructural
para la contencién de la factura farmacéu-
tica se cuenta asimismo la implantacion
de un sistema de precios de referencia de
los medicamentos en los anos noventa del
siglo XX, que equipara a la baja los precios
de los productos ya maduros en funcién del
producto que ofrece el coste de tratamien-
to por dia mas bajo®, complementada en el
ano 2011 con la introduccion de las llama-
das agrupaciones homogéneas® y con las
nuevas reglas sobre prescripcion y dispen-
sacion’, que priorizan la dispensacion al pa-
ciente del medicamento con menor coste
para el sistema® También en el campo de
la prescripcién y dispensacion se ha visto
incrementada la instauracion de reservas
singulares a determinados medicamentos,
Yy, muy especialmente, el sometimiento de
diversas referencias hasta entonces dispen-
sables en oficinas de farmacia a una reserva
consistente en que su dispensacién ambu-
latoria queda reservada a centros hospitala-
rios especializados.

A las anteriores medidas deben sumarse las
exclusiones generalizadas de la prestacion
farmacéutica de determinados grupos o ca-
tegorias de medicamentos, que se habian

venido instrumentando en el pasado a tra-
vés de sucesivos Programas Selectivos de
Revision de Medicamentos (PROSEREME), y
la Ultima de las cuales tuvo lugar a raiz de
la ampliacidon de los supuestos de exclusion
introducidos por el Real Decreto-ley 16/2012
sobre medidas urgentes para garantizar
la sostenibilidad del Sistema Nacional de
Salud®.

De caracter estructural dada su permanen-
cia en el tiempo, pese a que la exposicion de
motivos de la Ley 2/2004 de Presupuestos
Generales del Estado justificaba la introduc-
cion de esta y otras medidas extraordina-
rias en la necesidad de alcanzar un objetivo
concreto cual era la ansiada estabilidad pre-
supuestaria, cabe calificar asimismo a la
aportacién por volumen de ventas al SNS de
la industria farmacéutica®. Mediante dicho
mecanismo se impuso a las compafias far-
macéuticas que comercializan medicamen-
tos financiados que se dispensen en oficinas
de farmacia" la obligacién de ingresar con
periodicidad cuatrimestral la cantidad que
resulte de aplicar un porcentaje que varia del
1,5% al 2% al importe ingresado por sus ven-
tas de medicamentos al SNS durante dicho
periodo. Aportacion de caracter obligatorio
que vino a sumarse al importante esfuerzo
qgue ya venia haciendo la industria farma-
céutica innovadora con caracter voluntario
desde el ano 2016 en pro de la sostenibilidad
de nuestro sistema sanitario publico, a tra-
vés de los sucesivos convenios de colabo-
racion suscritos entre Farmaindustria y el
Ministerio de Sanidad en los que se prevé el
retorno de los beneficios de dicha industria
al sistema cuando se produzcan ciertas con-
diciones, y cuya Ultima renovacion forma
parte integrante de la estrategia en materia
de fiscalidad del Plan de Estabilidad de 2022
a 2025 que ha presentado el Gobierno a las
instituciones europeas.
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Las medidas de naturaleza estructural que

hemos revisitado brevemente en el apartado
anterior, no obstante, se han revelado insufi-
cientes para garantizar la sostenibilidad del
sistema en un contexto econémico cierta-
mente complicado y dificil, cual fue la crisis
que se inicido en el 2008, caracterizado por
importantes recortes presupuestarios a los
gue no fueron ajenas las prestaciones sani-
tarias del SNS.

En este escenario, y a raiz del Plan de Accio-
nes y Medidas para Promover la Calidad, la
Equidad, la Cohesion y la Sostenibilidad del
Sistema Nacional de Salud, aprobado por
el Consejo Interterritorial del SNS, el cual se
encuadraba en la actualizacion del Plan de
Estabilidad y Crecimiento para el periodo
2010-2013, el Gobierno dio a luz a los bien
conocidos Real Decreto-ley 4/2010 de racio-
nalizacion del gasto farmacéutico con cargo
al Sistema Nacional de Salud y Real Decre-
to-ley 8/2010 por el que se adoptan medidas
extraordinarias para la reduccion del déficit
publico, con el objetivo de implementar un
ahorro en la factura farmacéutica de hasta
1.500 millones de Euros.

La primera de dichas normas, el Real Decre-
to-ley 4/2010, ademas de implementar una
reduccion de los margenes de las oficinas de
farmacia, la limitacién de la dispensacién de
medicamentos de prescripcion médica res-
tringida, medicamentos sujetos a reservas
singulares y medicamentos de aportacion
reducida a los servicios de farmacia hospi-
talaria, asi como ciertas modificaciones en
el sistema de financiacion y en el sistema
de precios de referencia, introduce también

una reduccion del precio industrial maximo

autorizado para los medicamentos genéri-
cos financiados con excepcion de aquellos
con un PVP inferior a 3,12 Euros®®. El importe
exacto de dicha reduccidn, de hasta un 30%,
se concreta como es sabido en funcion de si
el producto se encuentra o no incluido en el
sistema de precios de referencia y de su PVP.

El Real Decreto-ley 8/2010, por su parte, ade-
mas de implementar la posibilidad de sis-
temas de dispensacion de medicamentos
en unidosis en funcion de la duraciéon de los
tratamientos®, o la posibilidad de adquisicién
centralizada de medicamentos y productos
sanitarios, introduce como medida estrella
una serie de deducciones que la industria
debera aplicar de forma obligatoria sobre el
precio de sus medicamentos que terminen
siendo dispensados o administrados con car-
go a fondos publicos del SNS, con excepcidon
de los medicamentos genéricos y de aque-
llos ya incluidos en el sistema de precios de
referencia que no se encuentren incluidos en
conjuntos inactivos'.

Dicha medida, como es sabido, implica que
las companias farmacéuticas deberan apli-
car una deduccion de 7,5% sobre el precio
industrial maximo autorizado a sus medica-
mentos, que los distribuidores mayoristas y
oficinas de farmacia deberan trasladar a lo
largo de la cadena de distribucidn, de forma
gue el sistema publico pueda beneficiarse en
ultima instancia de dicha deduccidn sobre el
precio maximo autorizado. Deduccidon que
deberd aplicarse en idéntico porcentaje, esta
vez sobre el precio de compra, en el caso de
las compras de medicamentos financiados
realizadas por los servicios de farmacia hospi-
talarios, los centros de salud y las estructuras
de atencidn primaria del SNS.

En el caso de medicamentos huérfanos, las
deducciones anteriores se reducen al 4%
como parte del sistema de incentivos desti-
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El hecho de que el
Gobierno optase

en el caso de los
medicamentos
innovadores por una
solucion diferente

a la reduccioén
directa de precios
implementada

en el caso de

los genéricos
parece obedecer,

a todas luces, a

la sensibilidad

de nuestras
autoridades ante

las demandas de la
industria innovadora
en el sentido de que
la solucién adoptada
no deviniese en un
perjuicio econémico
aun mayor para
dicha industria
como consecuencia
de un eventual
efecto en cascada
de los nuevos
precios en otros
paises de nuestro
entorno.

nados a establecer un régimen econémico
especifico que garantice el abastecimiento
de los medicamentos huérfanos en nuestro
pais. Medida a la que vino a sumarse pos-
teriormente la Resolucién de 2 de junio de
2020 de la Direccion General de Cartera Co-
mun de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad,
mediante la que se excluyd a estos medica-
mentos del sistema de precios de referencia
cuando en la prestacion farmacéutica del
SNS no exista una alternativa terapéutica con
la misma indicacién autorizada que el medi-
camento huérfano, o, en caso de que exista,
cuando el medicamento huérfano aporte un
beneficio clinico relevante.

Por ultimo, el Real Decreto-ley 9/2011 introdu-
jo una modificacién en el redactado del art.
10 del Real Decreto-ley 8/2010, disponiendo
gue en el caso de los medicamentos respec-
to de los que no exista genérico o biosimilar
autorizado en Espana, incluidos los de uso
hospitalario, y que lleven diez anos financia-
dos, u once en el caso de haber ganado una
nueva indicacion durante dicho periodo, la
deduccion aplicable sera del 15%, salvo que
el medicamento cuente con proteccion de
patente de producto en todos los Estados
miembros de la Unidn Europea que, sin es-
tar sujetos a regimenes excepcionales o tran-
sitorios en materia de propiedad industrial,
hubiesen incorporado a su ordenamiento
juridico la legislaciéon comunitaria correspon-
diente; circunstancia, esta Ultima, que debera
ser acreditada por el titular de la autorizacion
de comercializacion.

El hecho de que el Gobierno optase en el
caso de los medicamentos innovadores por
una solucién diferente a la reduccidon directa
de precios implementada en el caso de los
genéricos parece obedecer, a todas luces, a la
sensibilidad de nuestras autoridades ante las
demandas de la industria innovadora en el
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sentido de que la solucion adoptada no devi-
niese en un perjuicio econémico aun mayor
para dicha industria como consecuencia de
un eventual efecto en cascada de los nuevos
precios en otros paises de nuestro entorno.
Una sensibilidad digna de elogio, como no
puede ser de otra manera, pero que ha gene-
rado en contrapartida ciertas dificultades en
la implementacion de este segundo sistema,
mas complejo que la solucion adoptada en el
caso de los medicamentos genéricos. Asi, a la
necesidad de implementar ex novo mecanis-
mMos que permitan discriminar las unidades
suministradas por la industria que son efecti-
vamente consumidas en el territorio nacional
con cargo a fondos publicos, permitiendo las
regularizaciones y liquidaciones pertinentes,
se han venido a sumar una serie de interro-
gantes en torno a la interpretacion de algu-
nas de sus disposiciones.

Algunos de estos interrogantes han venido
a ser definitivamente resueltos por nues-
tros tribunales de justicia. El Juzgado de lo
Contencioso-Administrativo num. 1 de Vito-
ria-Gasteiz ha venido a dar respuesta a los
interrogantes que planteaba el art. 9 del Real
Decreto-ley 8/2010 en relacion con la inter-
pretacidon del concepto “precio de compra”
sobre la que debe aplicarse la deduccién, en
contraposiciéon con el mas preciso concepto
de “precio industrial maximo” utilizado en
el art. 8 de la misma norma. Senala el Juzga-
do en relacidn con esta cuestion que “habrd
de aplicarse sobre el precio ofertado por el
adjudicatario del contrato de que se trate,
con independencia de que su importe ya se
hubiera minorado por la baja ofertada en el
procedimiento de licitacion”. Y ello, por cuan-
to “el sistema de precios establecido en el
articulo 90 de la Ley 29/2006 sélo contempla
la fijacion de un precio de venta al publico
para los medicamentos y productos sanita-
rios que se dispensen en farmacias. Por el
contrario, las compras que los servicios pu-

blicos de salud realicen directamente a los
laboratorios no estdn sometidas al regimen
de fijacion de precios establecido en el cita-
doarticulo 90, sino que deben llevarse a cabo
de acuerdo con los procedimientos de adju-
dicacion propios de la contratacion adminis-
trativa. Es decir, tales compras no disponen
de un precio de venta prefijado mediante
la agregacion del precio industrial del la-
boratorio y los costes de comercializacion,
sino que deberan efectuarse a los precios

que los laboratorios, partiendo de su precio

El Juzgado de

lo Contencioso-
Administrativo

num. 1 de Vitoria-
Gasteiz ha venido a
dar respuesta a los
interrogantes que
planteaba el art. 9
del Real Decreto-ley
8/2010 en relacién
con la interpretacion
del concepto “precio
de compra” sobre la
que debe aplicarse

la deduccién, en
contraposicion con el
mas preciso concepto
de “precio industrial
madximo” utilizado en
el art. 8 de la misma
norma.
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industrial maximo, oferten a la baja en fun-
cion del volumen de compra y de la compe-
tencia que se genera en los procedimientos
de adjudicacion de los contratos publicos
de suministros de medicamentos. El precio
que resulte de tal adjudicacion, como resul-
tado de seleccionar la mejor oferta de entre
las ofertas presentadas en el procedimiento
de licitacion, serd el precio de compra a que
se refiere el articulo 9 del Real Decreto-ley
8/2010, y, en consecuencia, sobre tal precio
de compra habrd de aplicarse la deduccion
del 7.5% prevista en dicho articulo, con inde-
pendencia de que su importe incorpore ya
una minoracion del precio industrial madxi-
mo del medicamento como consecuencia
de la baja ofertada en el procedimiento de
licitacion™>.

Por su parte, la Audiencia Nacional ha venido
a confirmar en diferentes sentencias la apli-
cabilidad de las deducciones mencionadas
en las liquidaciones de los centros sanitarios
privados a la Mutualidad General de Fun-
cionarios Civiles del Estado (MUFACE), aun
cuando la aplicacién de dicha deduccién no
estuviese inicialmente contemplada en el
concierto suscrito entre dichas entidades, al
concluir que, si bien el centro sanitario ad-
quiere dichos medicamentos con sus recur-
sos, parte de dichos productos se destinan a
pacientes mutualistas cuyo tratamiento es
financiado por MUFACE, quien forma parte
del SNS, y, por ende, dichos medicamentos
son adquiridos en Ultima instancia con cargo
a fondos publicos del SNS. De lo cual se coli-
ge el derecho de dichos centros sanitarios a
beneficiarse de la susodicha deduccion en la
compra de aquellos medicamentos destina-
dos efectivamente al tratamiento de los mu-
tualistas en virtud del concierto suscrito con
MUFACE',

Subsisten todavia, no obstante, algunos in-
terrogantes aun no abordados por el orden

Asi ocurre respecto
de la aplicabilidad
al caso de los
medicamentos
huérfanos de la

deduccioén del
15% prevista en

el tercer parrafo
del art. 10 del Real
Decreto-ley 8/2010,
asi como respecto
de la acreditacion
de la proteccion
de patente en
medicamentos
potencialmente
afectados por ese
mismo parrafo del
art. 10.

jurisdiccional, en particular en relacién con
la aplicacidén de la deduccion del 15% pre-
vista en el tercer parrafo del art. 10 del Real
Decreto-ley 8/2010, respecto de los que vie-
ne aplicandose hasta el momento el criterio
interpretativo fijado por el Ministerio de Sa-
nidad. Asi ocurre respecto de la aplicabilidad
al caso de los medicamentos huérfanos de la
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deduccién del 15% prevista en el tercer parra-
fo del art. 10 del Real Decreto-ley 8/2010, asi
como respecto de la acreditacion de la pro-
teccion de patente en medicamentos poten-
cialmente afectados por ese mismo parrafo
del art. 10. Mas recientemente, el Ministerio
de Sanidad también ha aclarado su criterio
interpretativo en relacion con las condiciones
que deben verificarse simultdneamente para
gue un medicamento que lleva diez u once
afnos financiado quede sujeto a la deduccién
del 15% prevista en dicho parrafo tercero; a
saber: (i) que dicho medicamento no goce
de proteccion de patente de producto en los
Estados miembros relevantes, y, ademas, (ii)
gue no exista un genérico de dicho medi-
camento autorizado en Espana. En relacion
con este segundo requisito, el Ministerio de
Sanidad ha aceptado las alegaciones de las
companias farmacéuticas en el sentido de
gue la norma aplicable no exige que el ge-
nérico se encuentre efectivamente comer-
cializado para que el medicamento original
guede exento de esta deduccion, sino que,
de acuerdo con la literal redacciéon del pre-
cepto, basta con que exista un genérico que
disponga de una autorizacion de comercia-
lizacion valida en Espafna, aun cuando no se
haya procedido a su comercializacion efec-
tiva, para que no se verifique una de dichas
condiciones necesarias, y, por ende para que
el medicamento en cuestion no pueda ser

objeto de la deduccion del 15%.

La sostenibilidad del sisterma sanitario publi-
coy, en particular, de la factura farmacéutica
del SNS, que duda cabe, es un objetivo que
a todos nos atafne. Y en pro de este loable
objetivo pueden estar perfectamente justi-
ficadas las medidas estructurales adoptadas
a lo largo del tiempo por las autoridades, asi

como las medidas de caracter extraordinario
y urgente que pueden resultar imprescindi-
bles para afrontar una coyuntura econdémica
imprevista y delicada.

La reduccién de precios y las deducciones
implementadas a través del Real Decreto-ley
4/2010 y del Real Decreto-ley 8/2010, sin em-
bargo, pese a su caracter extraordinario, y
pese a haber sido adoptadas en respuesta
a una coyuntura econdmica muy concreta,
parecen destinadas a permanecer de forma
indefinida en nuestro ordenamiento juridi-
co. Ello es consecuencia tanto de la falta de
prevision de un horizonte temporal para las
mismas en las normas que las implemen-
taron, como de la combinacién de este pri-
mer factor con las disposiciones del sistema
de precios de referencia. Efectivamente, las
reducciones de precios de los genéricos im-
plementadas por el Real Decreto-ley 4/2010
han terminado reflejandose, como no podia
ser de otra manera, en el sistema de pre-
cios de referencia, arrastrando asimismo a
la baja los precios de los medicamentos ori-
ginales, e impidiendo toda posibilidad de
revertir dicha medida extraordinaria como
consecuencia de la interpretacion estric-
ta que hace el Ministerio de Sanidad de la
disposicion del TRLGURMPS que senala
qgue “los medicamentos no podrdn superar
el precio de referencia del conjunto al que
pertenezcan”".

Este escenario parece dificilmente compa-
tible con las disposiciones de la Directiva
89/105/CEE relativa a la transparencia de las
medidas que regulan la fijacion de los pre-
cios de los medicamentos para uso huma-
noy su inclusion en el ambito de los sistemas
nacionales del seguro de enfermedad, cuyo
art. 4 dispone que “en caso de que las auto-
ridades competentes de un Estado miembro
impusieran una congelacion de precios de
todos los medicamentos o de determinadas
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categorias de medicamentos dicho Estado
miembro comprobard, al menos una vez al
ano, si las condiciones macroeconomicas
justifican que se mantenga dicha congela-

cion"'®.

(...) los Estados
miembros siguen
obligados a
comprobar al menos
una vez al aio si
las circunstancias
macroeconémicas
que justificaron

su adopcién han
variado, y, en su
caso, actuar en
consecuencia;
comprobaciones,
que, ademas,
deberan basarse en
criterios objetivos y
comprobables.

Si bien el TJUE ha establecido que las poli-
ticas de control de precios de los medica-

mentos siguen recayendo en el ambito de

la soberania de los Estados miembros, y que
nada en la llamada Directiva de Transparen-
cia impide que estas medidas extraordina-
rias de reduccion de precios se prolonguen
en el tiempo si las circunstancias lo justifi-
can, los Estados miembros siguen obligados
a comprobar al menos una vez al ano si las
circunstancias macroeconémicas que justifi-
caron su adopcion han variado, y, en su caso,
actuar en consecuencia’®; comprobaciones,
gue, ademas, deberan basarse en criterios

objetivos y comprobables.

Aun cuando el tribunal reconoce amplias
facultades a los Estados miembros para de-
terminar los elementos macroecondémicos
sobre los que debe basarse dicha compro-
bacion, incluyendo tendencias generales de
la economia, parece cuando menos discuti-
ble la compatibilidad de estas disposiciones
del derecho de la UE con nuestro actual sis-
tema, que impide en la practica la reversion
de estas medidas, asi como con la ausencia
de informacion sobre estas comprobaciones
periddicas y los criterios en las que se han
basado.

El anuncio y audiencia publica llevada a cabo
el pasado ano por el Ministerio de Sanidad en
relacion con la proyectada modificacion del
TRLCURMPS, con el objetivo de “adecuar la
normativa a las necesidades y desafios ac-
tuales y futuros en materia de politica far-
macéutica del Sistema Nacional de Salud
(SNS) desde todas sus vertientes”,y en el con-
texto de la cual se retocaran previsiblemente
las disposiciones relativas a la financiaciéon
publica y al sistema de precios de referen-
cia, constituye, pues, una oportunidad de oro
para corregir estas disfunciones del sistemay
adecuar plenamente nuestro ordenamiento

juridico a las exigencia del derecho de la UE.
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[11 Disposiciones que se recogen actualmente en el
Titulo VIII del Texto Refundido de la Ley de Garantias y
Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanita-
rios (TRLGURMPS), en sus arts. 91y ss., aprobado por el
Real Decreto-legislativo 1/2015.

[2] Intervencidon administrativa, que sustrae al medica-
mento de las reglas de mercado de la ofertay la deman-
da, que ha sido bendecida por Sentencia de la Sala Ter-
cera del Tribunal Supremo de 5 de noviembre de 1999,
por cuanto no cabe considerarlos “un mero producto
comercial” dada su especial significacion en la salud.

[3] Limitaciones en el margen de beneficio empresarial
a las que también se ven sometidos los operadores que
llevan a cabo la distribuciéon mayorista y minorista de me-
dicamentos, cuyas Ultimas modificaciones urgentes se
han instrumentado a través del Real Decreto-ley 4/2010.

[4] Introducidos posteriormente a través del Real De-
creto-ley 9/2011 de medidas para la mejora de la calidad
y cohesion del sistema nacional de salud, de contribu-
cion a la consolidacion fiscal, y de elevacion del importe
maximo de los avales del Estado para 2011.

[5] Regulado actualmente en el art. 98 del TRLGURMPS,
desarrollado por el Real Decreto 177/2014 por el que se
regula el sistema de precios de referencia y de agrupa-
ciones homogéneas de medicamentos en el Sistema
Nacional de Salud, y determinados sistemas de informa-
cion en materia de financiacion y precios de los medica-
mentos y productos sanitarios.

[6] Introducidas, asimismo, a través del Real Decreto-ley
9/2011,y reguladas actualmente en la Disposicion adicio-
nal decimotercera del TRLGURMPS.

[7] Contenidas actualmente en los arts. 87 a 89 del TRL-
GURMPS.

[8] Otros mecanismos que se introdujeron en el orde-
namiento con idénticos objetivos, cual es el sistema de
precios seleccionados previsto actualmente en el art. 99
del TRLGURMPS, sin embargo, no han sido objeto de de-
sarrollo y aplicacion hasta ahora.

[9] Exclusién que se materializd posteriormente a través
de la Resolucion de 18 de febrero de 2013, de la enton-
ces Direccion General de Cartera Basica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de
Sanidad, por la que se procedid a la actualizacion de la
lista de medicamentos que quedan excluidos de la pres-
tacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y se
establece visado para los medicamentos que han sido
excluidos de la prestacion farmacéutica del Sistema Na-
cional de Salud pero permanecen financiados excepcio-

nalmente para las indicaciones establecidas en funcion
del grupo terapéutico al que pertenece.

[10] Regulada actualmente en la Disposicion adicional
sexta del TRLGURMPS.

[11] El Ministerio de Sanidad, no obstante, anuncio el pa-
sado ano la ampliaciéon de la aportacion también a las
ventas de medicamentos que son dispensados en cen-
tros sanitarios, y no sélo en las oficinas de farmacia.

[12] Art. 1 del Real Decreto-ley 4/2010.

[13] Desarrollada por la Resolucion de 23 de marzo de
2011 de la Direccion General de Cartera Comun de Servi-
cios del SNS y Farmacia del Ministerio de Sanidad, me-
diante la que se aprueba el nUmero maximo de envases
por receta de presentaciones de medicamentos en uni-
dosis cuyo embalaje exterior coincida con su acondicio-
namiento primario.

[14] Arts. 8 a 10 del Real Decreto-ley 8/2010, en su redac-
cién dada por el Real Decreto-ley 9/2011.

[15] Sentencias del Juzgado de lo Contencioso-Adminis-
trativo num. 1 de Vitoria-Gasteiz num. 99/2012 de 30 de
marzo de 2012 y num. 728/2012 de 18 de junio de 2012.

[16] Sentencias de la Audiencia Nacional nim. 2094/2021
de 14 de mayo de 2021, nim. 2735/2021 de 14 de mayo
de 2021, num. 2737/2021 de 15 de junio de 2021, nuim.
363/2022 de 20 de enero de 2022, nUm. 1130/2022 de 11 de
marzo de 2022 y num. 2841/2022 de 2 de junio de 2022.

[17] Art. 98.3 del TRLGURMPS.

[18] Disposiciones que, de acuerdo con la Sentencia
del Tribunal de Justicia de la Unién Europea (TJUE) de
2 de abril de 2009, en los asuntos acumulados C325/07,
C356/07, C365/07, C376/07 y C400/07, son igualmente
aplicables al caso que nos ocupa, por cuanto el concep-
to de “congelacion de precios” abarca todas las medidas
nacionales destinadas a controlar los precios de los me-
dicamentos.

[19] Sentencia del Tribunal de Justicia de la Unidén Euro-
pea (TJUE) de 14 de enero de 2010, en los asuntos acu-
mulados C-471/07, C-472/07.
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RESUMEN: El régimen de financiacién y reembolso de medicamentos incluye el sistema de pre-
cios de referencia. En dicho sistema, los medicamentos financiados por el Sistema Nacional de Salud
(“SNS") se clasifican en grupos de referencia. El precio de referencia de cada grupo se basa en el coste/
tratamiento/dia de los medicamentos del grupo para cada via de administracion, calculado segun la
dosis diaria definida (“DDD"). El Ministerio de Sanidad venia aplicando la misma DDD a todos los me-
dicamentos del grupo, independientemente de ser medicamentos no equipotenciales segun estable-
cido en su ficha técnica. Este articulo analiza el cambio de posicionamiento del Ministerio a raiz de las
diferentes sentencias del Tribunal Supremo, habiéndose dictado ya la tercera, que confirman que la ley
debe interpretarse teoldégicamente, es decir, en el caso de medicamentos no equipotenciales, la DDD
debe adaptarse en funcién de las distintas dosis autorizadas correspondientes. Es una buena noticia
para todas las empresas farmacéuticas innovadoras.

PALABRAS CLAVE: Financiaciéon; innovacioén; dosis diaria; sistema de precios de referencia; equi-
potencia.

ABSTRACT: The pharmaceutical pricing and reimbursement regime includes a reference price sys-
tem. In this system, medicinal products financed by the National Health System (Sistema Nacional de
Salud) are classified in reference groups. The reference price for each group is based on the cost/treat-
ment/day of the medicines in the group for each route of administration, calculated according to the
defined daily dose (“DDD”). The Ministry of Health has been applying the same DDD to all medicines in
the group, even though some of them were non-equipotent medicines according to their SmPC. This
article analyses the change in position of the Ministry as a result of the different Supreme Court rulings,
having already dictated the third, that confirm that the law must be interpreted teleologically, i.e. in the
case of non-equipotent medicinal products, the DDD must be adapted based on the relevant different
authorized dosage. It is good news for all the innovative pharma companies.

KEYWORDS: Pricing and reimbursement; innovation; daily dose; reference price system; equipotence.
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Antes de entrar en el fondo de la cuestion,

resulta necesario exponer brevemente como
funciona el sistema de precios de referen-
cia. Al respecto debemos referirnos a uno
de nuestros articulos anteriores en el que ya
exponiamos una introduccién al funciona-

miento de este sistema’.

Como exponiamos en ese articulo, la finan-
ciacion publica de los medicamentos en Es-
pana incorpord, hace mas de veinte anos, el
sistema de precios de referencia, pero poco
queda de la regulacion inicial. El sistema ha
estado sujeto a un sinfin de cambios hasta
20122, fecha en la que podriamos decir que se
configura el sistema de precios de referencia
actual, aunque posteriormente se haya mo-
dificado ocasionalmente. No obstante, debe
seflalarse que la configuracion del sistema
actual se completd en 2014 con la aprobacion
del Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por
el que se regula el sistema de precios de re-
ferencia y de agrupaciones homogéneas del
Sistema Nacional de Salud (“Real Decreto del

sistema de precios”).

Actualmente el sistema de precios de refe-
rencia se encuentra regulado en el articulo
98 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24
de julio, por el que se aprueba el texto re-
fundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios
(“Ley de Garantias") —equivalente al anterior
articulo 93 de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medica-

mentos y productos sanitarios-. Y ha sido

desarrollado reglamentariamente, como in-
dicabamos, a través del Real Decreto del sis-

tema de precios.

De acuerdo con la citada normativa, la fi-
nanciacion publica de medicamentos estd
sometida al referido sistema de precios de
referencia. El precio de referencia que se es-
tablezca es la cuantia maxima con la que se
financiaran las correspondientes presenta-
ciones de medicamentos. De acuerdo con
dicho sistema, los precios de referencia se
determinan creando conjuntos de medica-
mentos (agrupandolos siguiendo determi-
nados criterios) y tomando como referencia
el precio de la presentacién mas barata, te-
niendo en cuenta las diferentes posologias
de las presentaciones incluidas en el mis-
mo conjunto (realizando un calculo del pre-
cio en base al coste/tratamiento/dia de cada

presentacion).

Debe destacarse que tanto el citado articulo
98 de la Ley de Garantias, como el articulo 3
del Real Decreto del sistema de precios es-
tablecen los parametros en base a los que
deben determinarse estos conjuntos de pre-
sentaciones. Uno de los requisitos que debe
cumplirse para poder crear un conjunto es
gue todas las presentaciones que preten-
dan incluirse en este deben compartir —se-
gun la Ley de Garantias-— el mismo nivel 5
de la clasificacion anatdmico-terapéuti-
co-gquimica de medicamentos de la Organi-
zacion Mundial de la Salud (ATC5). Se puede
observar que el articulo 3.1 del Real Decreto
del sistema de precios en lugar de referirse
a la ATCS5, establece que los medicamentos
de un mismo conjunto deben compartir el
mismo principio activo. Esta incongruencia
entre ambas normas se debe a una modifi-
cacioén efectuada en la redaccion del articulo

98.2 de la Ley de Garantias mediante la dis-
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posicion final 35.1 de la Ley de Presupuestos
Generales del Estado para el ano 2021°. Di-
cha modificacién se introdujo a raiz de una
serie de sentencias del Tribunal Supremo
y de la Audiencia Nacional comentadas en
nuestro articulo anterior al que nos hemos
referido previamente (nota al pie 1). Como es
sabido, en cualquier caso, prevalece el crite-
rio del ATC5S al estar previsto en una norma
con rango de ley que, ademas, es posterior

al citado Real Decreto.

Sea como fuere, actualmente, para la crea-
cion de conjuntos del sistema de precios de
referencia se agrupan todas las presenta-
ciones de medicamentos financiadas que
tengan el mismo ATC5 e idéntica via de
administracién. Ademas, para que se pue-
da crear el conjunto entre dichas presenta-
ciones deberd estar incluida, al menos, una
presentacion de medicamento genérico o
biosimilar, o un medicamento o ingrediente
activo principal que hayan sido autorizados
en un Estado miembro de la Unién Europea

hace 10 afos o Mas.

La normativa también prevé la creacion de
conjuntos propios e independientes para las
presentaciones indicadas para tratamientos
en pediatria, asi como las correspondientes
a medicamentos de ambito hospitalario, in-

cluidos los envases clinicos.

Podriamos decir que la configuracién de los
conjuntos del sistema de precios de referen-
cia tiene dos fases, una primera —la descrita
en los parrafos precedentes— que consiste
en determinar qué presentaciones se agru-
pan en cada conjunto en base a los criterios
sefalados, y una segunda fase en la que se
determina el precio de referencia de dichos
conjuntos y de cada una de las presentacio-

nes incluidas en éstos. Esta segunda fase es

tan o mas relevante que la primera, pues no
debemos olvidar que el sistema de precios
se ha configurado como un mecanismo de
racionalizacién y ahorro del gasto farmacéu-
tico y, como tal, busca reducir los precios de

las presentaciones financiadas.

De acuerdo con la normativa indicada an-
teriormente, el precio de referencia de cada
conjunto se calcula en base al coste/trata-
miento/dia menor de las presentaciones de
medicamentos en él agrupadas. Mas concre-
tamente y de acuerdo con el articulo 4 del
Real Decreto del sistema de precios, el coste/
tratamiento/dia (“CTD") de cada presenta-
cion de medicamento sera el resultado de
dividir el precio industrial al que se estuviera
comercializando (PVL com) entre el niUmero
de dosis diarias definidas (“DDD”") que contie-
ne. A estos efectos, se establece que la DDD
sera la asignada por “el Centro Colaborador
de la Organizacion Mundial de la Salud en
Metodologia Estadistica de los Medicamen-
tos o, en su defecto, las calculadas de oficio
por el brgano competente en materia de fi-
nanciacion publica y de fijacion del precio
de los medicamentos y productos sanitarios
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad, conforme a la metodologia utili-

zada por el citado Centro™.

Es decir, para calcular el precio de referen-
cia de un conjunto se determina el CTD de
cada presentacion para identificar qué pres-
taciéon es la mas barata. El CTD menor es el
precio de referencia del conjunto (“PRC").
Una vez identificado el PRC, el precio de re-
ferencia de cada presentaciéon se obtiene de
multiplicar el PRC por el nUmero de DDD de

esa presentacion.

Debe senalarse que el descrito es el méto-

do para determinar los precios de referencia
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Debida a esta
intencion de
homogenizaciéon de
precios, el Ministerio
de Sanidad al
calcular los precios
de referencia

de conjuntos en

los que existian
medicamentos no
equipotentes, en
general, no tenia en
cuenta este hecho
distintivo. Es decir,
aplicaba la misma
DDD a todas las
presentaciones del
conjunto, incluso

a aquellas que,

de acuerdo a su
ficha técnica, no
compartian la
misma equipotencia
que el resto de
presentaciones del
conjunto.

en general, pero existe el calculo ponderado
—previsto en el articulo 4.4 del Real Decreto
del sistema de precios— para medicamentos
con dosificaciones especiales de principio
activo, de utilidad en enfermedades graves o
cuyos precios hayan sido revisados por falta
de rentabilidad por la Comision Interminis-
terial de Precios de los Medicamentos en los
dos afos inmediatamente anteriores al dia
en que se inicie la tramitacién de la corres-
pondiente orden por la que se proceda a la
actualizacion anual del sistema de precios de
referencia.

Como puede deducirse facilmente de la con-
figuracion del sistema de precios de referen-
cia, este pretende equiparar el precio de los
tratamientos a la baja. En otras palabras, se
persigue que todos los tratamientos inclui-
dos en un mismo conjunto tengan el mis-
mo coste y que este se corresponda al del

tratamiento mas barato de dicho conjunto.

Debida a esta intencion de homogenizacion
de precios, el Ministerio de Sanidad al calcu-
lar los precios de referencia de conjuntos en
los que existian medicamentos no equipo-
tentes, en general, no tenia en cuenta este
hecho distintivo. Es decir, aplicaba la misma
DDD a todas las presentaciones del conjun-
to, incluso a aquellas que, de acuerdo a su
ficha técnica, no compartian la misma equi-
potencia que el resto de presentaciones del
conjunto. Este criterio fue mantenido por el
Ministerio de Sanidad a pesar de que el Tri-
bunal Supremo ya se habia pronunciado en
contra en su sentencia n°® 1274/2021, de 27 de
octubre, (Sala de lo Contencioso-administra-
tivo, Seccidn 42 Rec. Casacion n° 7617/2019)
gue comentabamos en nuestro anterior arti-
culo (nota al pie 1) y a la que nos referiremos

en el siguiente punto.
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(...) “Sentencia
TS 2021"”). Dicha

sentencia (analizada

en profundidad en
nuestro anterior
articulo, ver nota al
pie 1) aclaraba por
primera vez que,
para fijar el precio
de referencia de
una presentacion
incluida en el
conjunto que no
es equipotente

al resto de las
presentaciones

del conjunto en el
que esté incluida,
no debera partirse
necesariamente de
la DDD establecida
por Organizacion
Mundial de la Salud
(“OMS").

2. EL CRITERIO SOBRE COMO

DEBE CALCULARSE EL PRECIO

DE REFERENCIA DE LOS
MEDICAMENTOS NO EQUIPOTENTES

HA SIDO DE NUEVO CONFIRMADO
POR EL TRIBUNAL SUPREMO Y
FINALMENTE ACEPTADO

POR EL MINISTERIO DE SANIDAD

El ano 2021 termind con una buena noti-
cia para el sector farmacéutico innovador al
dictarse la sentencia n° 1274/2021, de 27 de
octubre, del Tribunal Supremo (Sala de lo
Contencioso-administrativo, Seccidon 4°, Rec.
Casacién n° 7617/2019; en adelante “Senten-
cia TS 2021"). Dicha sentencia (analizada en
profundidad en nuestro anterior articulo, ver
nota al pie 1) aclaraba por primera vez que,
para fijar el precio de referencia de una
presentacion incluida en el conjunto que
no es equipotente al resto de las presenta-
ciones del conjunto en el que esté incluida,
no debera partirse necesariamente de la
DDD establecida por Organizacién Mun-
dial de la Salud (“OMS").

Como se ha indicado en la introduccion, la
normativa® establece que el precio de refe-
rencia de cada presentacion debe calcular-
se multiplicando el precio de referencia del
conjunto por el numero de DDD contenidas
en cada presentacion. La misma norma® es-
tablece que, como regla general, se estara a
la DDD asignhada por la OMS para cada prin-
cipio activo o que “en su defecto” se utilizara
la DDD fijada por el Ministerio de Sanidad.

En este punto, debe recordarse que, como
es sabido, un medicamento no equipotente
consigue el mismo efecto que su presenta-
cion homologa, pero con menos cantidad de

principio activo. De modo que el numero de



(...) para calcular

el precio de
referencia de cada
presentacion debia
estarse a la DDD de
cada presentacion,

teniendo en
cuenta la potencia
y eficacia de

esta, ya que la
dosis depende

de la distinta
farmacocinéticay
biodisponibilidad
del medicamento.

dosis necesarias para el tratamiento no sera
el mismo en caso de prescribir un medica-
mento u otro, es decir, la dosis diaria de di-

chos farmacos no sera la misma.

La problematica derivaba del hecho de que la
OMS asigna las DDD desde un punto de vista
genérico y con un propdsito meramente es-
tadistico’. De hecho, la propia OMS advierte
que la DDD es un sistema para poder hacer
seguimiento del uso de los medicamentos,
efectuar estadisticas de consumo de los me-
dicamentos a nivel internacional y que no es
aconsejable utilizarlo para otros supuestos,

y sefnala especificamente que no deberia

utilizarse a efectos de establecimiento de
los precios de los medicamentos.

La conclusion del Tribunal Supremo ya fue
clara en su Sentencia TS 2021 al concluir que
para calcular el precio de referencia de
cada presentacion debia estarse a la DDD
de cada presentacién, teniendo en cuenta
la potencia y eficacia de esta, ya que la do-
sis depende de la distinta farmacocinética
y biodisponibilidad del medicamento. En
otras palabras, el Tribunal Supremo enten-
did que la DDD de la OMS puede no resul-
tar aplicable en casos de medicamentos no
equipotentes y que, en esos casos, deberia
determinarse una DDD que tenga en cuen-
ta las especificas caracteristicas de tales

presentaciones.

En la referida sentencia, el Tribunal determi-
na que “el parametro DDD referido al princi-
pio activo puede ser comun para todas las
presentaciones de las especialidades inte-
gradas en el conjunto, pero puede que una
presentacién, aun teniendo el mismo prin-
cipio -de lo contrario no se integraria en
el conjunto- tenga una eficacia distinta,
lo que afecta a las DDD" y, que, “Por tanto,
en el supuesto general, siendo el objetivo ul-
timo del articulo 4.1. y 2 fijar el PVLRef para
“cada una de las presentaciones”, para fijar
las DDD cabe estar a esa distinta potencia
y eficacia, pues esas dosis dependen de la
distinta farmacocinética y biodisponibili-
dad del medicamento”.

En base a estas premisas, el Tribunal Supre-
mo concluia lo siguiente: “En consecuencia,
a los efectos del articulo 93.1 de la LICA, la
cuestion que presenta interés casacional
objetivo para la formacion de jurispruden-
cia se responde que, tratdndose de medi-

camentos no equipotentes respecto de las
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restantes especialidades integrantes del

mismo conjunto de referencia, para la de-

terminacion del paradmetro consistente en

las dosis diarias definidas o DDD se estard

a su eficacia’.

El resultado de la interpretacion seguida por
el Ministerio de Sanidad era que los medi-
camentos innovadores que, gracias a su es-
pecial formulacién, conseguian los mismos
resultados que el resto de farmacos del con-
junto con menos principio activo fueran mas
baratos. Ello suponia que los laboratorios que
habian apostado por investigar y comercia-

lizar medicamentos mas eficientes (recor-

(...) tratandose de
medicamentos

no equipotentes
respecto de

las restantes
especialidades
integrantes del
mismo conjunto
de referencia, para
la determinacion
del parametro
consistente en

las dosis diarias
definidas o DDD se
estard a su eficacia”.

demos que menos principio activo, significa
menos efectos secundarios) tuvieran que co-
mercializar sus tratamientos a un precio infe-
rior que los tratamientos con medicamentos
tradicionales. Por tanto, esta sentencia fue
un paso muy importante para la industria
farmacéutica innovadora y llego después de
que la Audiencia Nacional avalara la interpre-

tacion del Ministerio de Sanidad.

A pesar de la existencia de esa Sentencia TS
2021 inicialmente, el Ministerio de Sanidad
no la acatdé y mantuvo su forma de calculo de
precio para los medicamentos no equipoten-
tes. Asi lo hizo en la Orden de precios de refe-
rencia de 2021, publicada el 29 de noviembre
de 2021, transcurrido mas de un mes desde la
sentencia del Tribunal Supremo, de la que el
Ministerio de Sanidad era conocedor. Asimis-
mo, el Ministerio de Sanidad siguio primera-
mente oponiéndose a lo dictaminado en la
reiterada Sentencia TS 2021 y manteniendo
en los procedimientos en curso relativos a
ordenes posteriores a la del 2016 que la no
equipotencia no suponia que la DDD de la
OMS pueda entenderse no aplicable ni que
por tanto deba estarse a lo acordado en ficha

técnica del medicamento.

No obstante, a fecha de hoy, la situacion
ha cambiado. Existen dos sentencias adi-
cionales del Tribunal Supremo y una de la
Audiencia Nacional que se hacen eco de la
Sentencia TS 2021. Estas sentencias, aun-
que puedan parecer menos importantes lo
son igual o incluso mas que la Sentencia TS
2021, ya que, como indicabamos, el Minis-
terio de Sanidad inicialmente no acepto el
pronunciamiento del Tribunal Supremoy en
los procedimientos en curso presentd nue-
VOS argumentos para intentar contrarres-
tar el pronunciamiento de la Sentencia TS

2021. A pesar de ello, la segunda sentencia
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Ahora si que,

con las nuevas
sentencias del
propio Tribunal
Supremo (tres en
total), podemos
afirmar que existe
doctrina sobre el
criterio a seguir
para calcular

el precio de
referencia de los
medicamentos no

equipotentes.

gue se dicté en este ambito, lo hizo en linea
con la Sentencia TS 2021, fue la Sentencia n°
311/2022, de 19 de mayo, de la Audiencia Na-
cional (Sala de lo Contencioso-Administrati-
vo, Seccién Octava, P.O. 2205/2019) relativa
a la Orden de precios de referencia de 2019.
Con esta la Audiencia Nacional cambiaba de
criterio con respecto a su sentencia casada
por el Tribunal Supremo mediante la Sen-
tencia TS 2021 y se hacia eco precisamente

de ese pronunciamiento.

A raiz de esta nueva sentencia de la Audien-
cia Nacional, el Ministerio de Sanidad si que
cambid de posturay acepto el criterio marca-
do por el Tribunal Supremo. Asi, en la Orden
de precios de referencia de 2022, publicada
el 23 de noviembre de 2022, el precio del
medicamento no equipotente objeto de los
contenciosos ya se calculd acorde a dichos
pronunciamientos judiciales, es decir, calcu-
lado la DDD de sus presentaciones conforme
a la diferencia de potencia establecida en su

ficha técnica.

Posteriormente han llegado la Sentencia
n° 77/2023, de 24 enero de 2023, (Rec. Ca-
sacion 5439/2020) y la n° 527/2023, de 26
de abril de 2023 (Rec. Casacién 7091/2021),
amabas dictadas por el Tribunal Supre-
mo (Sala de lo Contencioso-Administrati-
vo, Seccién Cuarta) que han confirmado la
Sentencia TS 2021.

Estas dos sentencias, como deciamos, son
igual o mas importantes que la Sentencia TS
2021 porque, como marca nuestro ordena-
miento juridico, para sentar jurisprudencia
no es suficiente con un pronunciamiento
aislado, sino que se precisa que el Tribunal
Supremo reitere ese mismo criterio en al

menos dos fallos idénticos o andlogos. Asi se
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establece en el articulo 1.6 del Cdédigo Civil
cunado al regular las fuentes del derecho
indica que la “jurisprudencia complemen-
tara el ordenamiento juridico con la doc-
trina que, de modo reiterado, establezca el
Tribunal Supremo al interpretar y aplicar la
ley, la costumbre y los principios generales
del derecho”. El propio Tribunal Supremo ha
aclarado que de “modo reiterado” significa
gue deben existir, al menos, dos pronuncia-
mientos en un Mismo sentido, es decir, al
menos dos sentencias deben ser sustancial-

mente idénticas.

Por tanto, la Sentencia TS 2021 fue una bue-
na noticia, pero no era suficiente para en-
tender que se habia generado doctrina.
Ahora si que, con las nuevas sentencias del
propio Tribunal Supremo (tres en total), po-
demos afirmar que existe doctrina sobre
el criterio a seguir para calcular el precio

de referencia de los medicamentos no

equipotentes.

Como hemos explicado, lo relevante es que

ahora el criterio sobre coémo calcular el precio

de referencia de los medicamentos no equi-
potentes al resto del conjunto puede consi-
derarse doctrina y no un pronunciamiento

aislado.

Es decir, para los medicamentos no equipo-
tentes (los que consiguen mas eficacia con
menos dosis de principio activo) al resto de
farmacos de su conjunto de referencia debe
estarse a su diferente equipotencia segun su
ficha técnica. v, por tanto, en el calculo del
CTD no debe partirse de las DDD definidas
de forma genérica para los ATC5 por la OMS,
sino de una DDD fijada especificamente
por la Direccion General de Cartera Basica
de Servicios del Sistema Nacional de Salud
y Farmacia (“Direccién General”), atendien-
do al coste del tratamiento diario real segun
ficha técnica. En otras palabras, la DDD que
se tenga en cuenta para el medicamento no
equipotente debe estar adaptada conforme

su ficha técnica.

Para poner un ejemplo, si del farmaco A -un
medicamento tradicional- necesitamos un
comprimido al dia (5 mg de principio acti-
vo), la DDD sera 5 mg o, lo que es lo mismo,
1 comprimido. Ahora supongamos que en su
mismo conjunto se incluye un medicamento
innovador, el farmaco B, del que sdélo necesi-
tamos medio comprimido al dia (2,5 mg de
principio activo gracias a su formulacion in-
novadora y cuya relacion de eficacia respec-
to al A es de 0,5), pues bien, su DDD deberia

fijarse en 2,5 mg, no 5 mg.

Como vemos, ahora el criterio es claro. No
obstante, este todavia no se encuentra re-
cogido en la legislacién y, por tanto, no
puede descartarse que el poder legislador
establezca un criterio contrario. Como es sa-
bido, en el Plan normativo para 2023 (inte-

rrumpido por la convocatoria de elecciones
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generales) se incluia, por un lado, una modi-
ficacion de la Ley de Garantias cuyo objetivo,
entre otros era el de “clarificar el articulado
en determinados aspectos que se conside-
ran necesarios dada la experiencia acumu-
lada durante su vigencia y optimizar la
actividad de gestion administrativa que
configura. Igualmente, se deben abordar
modificaciones, asi como incorporacio-
nes de nuevas perspectivas relacionadas

con la financiacién publica de los medi-

(...) modificar el
sistema de precios
de referencia
introduciendo
elementos que
incrementen la
competencia

y valoren las

aportaciones

que suponen
un beneficio
incremental en
la utilizacion de
medicamentos”.

camentos, uso racional de los mismos”. Y,
por el otro, la aprobacion de un real decre-
to de financiaciéon para desarrollar, entre
otros, la “inclusion de medicamentos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Na-
cional de Salud (SNS); reservas singulares
y condiciones especiales de financiaciéon
de medicamentos; regimenes especiales
de precios de medicamentos; régimen de
revision del precio industrial de los medica-
mentos; inclusion en la prestacion farma-
céutica del SNS”.

Dichas modificaciones podrian servir para
incorporar lo proclamado por la jurispruden-
ciay aceptado por el Ministerio respecto a los
medicamentos no equipotentes, pero tam-
bién podria conllevar la fijacion de un régi-

men distinto para estos supuestos.

De todos modos, lo que parece claro es que
la intencion del legislador es la de recono-
cer y tener en cuenta las presentaciones de
medicamentos innovadoras. En este senti-
do, podemos destacar que, por ejemplo, en
la disposicion adicional decimotercera de la
Ley 18/2022, de 28 de septiembre, de crea-
cién y crecimiento de empresas (“Ley crea y
crece’) se prevé que “En el plazo de seis me-
ses desde la entrada en vigor de la presen-
te ley, el Gobierno promovera las medidas
legales oportunas que permitan modificar
el sistema de precios de referencia intro-
duciendo elementos que incrementen Ila
competencia y valoren las aportaciones
que suponen un beneficio incremental en

la utilizacion de medicamentos”.

Como decimos, estas modificaciones legis-

lativas quedaron paralizadas con la convoca-
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De todos modos, lo que
parece claro es que la
intencion del legislador es
la de reconocer y tener en

cuenta las presentaciones

de medicamentos
innovadoras.

toria de elecciones y ahora debemos esperar
a ver quién configurara el nuevo gobierno y
qué prioridades o enfoques tendra respecto
a la financiacion de medicamentos. Soélo el
tiempo dira.

[MLLOPART VIDAL LL.y COTS PRAT E. «<Pronunciamiento
del Tribunal Supremo sobre la aplicacion del sistema de
precios de referencia. El Tribunal aclara que la diferente
equipotencia entre medicamentos de un mismo con-
junto si debe tenerse en cuenta para calcular su precio
de referencia» en Cuadernos de Derecho Farmacéutico,
N° 80, Enero-Marzo 2022, pags. 4-12.

[2] Modificacion introducida al articulo 93 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios mediante el Real
Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes
para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional
de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus presta-
ciones.

[3] Ley 11/2020, de 30 de diciembre, de Presupuestos Ge-
nerales del Estado para el afio 2021.

[4] Art. 4.1 del Real Decreto del sistema de precios.

[5] Art. 98 de la Ley de Garantias y Art. 4 del Real Decreto
del sistema de precios.

[6] Art. 4.1 del Real Decreto del sistema de precios.

[7]1 Ver pag. web de la OMS https://www.whocc.no/atc

ddd_methodology/purpose_of the_atc_ddd_system/
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tadisticas sobre el uso de productos fitosani-
tarios que deben transmitirse para el ano de
referencia 2026 durante el régimen transito-
rio 2025-2027 y en lo que respecta a las es-
tadisticas sobre los productos fitosanitarios
comercializados (Texto pertinente a efectos
del EEE).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?2uri=uriserv%3A0J.L_.2023.187.01.0026.01.
SPA&toc=0J%3AL%3A2023%3A187%3AFULL

El Ministerio de Sanidad desarrollara el pri-

mer Plan para la Reduccion de la Huella de
Carbono en el sector sanitario en Espana.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6220

Mifones tiende la mano a la industria del
medicamento, una aliada para posicionar a
Espana como referente farmacéutico inter-
nacional.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6213

Minones refuerza el compromiso del Minis-
terio de Sanidad con la calidad, seguridad,
eficacia y accesibilidad de los medicamen-
tos.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6212

Sanidad impulsa el avance de la red e-Health,
qgue permite a la ciudadania espanola acce-
der a sus datos clinicos y recetas desde la UE.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6205

Mifones traslada a la comisaria europea de

Salud la prevision de avances de expedientes

normativos en el marco de la Presidencia es-
panola del Consejo de la UE.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6198

Los responsables de Sanidad de la UE se
comprometen a avanzar en la construccion
de la Union Europea de la Salud.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6199

Mifnones destaca la importancia de garanti-
zar produccion de vacunas en Espana.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6191

Mifnones defiende la necesidad de contar
con calendarios de vacunacion homogéneos
y actualizados en toda la UE.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6190

Sanidad avanza en la digitalizacion del SNS
con la incorporacién de la Historia Clinica Di-
gital a la app “Mi Carpeta Ciudadana”.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6184

José Mifones destaca el papel de la industria
farmacéutica para alcanzar la meta de la Au-
tonomia Estratégica Sanitaria de la UE.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6175

La AEMPS actualiza las recomendaciones

para evitar o paliar problemas de suministro
con los medicamentos analogos del GLP-1.

https://www.aemps.gob.es/informa/

la-aemps-actualiza-las-recomendacio-

nes-para-evitar-o-paliar-problemas-de-su-
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Mministro-con-los-medicamentos-analo-

gos-del-glp-1/

La AEMPS recuerda que una vez declarado el
fin de la crisis de la COVID-19, dejan de ser de
aplicacion las medidas extraordinarias de la
Ley 2/2021.

https:/Mmwww.aemps.gob.es/informa/la-aemps-

recuerda-gue-una-vez-declarado-el-fin-de-

la-crisis-de-la-covid-19-dejan-de-ser-de-apli-

cacion-las-medidas-extraordinarias-de-la-
ley-2-2021

La AEMPS ha elaborado una guia de respues-
tas a preguntas frecuentes tras la publica-
cién de la Ley 38/2022.

https://www.aemps.gob.es/informa/la-

aemps-ha-elaborado-una-guia-de-respues-

tas-a-preguntas-frecuentes-tras-la-publica-
cion-de-la-ley-38-2022/

La AEMPS lanza una nueva version de la apli-
cacion para la gestion de importaciones de
medicamentos de uso humano registrados
en Espana e importaciones y exportaciones
de hemoderivados, vacunas, alérgenos y cer-
tificados de productos farmacéuticos.

https://www.aemps.gob.es/informa/

la-aemps-lanza-una-nueva-version-de-la-apli-

cacion-para-la-gestion-de-importacio-

nes-de-medicamentos-de-uso-humano-regis-

trados-en-espana-e-importaciones-y-exporta-

ciones-de-hemoderivados-vacunas-alerge/

La AEMPS arranca la segunda fase del pro-
yecto para eliminar el prospecto en papel de
los medicamentos de ambito hospitalario.

https://www.aemps.gob.es/informa/

la-aemps-arranca-la-segunda-fase-del-pro-

yecto-para-eliminar-el-prospecto-en-pa-

pel-de-los-medicamentos-de-ambito-hospi-

talario/

La AEMPS publica una nueva seccion de
preguntas y respuestas sobre la solicitud de
licencia de actividades en productos sanita-
rios.

https://www.aemps.gob.es/informa/

la-aemps-publica-una-nueva-seccion-de-pre-

guntas-y-respuestas-sobre-la-solicitud-de-li-

cencia-de-actividades-en-productos-sanitarios/

Recomendaciones para usuarios en la utili-

zacion de Chatbots con inteligencia artificial.

https://www.aepd.es/documento/info-reco-

Mmendaciones-chatbots-ia.pdf

La AEPD actualiza su Guia sobre el uso de
cookies para adaptarla a las nuevas direc-
trices del Comité Europeo de Proteccion de
Datos.

https://www.aepd.es/documento/guia-coo-

kies.pdf

El Comité Europeo de Proteccion de Datos
adopta unas directrices de calculo de sancio-
nes. Guidelines EDPB.

https://fedpb.europa.eu/our-work-tools/our-do-

cuments/guidelines/guidelines-042022-calcu-

lation-administrative-fines-under_en

Directrices CEPD.

https://www.aepd.es/documento/edpb-di-

rectrices-04-2022-calculo-multas-rgpd.pdf

Act EU: creating a better environment for cli-

nical trials through collaboration.
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https:/Wwww.ema.europa.eu/en/human-regu-

latory/research-development/clinical-trials/ac-

celerating-clinical-trials-eu-act-eu

Hacia un marco de colaboracién permanen-
te entre la EMA y los organismos de Evalua-
cion de Tecnologias Sanitarias.

https://www.ema.europa.eu/en/news/

towards-permanent-collaboration-fra-

mework-ema-health-technology-assess-

ment-bodies

Documento de reflexion sobre el uso de la in-
teligencia artificial en el ciclo de vida de los
medicamentos.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/

scientific-guideline/draft-reflection-pa-

per-use-artificial-intelligence-ai-medici-

nal-product-lifecycle_en.pdf

Uso de evidencia del mundo real en la toma
de decisiones regulatorias: la EMA publica
una revision de sus estudios.

https://www.ema.europa.eu/documents/

report/real-world-evidence-framework-su-

pport-eu-regulatory-decision-making-re-

port-experience-gained_.pdf

Revise pharmaceutical legislation, or long-

term access to medical breakthroughs for
Europeans will be harmed.

https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-

view/statements-press-releases/revise-phar-

maceutical-legislation-or-long-term-ac-

cess-to-medical-breakthroughs-for-euro-

peans-will-be-harmed/

EFPIA Code of Practice and relationships
with patient organisations and healthcare
professionals.

https://www.efpia.eu/relationships-code/

the-efpia-code/

Mejorar la comprension, la aceptacion y el
uso de criterios de valoracion relevantes para
la oncologia en la toma de decisiones del or-
ganismo de ETS y del pagador.

https://www.efpia.eu/news-events/the-

efpia-view/statements-press-releases/

improving-the-understanding-accep-

tance-and-use-of-oncology-relevant-en-

dpoints-in-hta-body-payer-decision-making/

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Quin-
ta) de 21 de septiembre de 2023. Apotheke

B. contra Bundesamt fur Sicherheit im Ge-

sundheitswesen (BASG). Peticion de decision
prejudicial planteada por Bundesverwal-
tungsgericht. Procedimiento prejudicial —
Productos farmacéuticos y cosméticos —
Medicamentos para uso humano — Directiva
2001/83/CE — Articulo 77, apartado 6 — Arti-
culo 79, letra b) — Articulo 80, letra b) — Di-
rectrices sobre practicas correctas de distri-
bucidén de medicamentos para uso humano
(PCD) — Cadena de distribucion de produc-
tos farmacéuticos — Titular de una autori-
zacion de distribucion al por mayor que ad-
quiere medicamentos de personas que estan
autorizadas para dispensar medicamentos al
publico, pero que no son a su vez ni titulares
de una autorizacion de distribucion ni estan
dispensadas de la obligacién de obtener tal
autorizacion — Conceptos de “personal com-
petente en numero suficiente” y de “persona

responsable” — Suspension o revocacion de
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la autorizacion de distribucion al por mayor.
Asunto C-47/22.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:62022CJ0047&-
qid=1395932669976

Conclusiones del Abogado General Sr. M.
Szpunar, presentadas el 21 de septiembre de
2023. Asunto C473/22. Mylan AB contra Gi-
lead Sciences Finland Oy, Gilead Biopharma-
ceutics Ireland UC, Gilead Sciences Inc.
[Peticion de decision prejudicial planteada
por el markkinaoikeus (Tribunal de lo Mer-
cantil, Finlandia)].

«Procedimiento prejudicial — Propiedad in-
telectual — Certificado complementario de
protecciéon (CCP) — Directiva 2004/48/CE —
Articulo 9, apartado 7 — Comercializacion
de productos infringiendo los derechos con-
feridos por un CCP — Medidas provisionales
ordenadas sobre la base de un CCP — Anu-
lacion ulterior del CCP y revocacion de las
medidas — Consecuencias — Derecho a una
indemnizacion adecuada como reparacion
del perjuicio causado por las medidas pro-
visionales — Responsabilidad del solicitante
de tales medidas por el perjuicio causado
por estas — Normativa nacional que esta-
blece la responsabilidad objetivax.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?2uri=CELEX%3A62022CC0473&-
Qid=1395932669976

Asunto T-786/22: Auto del Tribunal General
de 27 de julio de 2023 — Frajese/Comision
(«<Recurso de anulacion — Medicamentos
para uso humano — Autorizacion de co-
mercializacion del medicamento Spikevax
— Autorizacion de comercializacion del me-

dicamento Comirnaty — Vacuna contra la

COVID-19 — Inexistencia de interés en ejerci-
tar la accion — Inexistencia de afectacion di-
recta — Inexistencia de afectacion individual
— Inadmisibilidad»).

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/

ES/TXT/?uri=CELEX%3A62022TB0786&-
Qid=1695380105612

Asunto C-136/22 P: Sentencia del Tribunal de
Justicia (Sala Cuarta) de 13 de julio de 2023
— Debrégeas y associés Pharma (D & A Phar-
ma)/ Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) [Recurso de casaciéon — Medicamen-
tos para uso humano — Reglamento (CE)
n.° 726/2004 — Decision de la Agencia Euro-
pea de Medicamentos (EMA) de no renovar
un grupo cientifico consultivo — Recurso de
anulacion interpuesto por el solicitante de
una autorizacion de comercializacion — Ad-
misibilidad — Interés en ejercitar la acciéon
— Interés efectivo y actual que puede derivar
de otra accioén judicial — Requisitos].
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?2uri=CELEX%3A62022CA0136&-
gid=1395932669976

Asunto T-393/23: Recurso interpuesto el 13 de
julio de 2023 — Teva/Comision.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/

ES/TXT/?2uri=CELEX%3A62023TNO393&-
Qid=1395932669976

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala
Segunda) de 13 de julio de 2023. D. M.
contra Azienda Ospedale-Universita di
Padova. Peticiéon de decision prejudicial plan-
teada por el Tribunale ordinario di Padova.
Procedimiento prejudicial — Salud publica —
Normativa nacional que impone una obliga-

cion de vacunacion para el personal sanitario
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— Suspensiéon de funciones sin retribuciéon
para el personal que se niegue a vacunarse
— Reglamento (CE) n.° 726/2004 — Medica-
mentos de uso humano — Vacunas contra
la COVID-19 — Reglamento (CE) n.° 507/2006
— Validez de las autorizaciones condiciona-
les de comercializacion — Reglamento (UE)
2021/953 — Prohibicién de discriminacion en-
tre las personas vacunadas y las personas no
vacunadas — Inadmisibilidad.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/es/
IXT/?2uri=CELEX:62021CJ0765

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Cuar-
ta) de 8 de julio de 2021 (peticion de decision
prejudicial planteada por el F&varosi Tor-
vényszék — Hungria) — Pharma Expressz
Szolgaltaté és Kereskedelmi Kft / Orszagos
Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészséguigyi
Intézet. (Asunto C-178/20).

(Procedimiento prejudicial — Libre circula-
cion de mercancias — Medicamentos para
uso humano — Directiva 2001/83/CE — Arti-
culos 5, apartado 1, 6, apartado 1,y 70 a 73 —
Medicamentos autorizados en un primer
Estado miembro — Clasificacion como me-
dicamentos no sujetos a prescripcion médi-
ca — Venta en las farmacias de un segundo
Estado miembro sin autorizacion de comer-
cializacion en él — Normativa nacional que
exige una notificacion a la autoridad com-
petente y una declaracién de esta sobre
el uso de dicho medicamento — Articulo
34 TFUE — Restriccion cuantitativa).

https://curia.europa.eu/juris/document/do-

cument.jsf;jsessionid=A1543D5069B365E-
FDEC3B0O23A3A842AD?text=&doci-

d=245289&pagelndex=0&doclang=es&mo-
de=reg&dir=&occ=first&part=1&cid=840795

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Terce-

ra) de 22 de junio de 2023. Asuntos acumula-

dos C-6/21 P y C-16/21 P. Alemania y Estonia/
Pharma Mar y Comisiéon. [Recurso de casa-
cion — Salud publica — Medicamentos de
uso humano — Reglamento (CE) n.° 726/2004
— Denegacioén de la autorizacion de comer-
cializacion del medicamento de uso humano
— Aplidin — Plitidepsina — Agencia Europea
de Medicamentos (EMA) — Imparcialidad de
los expertos de un grupo cientifico consul-
tivo (GCC) — Politica de la Agencia Europea
de Medicamentos en relacidon con el trata-
miento de los intereses contrapuestos de los
miembros de los comités cientificos y de los
expertos — Concepto de «compania farma-
ceutica» — Alcance de la exclusion en favor
de los «institutos de investigacion» — Con-
cepto de «productos rivales»].
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?uri=CELEX%3A62021CAQ0006&-
Qid=1695380105612

«Recurso de anulacion — Productos sanita-
rios — Directiva 93/42/CEE — Caducidad de la
validez de los certificados para productos
sanitarios expedidos en virtud del acuerdo
de reconocimiento mutuo por organismos
establecidos en Suiza — Modificacion de la
entrada correspondiente en la base de datos
en linea del sistema de informacion NANDO
al organismo de evaluacion de la conformi-
dad de los productos sanitarios que habia
expedido los certificados — Acto no impug-
nable — Inadmisibilidad manifiesta).
https://curia.europa.eu/juris/liste.js-
f2num=C-491/238&language=es

Recurso interpuesto el 23 de mayo de 2023 —
Zentiva y Zentiva Pharma/Comision (Asunto
T-278/23).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
IXT/HTML/?2uri=CELEX:62023TN0278
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Tribunal Supremo Sala de lo Civil Senten-
cia num. 1.200/2023 Fecha de sentencia:
21/07/2023. Accién por culpa extracontrac-
tual. Danos derivados de la ingesta de la ta-
lidomida. Prescripcion de la accion. CoOmpu-
to del plazo. Determinacién del “dies a quo”.
Necesidad de conocer la identidad de la per-
sona del deudor causante del dano.

https://www.poderjudicial.es/search/index.

dicamentosy productos sanitarios. Concepto
medicamento.

https:/www.poderjudicial.es/search/in-

dexAN.jsp?org=ap-tsj&comunidad=13

Sentencia Audiencia Nacional, Sala de lo
Contencioso-Administrativo, SECCION OC-
TAVA, de 23 de junio de 2023. Anula Plan Con-
solidacion IPTs.

https:/www.farmaindustria.es/web/wp-con-
tent/uploads/sites/2/2023/07/Senten-

isp

Sentencia Tribunal Superior de Justicia de
Madrid, de 29 de junio de 2023 - ROJ: STSI M
7913/2023.

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio,
por el que se aprueba el texto refundido de

la Ley de garantias y uso racional de los me-

cia-de-la-AN-sobre-Plan-Consolidacion-IPT.

pdf

Sentencia Juzgado Central de lo Contencio-
so-administrativo, n° 9, de 11 de julio de 2023.
Transparencia del precio de medicamentos.

https://www.documentcloud.org/docu-

ments/23871967-sentencia-luxturna-sin-da-

tos-redacted
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