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Confidencialidad de ofertas comerciales y precio unitario de
medicamentos: una perspectiva econdmica.
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RESUMEN: Transparentar precios unitarios de los medicamentos es un tema complejo, debido
principalmente a las caracteristicas del mercado de los medicamentos. Tanto desde la oferta como la
demanda, el mercado esta altamente regulado, sin olvidar lasimportantes interrelaciones entre decisiones
tomadas por los diferentes paises. Sin embargo, la falta de confianza entre los diferentes agentes hace
que el debate en torno a este tema esté politizado, con poco consenso sobre los objetivos de una mayor
transparencia de los precios, o sobre qué informacién debe ser de acceso publico, y con poca evidencia
sobre las probables consecuencias de una mayor transparencia de precios en todo el mundo. El objetivo
de este articulo es ofrecer unas reflexiones sobre las implicaciones de una mayor transparencia en precios,
en base la proteccion de los intereses publicos, comerciales privados y de defensa de la competencia.

PALABRAS CLAVE: Transparencia; precios de referencia internacionales; precios diferenciales; costes farma-
colégicos; intereses publicos.

ABSTRACT: Making net prices of medicines transparent is a complex issue, mainly due to the character-
istics of the medicines’ market. Both the supply and demand of the market are highly regulated, and we
need to consider the important interrelationships between decisions made by different countries. How-
ever, the lack of trust between the different agents means that the debate around this issue is politicised,
with little consensus on the objectives of greater price transparency or on what information should be pub-
licly accessible, and with little evidence on the likely consequences of greater price transparency around
the world. The objective of this article is to offer some reflections on the implications of greater transparen-
cy in prices, based on the protection of public, private commercial and competition interests.

KEYWORDS: Transparency; international reference prices; differential pricing; medicines costs; public interests.
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El precio neto que pagan los sistemas sanita-

rios por los medicamentos (y las tecnologias
sanitarias) deberia ser publico y transparen-
te. Esta afirmacién parece muy loable, ya
gue una buena gobernanza es importante
para rendir cuentas del gasto publico (y los
medicamentos representan una importante
fraccion de este gasto). Sin embargo, y da-
das las caracteristicas del sector en el que
Nnos encontramos, creo necesario reflexionar,
y evaluar, las consecuencias de que un pais
concreto transparente sus precios. Para ello,
hay que tener en cuenta dos dimensiones:

(i) Ambito geografico: impacto dentroy fue-
ra del pais.

(i) Tiempos: impacto a corto vs. medio/largo
plazo.

Este articulo pretende ofrecer unas reflexio-
nes sobre estas implicaciones, debido a la
importancia del tema. Pero para ello, creo
importante poner ciertos elementos de con-
texto sobre la mesa antes de entrar en detalle
en la cuestion que nos atane.

Como punto de partida, y desde mi perspec-
tiva, el contexto actual de la politica farma-
céutica (a nivel global) puede destacar por
una falta de confianza entre los diferentes
agentes involucrados. Esto tiene importan-
tes consecuencias para el debate alrededor
de uno sus temas mas complejos: la relacion
entre el acceso y los precios de los nuevos (y
no tan nuevos) medicamentos. Y dentro de
este debate, la transparencia de los precios
netos, el tema que nos compete.

Pero vayamos por partes. Dentro del tema
del acceso, un elemento clave en el debate
es la diferencia en acceso a las nuevas tera-
pias entre paises (tanto en nUmero de me-
dicamentos, como en tiempos, y para qué

pacientes), pero también dentro de los pro-
pios paises. A nivel europeo mas concreta-
mente, el EFPIA Patients W.A.LT. Indicator!
resalta estas diferencias, y, de hecho, redu-
cir estas desigualdades es una de las claves
detras de la reciente Estrategia Farmacéu-
tica Europea? (Y como podemos explicar
estas diferencias, incluso con las autoriza-
ciones de comercializacion otorgadas para
toda Europa? Las razones son multiples
y complejas, pero una clave se encuentra
en que la "sanidad" es competencia de los
Estados miembros, incluida la decision de
precio y reembolso, por lo que queda a su
potestad decidir qué tratamientos incluir en
su cartera de prestaciones. Entre los argu-
mentos esgrimidos por los diferentes acto-
res, encontramos en un extremo los precios
"desorbitados”" mientras que en el otro se
argumenta la falta de recursos y la baja pre-
disposicion por parte de algunos paises a
pagar por estos tratamientos a la espera de
gue otros paises paguen precios mas altos?.
Y dentro de este debate, se introduce la rela-
cién entre precios y los costes de |+D*.

En paralelo, es indudable que el progreso tec-
nolégico entendido en su mas amplio espec-
tro ha permitido desarrollar nuevas terapias,
ya disponibles o en el pipeline (en el area de
oncologia, enfermedades raras, y terapia gé-
nica entre otros) que son diferentes a los me-
dicamentos mas tradicionales y antiguos; p.ej.,
mayor complejidad cientifica, nUmero de pa-
cientes (muy pocos casos de terapia génica al
ano), mas incertidumbre clinica y econdmica
cuando se lanza al mercado, y en algunos ca-
S0s son terapias potencialmente curativas de
un solo uso. En términos econémicos, el im-
pacto es que el coste por paciente es significa-
tivamente mas alto ahora que hace dos o tres
décadas. Y en parte esto ha generado (mas)
desigualdad en el acceso a estas terapias.

Pero no nos podemos olvidar, por supuesto,
de las diversas iniciativas para intentar me-
jorar esta situacion (p. ej. la Novel Medicines
Platform de la OMS?®), y donde se reclama una
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mayor acciéon por parte de todos los agentes
involucrados. Si bien estas iniciativas intentan
ir mas alla del debate en torno a los precios,
un tema recurrente sigue siendo el reclamo
por parte de varios agentes de una mayor
transparencia en los costes unitarios de estas
terapias para los sistemas de salud. Un ejem-
plo lo podemos encontrar en la 72 WHA Res-
olution del 2019 Improving the transparency
of markets for medicines, vaccines, and other
health products® —aunque su implementa-
cion ha sido muy limitada-.

Con este contexto, podria parecer a prime-
ra vista que tenemos un tema relativamen-
te sencillo entre manos; es decir, conocer y
transparentar los precios unitarios reporta
unos beneficios netos positivos. Sin embar-
go, desde mi punto de vista, esto se aleja
de la realidad. Transparentar estos precios
netos puede llegar a tener importantes im-
plicaciones, a varios niveles, como iremos
desgranando mas adelante -al menos, en
el contexto regulatorio y de politicas de pre-
cios a nivel global en el que nos encontramos
actualmente-.

En Espana concretamente, esta siendo un
tema importante durante los ultimos anos,
debido a varias decisiones judiciales, no fir-
mes, sobre la necesidad de transparentar las
condiciones de financiacién de algunos tra-
tamientos, incluido el precio neto acordado
entre el Sistema Nacional de Salud y las em-
presas farmacéuticas.

Para acabar esta introduccion, es impor-
tante resaltar dos caracteristicas del sec-
tor cuando hablamos de los precios de los
medicamentos; en particular, que existen
interrelaciones:

e Entre los paises, a través de precios de re-
ferencia internacional (y comercio parale-
lo dentro de la UE).

Con estas
interrelaciones,

desde el punto de
vista econémico, la
pregunta es, para
un medicamento:
ces preferible tener
diferenciaciéon de
precios entre paises,
o tener un precio
unico global? Aqui
la teoria econdmica
es clara: si hay un
aumento en la
demanda total, la
diferenciaciéon de
precios es preferible.

e Entre decisiones tomadas por el financia-
dor en un determinado pais a lo largo del
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tiempo, ya que las decisiones tomadas
hoy afectaran a las decisiones en el futuro.

Con estas interrelaciones, desde el punto
de vista econdmico, la pregunta es, para un
medicamento: ;es preferible tener diferen-
ciacion de precios entre paises, o tener un
precio unico global? Aqui la teoria econo-
mica es clara: si hay un aumento en la de-
manda total, la diferenciacion de precios es
preferible.

En paralelo, y mas alla de sector biofarma-
céutico, aungue quizas en éste mas agudi-
zado si cabe, se busca mas transparencia
alrededor de las decisiones de los diversos
entes publicos’, con importantes pasos le-
gislativos en Espana al respecto durante los
Ultimos 5-10 afios, incluida la Ley 19/2013, de
9 de diciembre, de transparencia, acceso
a la informacién publica y buen gobierno
(LTAIBG)®. Pero también es importante re-
marcar que esta legislacion incluye, como
no podia ser menos, excepciones para pro-
mover cierta confidencialidad, pero siempre
bajo condiciones mas o menos restrictivas,
segln se mire, 0 quizas mMas importante,
cémMo se interpreten®.

Por lo tanto, el objetivo de este articulo es
ofrecer, desde una perspectiva econémica,
mis reflexiones sobre la transparencia/confi-
dencialidad de las ofertas comerciales y pre-
cios unitarios de los medicamentos. Como
luego comentaré, mis reflexiones versan en
torno a tres efectos:

e Intereses publicos.
e Intereses comerciales privados.
e Impacto en la competencia.

Para ello, la estructura es la siguiente. En
primer lugar, se resume brevemente las

caracteristicas del sector biofarmacéutico,
por sus implicaciones cuando hablamos de
regulacion de precios. La seccion 3 desgra-
Nna los tres efectos recién mencionados, uno
a uno, acabando con algunas reflexiones

finales.

El sector biofarmacéutico es complejo por
muchas razones, y esta altamente regulado.
Desde el punto de vista econdmico, distin-
guimos entre la oferta y la demanda, para
evaluar las implicaciones para la regulacion
de precios.

2.1. Oferta

La oferta es | + D intensiva'®, lo que implica
la necesidad de ofrecer derechos de propie-
dad intelectual (patentes) asi como exclusi-
vidad de datos/mercado. Si bien las patentes
pueden llegar a durar hasta 25 anos (inclu-
yendo los certificados complementarios de
proteccidn), el periodo de protecciéon "efec-
tivo" es menor, ya que, de promedio, casi la
primera mitad de este tiempo se dedica a
la I+D, y por lo tanto, en este tiempo no se
genera retorno financiero.

Ademas, existe un alto riesgo, ya que las tasas
de éxito durante las fases de investigacion y
desarrollo son relativamente bajas, y una im-
portante proporcion de moléculas nunca se
convierten en "medicamento". Sin embargo,
este alto riesgo puede llegar a ser un incen-
tivo potente para la eficiencia dindamica, ya
que el premio es un "monopolio temporal" si
se es exitoso.

Pero la competencia estatica también es im-
portante; es decir, en el corto plazo también
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hay que intentar buscar un mercado com-
petitivo de los medicamentos genéricos una
vez expiradas las patentes/exclusividad.

En términos de tipos de tratamientos, ya he-
mos comentado la evolucién gracias entre
otras cosas al progreso tecnoldgico; por lo
tanto, si bien el beneficio de algunas com-
pafias farmacéuticas se solia generar por
las ventas de los llamados “superventas”
("blockbusters") con numeros de pacientes
significativos, actualmente tenemos terapias
dirigidas a subpoblaciones de pacientes mu-
cho mas reducidas. Esta mejor direccion en
el tratamiento ha dado lugar a llamada "me-
dicina de precision"".

2.2. Demanda

Desde el punto de vista de la demanda, un
factor diferencial del sector de los medica-
mentos es que tenemos varios "consumido-
res" y en concreto, podemos pensar en tres:
decisor, pagador y usuario/consumidor? La
Tabla 1 muestra la diferencia entre estos tres
agentes para el mercado del medicamentoy
un mercado "normal”.

Desde el punto de
vista de la demanda,
un factor diferencial
del sector de los
medicamentos es
que tenemos varios

"consumidores”,

y en concreto,
podemos pensar
en tres: decisor,
pagador y usuario/
consumidor.

Con esta diversidad de agentes, cada uno
con sus incentivosy objetivos, y teniendo en
cuenta que los gobiernos y las asegurado-

Tabla 1: Actores de la "demanda'™: mercado normal vs medicamentos

Decisor

Consumidor

Pagador

Normal Consumidor

Consumidor Consumidor

Prescriptor

Mercado farmacéutico

Gobierno / Aseguradora Paciente

ras son los principales compradores de me-

dicamentos, la demanda esta (altamente)
regulada. Existen incentivos (econdmicos
y no-econdémicos) y/o recomendaciones a
prescriptores y pacientes introducidos por
parte del pagador para intentar, con ma-
yor o menor éxito, concienciar a ambos so-

bre el coste econdmico de sus decisiones,
e ir mas alla de considerar solo la eficacia/
efectividad y seguridad a la hora de deci-
dir el tratamiento a utilizar. Ademas, y para
aumentar la complejidad, actualmente la
distincion entre estos tres agentes es mas
"gris", ya que se observa, al menos desde
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(..) ya que se observa, al
menos desde mi perspecti-

va, una mayor importancia
del "pagador” en la deci-

sién, lo que implica un en-
foque mas financiero y de
impacto presupuestario.

mi perspectiva, una mayor importancia del
"pagador" en la decision, lo que implica
un enfoque mas financiero y de impacto
presupuestario.

2.3. Regulacién de precios:
alternativas

Ademas de regular la demanda y la oferta,
los paises/pagadores pueden utilizar mul-
tiples mecanismos para regular y estable-
cer los precios de los medicamentos en el
momento de su comercializacion, ligados a
su financiacion por los sistemas sanitarios
publicos. Los mecanismos con mas presen-
cia en las politicas de distintos paises o en los
debates recientes suscitados sobre el tema
serian los precios basados en valor, precios de
referencia internacionales (PRI), acuerdos de
entrada controlada/riesgo compartido, con-
trol de beneficios, y cost-plus®. Los dos pri-
meros mecanismos ayudan a determinar (de
manera directa o por comparacion) el nivel

del precio, ya sea en funcién de su valor o del

Esta diferencia
entre precio

lista y real se
mantiene, por una
parte, gracias a

los ‘acuerdos de
entrada controlada/
riesgo compartido’,
que suelen estar
basados en
resultados en
salud; y por otra, a
través de acuerdos
financieros y
mayoritariamente,
aunque no
exclusivamente,
descuentos
confidenciales
sobre el precio lista,
que han proliferado
mucho mas que los
acuerdos basados
en resultados

en salud que

son mucho mas
complejos de
implementar.
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precio del mismo medicamento en otros pai-
ses. Luego nos detendremos con mas detalle
en los PRI por su relaciéon con la transparen-
cia en precios. El tercer mecanismo incluye
un elemento dindmico para establecer el
precio, ya que este dependera bien de la evo-
lucion del gasto o de los resultados en salud
derivados del uso del medicamento. Los dos
ultimos mecanismos —control de beneficios
y cost-plus— guardan cierta relacion, ya que
ambas formulas persiguen determinar el
precio en funcion de los costes. Difieren, sin
embargo, en la forma en que controlan el ni-
vel de precios; indirecto en el primer caso y
directo en el segundo. También existen otros
mecanismos de control del gasto publico a
través de reducciones lineales de precios,
congelaciones de precios y descuentos a las

gue son sometidos los medicamentos, cada
cierto tiempo o de manera continua.

Con todo este contexto, estamos en una si-
tuacion, relativamente generalizada a nivel
internacional, de diferencias (probablemen-
te importantes) entre los precios “lista” de
medicamentos y sus costes reales (precio
neto) para el sistema de salud, y sobre todo
aquellos de dispensacion hospitalaria. Esta
diferencia entre precio lista y real se mantie-
ne, por una parte, gracias a los "acuerdos de
entrada controlada/riesgo compartido”, que
suelen estar basados en resultados en salud,;
Yy por otra, a través de acuerdos financieros y
mayoritariamente, aunque no exclusivamen-
te, descuentos confidenciales sobre el precio
lista, que han proliferado mucho mas que los

Figura 1. Numero de acuerdos de riesgo compartido a nivel mundial,
por aho y por tipo

. Acuerdos financieros

. Acuerdos basados en resultados
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Fuente: https:/Awww.pharmaceutical-technology.com/pricing-and-market-access/risk-sharing-agreements/?cf-view&cf-closed
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acuerdos basados en resultados en salud que
son mucho mas complejos de implementar.
La Figura 1 muestra la evolucion, a nivel mun-
dial y sin especificar ningun pais o regioén, de
los acuerdos financieros y los acuerdos basa-
dos en resultados respectivamente.

Existen pocos analisis evaluando esta dife-
rencia entre precios lista y netos, en parte
porgue no hay evidencia; una excepcion' es-
tima que (i) existe una diferencia importante
entre los precios lista y netos, y esta diferen-
cia ha ido aumentando a lo largo del tiempo;
(i) no fue posible magnificar el total de los
descuentos, debido a la existencia de acuer-
dos confidenciales.

Pero cuando se habla de transparencia, hay
que ir mas alld de las variables especificas so-
bre el coste o valor del tratamiento: la trans-
parencia en el proceso también es clave si
gueremos una buena gobernanza. Encontrar
el equilibrio entre transparencia y confiden-
cialidad no es sencillo. Asi queda reflejado en
los comentarios sobre el NICE en Inglaterra,
un referente mundial en el mundo de la eva-
luaciéon (econdmica) en sanidad, tanto por su
rigor técnico como por su transparencia. Pero
en las decisiones/recomendaciones del NICE
(a través de los Patient Access Schemes), en-
contramos transparencia en el proceso, con
multitud de informes y evaluaciones publi-
cadas, pero con descuentos confidenciales:
“La censura (redaction) adecuada garantiza
que los descuentos permanezcan confiden-
ciales, pero mantiene la transparencia de
las decisiones tomadas por la Agencia” ™.

2.4. Precios de referencia
internacionales, transparencia y
comparativas internacionales

Dado que los precios de referencia interna-
cionales (PRI) son uno de los mecanismos
principales que transmiten el impacto global
de una mayor transparencia en precios ne-

Pero en las
decisiones/
recomendaciones
del NICE (a través
de los Patient
Access Schemes),
encontramos
transparencia en

el proceso, con
multitud de informes
y evaluaciones
publicadas, pero
con descuentos
confidenciales: "La
censura (redaction)
adecuada garantiza
que los descuentos
permanezcan
confidenciales,

pero mantiene la
transparencia de las
decisiones tomadas
por la Agencia”.
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tos, es importante resumir lo que sabemos
hasta la fecha sobre el impacto de esta politi-
ca de regulacion de precios, particularmente
en los precios relativos internacionales. Como
se argumentaba antes, la pregunta a evaluar
seria si es preferible, desde el punto de vista
de bienestar social, tener precios diferencia-
les entre paises, o un precio Unico, para los
medicamentos. Por lo que hay que valorar si
los PRI conducen a una mayor convergencia
en precios en Europa para medicamentos in-
novadores bajo patente. Si fuera asi, la impli-
cacioén seria que mayor transparencia en los
precios de medicamentos podria reforzar, y
aumentar, esta convergencia, haciendo in-
viable esa diferenciacion.

La OMS ha publicado unas guias/recomen-
daciones sobre diversas politicas de precios,
incluido los PRI'®, donde se pone de manifies-
to los importantes desafios alrededor de los
PRI, recomendando un uso con condiciones
por parte de los paises. En parte, y algo muy
relevante para la cuestion que nos atane, es
gue hay evidencia bastante limitada sobre
si existe, o no, convergencia en precios”. En
parte, la falta de evidencia es por la dificul-
tad de medir los precios reales, pero también
porque la dinamica del mercado es diferente
entre medicamentos (ya sea por tamano de
mercado, alternativas disponibles, necesida-
des no cubiertas, entre otras), y entre regio-
nes. Ademas, como se ha comentado antes,
el acceso a medicamentos es desigual en-
tre los paises. Lo que parece que sabemos
es que hay disminuciones de precios en los
paises con PRI a corto plazo, pero a expensas
de retrasos mas largos en paises con precios
mas bajos. Ademas, hay pruebas aun mas li-
mitadas sobre el impacto de los PRI a largo
plazo y los efectos en los resultados en salud.

Las comparativas internacionales de precios
de medicamentos también nos ofrecen evi-
dencia relevante a nivel mas general, sobre
los precios relativos entre paises'®. Este tipo

de analisis agrega los precios de los medica-
mentos incluidos en el analisis para estimar
un precio "promedio", pais a pais, y asi poder
realizar comparaciones. Estos analisis tienen
sus desafios y complejidades, pero ofrecen
una perspectiva interesante. Los diferentes
estudios refuerzan que, a este nivel gene-
ral, si existe cierta diferenciacién de precios
a nivel global, con algunos paises siempre
apareciendo en los puestos mas altos. En
lo que respecta a Espana, suele estar en los
puestos mas bajos, es decir, que los precios

En lo que respecta
a Espana, suele
estar en los puestos
mas bajos, es decir,
que los precios de
los medicamentos
(bajo patente)

son relativamente
bajos respecto a
muchos de nuestros
paises de nuestro
entorno. Y esto es
muy importante,
teniendo en

cuenta los

posibles impactos
de una mayor
transparencia en
precios netos.
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de los medicamentos (bajo patente) son
relativamente bajos respecto a muchos de
nuestros paises de nuestro entorno. Y esto
es muy importante, teniendo en cuenta los
posibles impactos de una mayor transpa-
rencia en precios netos.

Dentro de esa evidencia limitada, es impor-
tante resaltar un estudio que simula, con da-
tos reales de precios de medicamentos en
Europa, los efectos de una mayor transparen-

cia —que comentaremos a continuidad-.

La importancia de la interconexion de pre-
cios entre paises, con "juegos repetidos"
entre el financiador y las companias farma-
céuticas en el tiempo, implica que hay que
considerar el impacto de transparentar los
costes unitarios a corto y medio/largo pla-
zo. Pero también hay que evaluar el posible
efecto de esa transparencia en el funciona-
miento del mercado dentro de cada pais.
Por eso, se distingue entre tres efectos, que
se detallan a continuacion: efectos en los in-
tereses publicos, efectos en las companias
farmacéuticas, y efectos en la competencia
y el funcionamiento del mercado.

3.1. Proteccién de los intereses
publicos (financieros)

Debido a la naturaleza de "juego repetido”,
uno de los mayores retos a los que se po-
drad encontrar con mayor transparencia de
precios el decisor/financiador a nivel na-
cional es el de no recibir futuros descuen-
tos para las nuevas terapias, o para nuevas
indicaciones de medicamentos con otras

La importancia de
la interconexion
de precios entre
paises, con "juegos
repetidos” entre

el financiador y

las companias
farmacéuticas en el
tiempo, implica que
hay que considerar
el impacto de
transparentar los
costes unitarios

a corto y medio/
largo plazo. Pero
también hay que
evaluar el posible
efecto de esa
transparencia en el
funcionamiento del
mercado dentro de
cada pais.

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 87 2023 | 013




(...) uno de los
mayores retos a

los que se podra
encontrar con mayor
transparencia de
precios el decisor/
financiador a nivel
nacional es el de

no recibir futuros
descuentos para

las nuevas terapias,
O para nuevas
indicaciones de
medicamentos con
otras indicaciones
ya financiadas.

Esto se deberia
principalmente
alos PRIy alos
sistemas de precio y
reembolso utilizados
en la actualidad, y a
los posibles efectos
en las decisiones

de precios y de
lanzamiento de

las companias
farmacéuticas.

indicaciones ya financiadas. Esto se debe-
ria principalmente a los PRI y a los siste-
mas de precio y reembolso utilizados en la
actualidad, y a los posibles efectos en las
decisiones de precios y de lanzamiento de

las companias farmacéuticas.

Y aqui es donde entra el estudio de Ricca-
boni et al. (2020), que simula el impacto de
dicha transparencia a nivel europeo®. Aqui
resumo brevemente sus resultados prin-
cipales, y particularmente para Espana, ya
que refleja un posible escenario a medio
plazo si se diera una mayor transparencia
en precios unitarios de los medicamentos.
Para ello,y como punto de partida, calculan
los precios lista de los medicamentos, a par-
tir de datos de gasto y consumo proceden-
tes de IQVIA, para los paises de la UE. Luego,
y en base a estos precios, simulan el posible
impacto de una situacién de transparencia
total en los precios (relativo a una situacion
con los precios lista estimados y afladiendo

unos descuentos confidenciales).

Sobre los precios relativos en la actualidad y
en referencia al punto de partido del anali-
sis, es importante resaltar que a nivel paisy
para todos los medicamentos en promedio,
Riccaboni et al. (2020) refuerza los resulta-
dos comentados con anterioridad sobre las
comparativas internacionales: encuentran
diferenciacion de precios en Europa, y los
precios de Espana son de los mas bajos.
Esto tiene importantes implicaciones para

los resultados de su analisis.

La Figura 2 muestra uno de estos resulta-
dos principales. Los paises por encima de la
linea horizontal marcada en "1.0’ serian los
paises que sufririan precios mas altos gra-
cias a la transparencia (Espafa incluida); los
gue estan por debajo, tendrian precios mas

bajos.
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Figura 2. Cambio normalizado en el precio bajo el supuesto de transparencia
total en precio netos

25

20

é@%%

Precio Normalizado

?

05

I 1 ] 1 1 1 1 1 ] 1 1 1 1 1 1
Polonia  Portugal Hungria Grecia Espafia  ltalia Bélgica Francia Noruega Holanda R.Unido Austria Finlandia  Suecia Alemania

Fuente: Riccaboni et al. (2022). Reproducido con permiso

Para el caso

de Espana
concretamente, y
dado los precios
relativamente bajos
actualmente relativo
a otros paises
europeos, se puede
observar un impacto
considerable (y
quinto mas grande
de entre todos
paises): los precios
incrementarian,
segun este estudio,
un 150% con la
transparencia total.

Para el caso de Espafa concretamente, y
dado los precios relativamente bajos ac-
tualmente relativo a otros paises europeos,
se puede observar un impacto considera-
ble (y quinto mas grande de entre todos
paises): los precios incrementarian, segun
este estudio, un 150% con la transparencia
total.

Estos autores también realizan una simula-
cion del impacto de una transparencia par-
cial en precios, y en base a sus resultados,
los autores clasifican los paises en tres gru-
pos, segun el tipo de impacto:

(i) Grupo A, con Suecia y Alemania, esta-
rian indiferentes entre transparencia
total y parcial.

(i) Grupo B, incluye Reino Unido y Austria
entre otros, que podrian eventualmen-
te favorecerse de una transparencia

total.
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En la decision de
Irlanda, por ejemplo,
se argumenta que
“si las condiciones
(de los precios)

hubiesen de

ser divulgadas
urbi et orbe,
probablemente
ninguna compahia
las ofreceria, de
modo que las
arcas publicas se
verian privadas
de la posibilidad
de obtener
importantes
ahorros”.

(iii) Grupo C, en el que se encuentra Espa-
fAa, y donde nunca se beneficiarian de

una transparencia total.

Estas posibles implicaciones para el finan-
ciador de una mayor transparencia quedan

reflejadas en las opiniones expresadas por

varios Ministerios de Sanidad europeos, in-
cluido Espafa, Irlanda e Italia. En la decision
de Irlanda, por ejemplo, se argumenta que
“si las condiciones (de los precios) hubiesen
de ser divulgadas urbi et orbe, probable-
mente ninguna compafia las ofreceria, de
modo que las arcas publicas se verian pri-
vadas de la posibilidad de obtener impor-
tantes ahorros”?°. De hecho, la Resolucion
del Information Commissioner irlandés del
2018 realiza unas estimaciones para el caso
en cuestiéon, y donde financiar un solo medi-
camento para la fibrosis quistica a precio lis-
ta significaria un desembolso de mas de 100
millones de euros anuales, para 700 pacien-
tes para este pais —algo que no sucedid en la
practica por los descuentos confidenciales—.

Otro ejemplo en Italia,
donde se argumenta que
transparentar estos des-
cuentos puede enrocar

con el objetivo de contro-

lar el gasto publico.

Otro ejemplo en ltalia, donde se argumenta
que transparentar estos descuentos puede
enrocar con el objetivo de controlar el gas-
to publico. Y para Espana concretamente, el
Ministerio de Sanidad? ya argumentd que
dar acceso a esta informacion conllevaria
una desventaja negociadora a la hora de
conseguir precios mas competitivos —ya he-
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mos resaltado los precios bajos relativos en
Espana actualmente-.

3.2. Proteccion de los intereses
econdémicos y comerciales de las
companias farmacéuticas

Las Leyes de transparencia y buen gobier-
no resaltan la importancia de mantener
cierta informacién estratégica confiden-
cial ya que puede afectar a la capacidad de
competencia de las empresas (véase por
ejemplo art. 14.1 LTAIBG) —incluido el pre-
cio final, pero también costes de producto
ente otros—. También es importante recor-
dar que los precios de los medicamentos
estan regulados, y normalmente, y en el
caso en Espafa en concreto, “la finan-
ciacion publica de medicamentos viene
precedida de un procedimiento de nego-
ciacion con las companias farmacéuti-
cas en el que se ponderan los costes de
fabricacion del medicamento, margen de
beneficio empresarial y la utilidad tera-
péutica del producto —-todos ellos deriva-
dos del andlisis de datos de conocimiento
reservado-" 22,

Por lo tanto, las companias farmacéuticas
tendrian un interés legitimo de mantener
el precio de financiacion de los medica-
mentos confidencial, pues este es obtenido
a partir de informacién reservada. Su divul-
gacién podria causar dafo grave a la ca-
pacidad de competencia de la empresa,
debiendo dicho precio ser considerado
secreto empresarial digno de protecciéon.
Ademas, en la mayoria de los casos, si no
en todos, resulta ser un proveedor exclusi-
Vo, protegido por un derecho de patente —si
bien es cierto que pueden existir algunas
alternativas terapéuticas—.

(...) las companias
farmacéuticas
tendrian un

interés legitimo
de mantener

el precio de
financiacion de
los medicamentos
confidencial,
pues este es
obtenido a partir
de informacion
reservada.
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3.3. Proteccion de la competencia
y el correcto funcionamiento del
mercado

El tercer efecto a tener en cuenta es en el
propio funcionamiento del mercado, ya
gue como recién argumentado, los precios
unitarios se podrian considerar una variable
estratégica. Asi queda de manifiesto en el
posicionamiento de diversas autoridades
de la competencia al respecto de transpa-
rentar este tipo de informacion en otros
mercados. Si bien en este caso se ha sancio-

nado el intercambio de informacion estra-

El tercer efecto a tener
en cuenta es en el
propio funcionamiento
del mercado, ya

gue como recién
argumentado, los
precios unitarios se
podrian considerar una
variable estratégica.

tégica (incluido precios reales y descuentos)
entre companias, el resultado de esta prac-
tica concertada podria ser similar al efecto
de transparentar los precios unitarios de los
medicamentos: se incrementa la transpa-

rencia sobre variables clave estratégicas y

debilitan o suprimen la incertidumbre aso-
ciada a la competencia.

Dos ejemplos de advertencia identificados
sobre el impacto de mayor transparencia en
el mercado (incluido en los precios, pero no
exclusivamente) los podemos encontrar en
Europa y EEUU. En primer lugar, las direc-
trices de la CE? sobre acuerdos horizonta-
les entre empresas, facilitando actividades
colusorias. En segundo lugar, el Federal Tra-
de Comission?* en EEUU, y especificamen-
te para tecnologias sanitarias, se refiere al
impacto en transparentar los acuerdos en-
tre los distintos planes de salud y los pro-
veedores sanitarios. Se razona que cabria la
posibilidad de que los proveedores, al cono-
cer los acuerdos anteriores de sus competi-
dores, utilizarian esta informacién durante
sus negociaciones con los planes de salud.
Por otra parte, los planes de salud también
podrian acordar de antemano los acuerdos
a ofrecer, en vez de competir con precios
mas bajos —por lo tanto, se argumenta que
la divulgacion de dichos acuerdos ofrecera
beneficios minimos a los usuarios a cambio
de aumentar significativamente el riesgo
de reducir la competencia—?°.

En términos similares se ha expresado la
OCDE?, por ejemplo, advirtiendo sobre los
posibles riesgos anticompetitivos derivados
de la manipulacién de licitaciones de com-
pra, en la que los gobiernos publican de-
masiada informacién sobre precios en las
licitaciones de adquisiciones: “al publicar
los resultados de una licitacion, considere
cuidadosamente qué informacion se pu-
blica y evite divulgar informacion sensible
desde el punto de vista de la competencia,
ya que esto puede facilitar la manipulacion
de licitaciones (bid-rigging schemes), en el
futuro”. En una revision posterior, la OCDE?
recomienda disefar las licitaciones en fun-
cion de lo que se debe conseguir, y no en el
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(...) “al publicar los
resultados de una
licitacion, considere
cuidadosamente
qué informacion
se publica y

evite divulgar
informacion
sensible desde el
punto de vista de
la competencia,
ya que esto
puede facilitar la
manipulacion de
licitaciones
(bid-rigging
schemes),

en el futuro”.

cémo hacerlo, asi como de limitar todo lo
posible el intercambio de informacién en-
tre los oferentes, entre otras. El objetivo es
reducir la predictibilidad entre las posibles
alternativas para complicar la colusion en-

tre oferentes. Se resalta la importancia de
contar con normas o directrices sobre la
transparencia en los procesos de adquisi-
ciones, asi como sobre las condiciones y el
momento en que se publicara la informa-
cion relacionada con las licitaciones.

Durante el 2023, en Espafna ha habido dos

sentencias judiciales de primera instancia,
y por lo tanto no firmes,?® que son impor-
tantes mencionar como introduccién a
mis reflexiones finales, ya que da la sensa-
cion de que ha habido un cambio relativo
a sentencias anteriores. En estas dos Ulti-
mas sentencias, y sin entrar en detalle, se
insta al Ministerio de Sanidad a remitir a
los demandados las resoluciones expresas
emitida por la Direccion General de Carte-
ra Béasica de Servicios del Sistema Nacio-
nal de Salud y Farmacia, estableciendo las
condiciones de financiacién y precio en el
ambito del Sistema Nacional de Salud para
dos terapias concretamente. Dos aspectos
merecen especial atencion desde mi punto
de vista.

Uno, en ambas se argumenta que conocer
el precio del medicamento no implica cono-
cer los factores que determinan el precio y
gue por lo tanto la resolucién no incluye esa
informacién privada aportada por el labora-
torio farmacéutico. En segundo lugar, una
de ellas no admite que esta transparencia
vaya a (i) perjudicar a los intereses econdmi-
cos del Sistema Nacional de Salud; (ii) pue-
da suponer un riesgo para la negociacion
en otros casos y con ello el empeoramien-
to en las condiciones de acceso; vy (iii) tener
relevancia a efectos de negociaciones con
otros competidores.
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(...) se argumenta
que conocer el precio
del medicamento

no implica conocer
los factores que
determinan el precio

y que por lo tanto la
resolucion no incluye
esa informacion
privada aportada

por el laboratorio
farmacéutico.

Sobre el primer aspecto, creo que cono-
cer el precio unitario puede desvelar im-
portante informacién sobre las estrategias
comerciales de las empresas, reduciendo
artificialmente la incertidumbre asociada
a la competencia. Sobre el segundo aspec-
to, si bien es cierto que hay poca eviden-
cia real al respecto del impacto de mayor
transparencia en precios unitarios, el ana-
lisis anteriormente comentado refleja una
posible situacién que estaria en contra del

argumento.

Con esto, es importante tener en cuenta los

cuatro resultados principales de un estu-

dio reciente de la OCDE? sobre el efecto de
una mayor transparencia en los precios de

medicamentos:

e Los esfuerzos actuales hacia una mayor
transparencia de precios se estan “ace-

lerando lentamente”.

e No hay claridad ni consenso entre los
paises y las partes interesadas sobre los
objetivos de una mayor transparencia
de los precios, o sobre qué informacién
debe ser de acceso publico.

e Hay poca evidencia sobre las probables
consecuencias de una mayor transpa-
rencia de precios en todo el mundo.

e Hubo un desacuerdo sustancial entre
los expertos consultados sobre como la
transparencia podria afectar al funcio-

namiento de los mercados.

Por lo tanto, necesitamos encontrar el equi-
librio entre la transparencia y la confiden-
cialidad de cierta informacion. Adem3s,
cuando hablemos de transparencia, de-
beriamos ser muy explicitos a lo que nos
queremos referir; si es sobre variables fi-
nancieras, el propio proceso, o la toma de

decisiones.

Y como reflexion final, la combinacién de
la economia industrial y la economia de
la salud nos ofrece una solucién tedrica al
problema que aqui nos atafie: a nivel glo-
bal, un sistema de precios diferenciales
basados en el valor®® (value-based diffe-
rential pricing) podria llegar a ser un siste-
ma eficiente, y equitativo, si conseguimos
aumentar el acceso global a estas terapias.
Mas concretamente, tendriamos una si-

tuacién donde:
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Y como

reflexion final, la
combinacion de la
economia industrial
y la economia de

la salud nos ofrece
una solucioén tedrica
al problema que
aqui nos atane:

a nivel global, un
sistema de precios
diferenciales
basados en el

valor (value-

based differential
pricing) podria
llegar a ser un
sistema eficiente,
y equitativo, si
conseguimos
aumentar el acceso
global a estas
terapias.

(i) los precios relativos entre paises reflejan
diferencias en renta, con precios mas al-
tos en paises de renta mas alta, y donde

mayor renta es un proxy para una de-

manda mas inelastica®;

(ii) los precios absolutos en cada pais se de-
terminan en funcién de su disponibili-
dad a pagar -y reflejando el "valor" del
tratamiento desde el punto de vista del

pais en concreto-.

Ademads, v al menos en el corto/medio
plazo, seria interesante para estas nuevas
terapias muy disruptivas ir mas alla de
su coste unitario (sin negar la importan-
cia de esta variable, por supuesto). A nivel
nacional, podriamos complementar con
sistemas robustos de evaluacion de tecno-
logias sanitarias, donde en situaciones de
gran incertidumbre (clinica) con necesi-
dades médicas no cubiertas, se fomentara
el uso de acuerdos de entrada controlada,
realizando pagos en funcién de los resul-
tados en practica clinica. Y con la posibi-
lidad de afadir acuerdos financieros en
un modelo hibrido. Si bien estos acuerdos
guedan fuera del alcance de este articulo,
son importantes de cara a como financiar
estas terapias tanto en la actualidad como
en el futuro.

[11 El ultimo informe disponible aqui: https:/www.efpia.
eu/media/s4qfleqo/efpia_patient_wait_indicator_final

report.pdf

[2] Mas informacién disponible aqui: https:/health.ec.eu-

ropa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-eu-

rope_es

[3] En términos econdmicos, este efecto se puede

definir como el "free-riding effect".
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[4] Argumento utilizado a veces por la industria -y creo
gue erroneamente- que los precios de los medicamen-
tos son altos por los altos costes de 1+D, lo que ha llevado
a que los otros agentes reclamen evidencia al respecto.

Pero este es otro tema.

[5]1 Para mas informacién: https:/mwwwho.int/europe/

groups/the-novel-medicines-platform#:~:text=At%20
the%2072nd%20session%200f,the%20WHO%2FEu-
rope%20Access%20to

[6] World Health Organization. Improving the transpa-
rency of markets for medicines, vaccines, and other heal-
th products (FOOTNOTE). Draft resolution proposed by
Andorra, Brazil, Egypt, Eswatini, Greece, India, Italy, Ken-
va, Luxembourg, Malaysia, Malta, Portugal, Russian Fe-
deration, Serbia, Slovenia, South Africa, Spain, Sri Lanka,
Uganda, Seventy-second World Health Assembly, Agen-
da item 11.7, A72/A/CONF./2 Rev.1. 2019. p.2. https://apps.
who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA72/A72_R8-en.pdf.

[7] Iniciativas en Espafha en el mercado de los medica-
mentos incluyen la publicaciéon de series de gasto far-
macéutico, actas con (algo de) justificacion sobre las deci-
siones de financiacion, la aparicion de VALTERMED —no sin
complicaciones y desafios aun por resolver, como la dupli-
cidad de procesos- para medicamentos de alto impacto
médico y econdmico, y la publicacion por parte del CAPF
de varios documentos con sus recomendaciones para me-

jorar el sistema de evaluacion, precios y financiacion.

[8] La LTAIBG establece y regula el derecho de acceso a
la informacién publica por parte de las personas fisicas y
juridicas, asicomo el procedimiento de reclamacion ante

el Consejo de Transparenciay Buen Gobierno (CTBG).

[9] El articulo 14.1 de la LTAIBG pone limites al derecho
de acceso a la informaciéon publica (art. 14.1 LTAIBG).
Ademas, la Ley de Contratos del Sector Publico permite
publicar Unicamente el precio total de la contratacion,
sin desglose de las unidades adquiridas y la Ley de Ga-
rantias y uso racional de medicamentos y productos
sanitarios (LCURMPS) dispone en su articulo 97.3 la con-
fidencialidad de toda la informacién sobre los “aspectos
técnicos, economicos y financieros” facilitada por las

companias farmacéuticas al Ministerio de Sanidad.

[10] Mas informacién sobre costes de I+D en: SiRM,
L.E.K. Consulting & RAND Europe, The financial ecosys-
tem of pharmaceutical R&D: An evidence base to inform

further dialogue, 2022. Rennane S, Baker L, Mulcahy

A. Estimating the Cost of Industry Investment in Drug
Research and Development: A Review of Methods and
Results. INQUIRY: The Journal of Health Care Organi-
zation, Provision, and Financing. 2021;58. Schlander, M,
Hernandez-Villafuerte, K, Cheng, C-Y, Mestre-Ferrandiz,
J, Baumann M. 2021. How much does it cost to research
& develop a new drug? A systematic review and assess-

ment. PharmacoEconomics.

[11] Véase por ejemplo, Mestre-Ferrandiz J, Nuho-Solinis
R, del Llano Nufez-Cortés A, del Llano Sefaris J. 2023.
Los biomarcadores como motor de la Medicina de Pre-
cision en Oncologia. Fundacion Gaspar Casal. ISBN: 978-
84-7360-886-2.

[12] También importante resaltar que otro agente a tener en

cuenta seria las oficinas de farmacia/farmacia hospitalaria.

[13] Abellan et al. (2023) ofrece una panoramica sobre
los siguientes modelos de regulacién de precios: pre-
cios basados en valor; Precios de referencia internacio-
nal; Acuerdos de riesgo compartido; control de benefi-
cios; y Cost-plus (Abellan, JM, Espin, Mestre-Ferrandiz,
J., Oliva, J. 2021. Regulacion de precios y financiacion de
nuevos medicamentos: elementos para el debate en Es-
pafa. Documentos AES N° 2. Julio. Barcelona: Asociacion
de Economia de la Salud. 2021. ISBN 978-84-09-31994-7.
Disponible aqui: http:/www.aes.es/Publicaciones/Politi-

casPrecios.pdf).

[14] Espin J, Schlander M, Godman B, Anderson P, Mes-
tre-Ferrandiz J, Borget |, Hutchings A, Flostrand S, Par-
naby A, Jommi C. 2018. Projecting pharmaceutical expen-
diture in EU5 to 2021: adjusting for the impact of discounts
and rebates. Applied Health Economics and Health Policy.

[15] Bullement A, Taylor M, McMordie ST, et al. NICE, in
confidence: an assessment of redaction to obscure con-
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RESUMEN: En la normativa farmacéutica existen una serie de figuras e instituciones que tienen por
finalidad incentivar y estimular la investigacion, el desarrollo y la innovacién farmacéutica como factores
de mejora de la salud publica y de contribucién al progreso social.

Dentro del elenco de incentivos que analizamos resulta aun necesario distinguir la propiedad intelectual
de los medicamentos, y mas en concreto los dos titulos esenciales que son las patentes y los certificados
complementarios de proteccién, de la proteccién de los datos de registro y la exclusividad comercial de
los medicamentos innovadores.

El propdsito de este articulo es realizar un analisis de esos diferentes incentivos y subrayar sus caracte-
risticas propias, sus afinidades y sus diferencias. Este es un analisis de maxima importancia en el momen-
to presente, en que la nueva estrategia de la Unién Europea en la materia va a conducir a una reforma en
profundidad de la normativa farmacéutica.

PALABRAS CLAVE: Propiedad Intelectual; patentes; Certificados Complementarios de Proteccién; los datos
de registro; las exclusivas comerciales; medicamentos innovadores; medicamentos huérfanos; medicamen-
tos pediatricos.

ABSTRACT: TPharmaceutical regulations contain a series of institutes and categories aimed at encourag-
ing and fostering pharmaceutical research, development and innovation as factors for improving public
health and contributing to social progress.

Within the list of incentives that we are analyzing, it is still necessary to distinguish the intellectual property
of medicines, more specifically the two essential instruments that are patents and supplementary protec-
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tion certificates, from the protection of regulatory data and the marketing protection of innovative drugs.

The purpose of this article is to analyze these different incentives and to highlight their specific character-

istics, their affinities and their differences. This analysis is of the utmost importance at the present time,

as the European Union's new strategy on the matter will lead to an in-depth reform of pharmaceutical

regulations.

KEYWORDS: Intellectual Property; patents; Supplementary Protection Certificates; regulatory data

protection; market protection; innovative medicines; orphan medicines; paediatric medicines.

Como es bien sabido, las actividades de in-
vestigacion, desarrollo, autorizacion, fabrica-
cion y comercializacion de medicamentos,
es decir, la actividad empresarial del sector
farmacéutico, son de las mas reguladas a ni-
vel de la Unidon Europea (UE) y de sus Estados
miembros.

Por su contribucién destacada a la salud
publica, existe una compleja normativa que
abarca todos los ciclos de actividad de los
laboratorios en torno a los medicamentos,
desde su creacion e implantacion hasta el
seguimiento de la comercializacién, una vez
debidamente autorizados por las agencias
regulatorias competentes.

Tras la realizacion de un riguroso estudio de
estos incentivos!, en la Estrategia Farmacéu-
tica para Europa se reconoce expresamente
su conveniencia para la innovacion:

“La nueva estrategia industrial para Eu-
ropa proporciona acciones clave que
apoyan la industria de la UE. Basandose
en ese marco, la estrategia farmacéuti-
ca creard un entorno regulatorio estable
y flexible que ofrezca seguridad juridica
para la inversion y se adapte a las ten-
dencias tecnoldgicas. Esto incluye ofre-
cer incentivos equilibrados y justos para
recompensar y proteger la innovacion y

crear las condiciones adecuadas para
que las empresas de todos los tamanos
en la UE sean competitivas™.

Para los expertos, los conceptos de propiedad
intelectual, proteccion de datos y exclusivi-
dad comercial estdn muy claros. Sin embar-
go, incluso en el propio sector se percibe una
cierta confusion sobre sus objetos y sobre los
distintos alcances de la proteccion que brin-
dan a sus titulares o beneficiarios, asi como
sobre sus periodos de vida y sus limitaciones.

En el presente articulo vamos a definir con-
ceptualmente cada uno de los cuatro incen-
tivos a la innovacion y a subrayar sus caracte-
risticas propias y sus diferencias.

Nadie discute hoy que el sector de la salud es
uno de los mas innovadores. En particular, es
sabido que los laboratorios farmacéuticos in-
vierten importantes sumas de dinero, recur-
sos humanosy medios materiales en mejorar
e incrementar sus arsenales de medicamen-
tos y terapias disponibles para los pacientes.

La estrecha relacién entre la propiedad inte-
lectual y la innovacion esta reconocida en el
articulo 7, titulado objetivos, del Acuerdo de
la Organizacion Mundial del Comercio (OMC)
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sobre los Aspectos de los Derechos de Pro-
piedad Intelectual relacionados con el Co-
mercio (ADPIC), que afirma:

“La proteccion y la observancia de los
derechos de propiedad intelectual debe-
ran contribuir a la promocion de la inno-
vacion tecnoldgica y a la transferencia y
difusion de la tecnologia, en beneficio re-
ciproco de los productores y de los usua-
rios de conocimientos tecnologicos y de
modo que favorezcan el bienestar social
y economico y el equilibrio de derechos y
obligaciones”.

En general, los derechos de propiedad intelec-
tual ofrecen protecciéon a los productos y pro-
cesos innovadores. En concreto y en relacion
con los medicamentos, es esencial el respeto a
las dos modalidades de propiedad intelectual
en que se basa esta industria: las patentesy los
certificados complementarios de proteccion.

La Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI) define a la patente en su
propia pagina web como:

“Un derecho exclusivo que se concede so-
bre una invencion. En términos generales,
una patente faculta a su titular a decidir
si la invencion puede ser utilizada por ter-
ceros y, en ese caso, de qué forma. Como
contrapartida de ese derecho, en el docu-
mento de patente publicado, el titular de la
patente pone a disposicion del publico la in-
formacion técnica relativa a la invencion’.

Como resulta de los articulos 1y 4 de la Ley
24/2015, de 24 de julio, de Patentes (en ade-
lante, LP) una patente es un titulo de propie-
dad industrial que genera derechos privados
y protege invenciones industriales cualifica-
das. Estas invenciones industriales pueden
pertenecer a cualquier campo de la tecnolo-
gia, de producto, de procedimiento o de uso.
Se caracterizan por su novedad, su actividad
inventiva y su aplicacion industrial, y no res-
ponden al concepto de modelo de utilidad®.

(...) una patente

es un titulo de
propiedad industrial
que genera

derechos privados y
protege invenciones
industriales
cualificadas.

Como bien sostenia el profesor José Mass-
aguer en 2006, durante la vigencia de la ante-
rior Ley espanola de Patentes, el derecho de
patente se configuraba como un derecho de
exclusiony, en particular, como un derecho a
prohibir la realizacion de los actos de explota-
cion de la invenciéon patentada enumerados
legalmente a los terceros que carezcan del
consentimiento del titular de la patente®.

En nuestro ordenamiento juridico existe un
segundo titulo de propiedad industrial rele-
vante para el innovador: el certificado com-
plementario de proteccién de medicamentos
(CCP). Actualmente el CCP se haya regulado
en el Reglamento (CE) n °© 469/2009 del Par-
lamento Europeo y del Consejo de 6 de mayo
de 2009, relativo al certificado complemen-
tario de proteccién para los medicamentos
(en adelante, Reglamento CCP).

Este CCP es un titulo “sui generis” de propie-
dad industrial, que fue el resultado de consta-
tar la insuficiente proteccién dispensada por
las patentes ordinarias a los medicamentos:
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Los CCP ofrecen

un periodo de
proteccion adicional
a los medicamentos
mediante la
extension en el
tiempo de los
derechos de
exclusion propios del
derecho de patente.

“El periodo que transcurre entre la pre-
sentacion de una solicitud de patente
para un huevo medicamento y la autori-
zacion de comercializacion de dicho me-
dicamento reduce la proteccion efectiva
que confiere la patente a un periodo in-
suficiente para amortizar las inversiones

efectuadas en la investigacion”®.

Se trata, por tanto, de mitigar el consiguiente

perjuicio para la inversidon innovadora.

Los CCP ofrecen un periodo de proteccién

adicional a los medicamentos mediante la

extension en el tiempo de los derechos de

exclusion propios del derecho de patente.

Los datos de registro son todos los datos re-
lativos a la seguridad, eficacia y calidad de
un medicamento que produce y obtiene un
laboratorio farmacéutico innovador y que se
facilitan a la Agencia Espanola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios (AEMPS) o a
la “European Medicines Agency” (EMA) al so-
licitar una autorizacidn de comercializaciéon
del medicamento.

Son datos de registro protegidos los docu-
mentos e informacion relativos a los resulta-
dos de las pruebas farmacéuticas, preclinicas
y clinicas. Estos datos deberan ir acompana-
dos de resumenes detallados e informes de
expertos, los cuales formaran parte de la co-
rrespondiente solicitud y quedaran integra-
dos en el expediente de autorizacion.

Los informes de expertos deben ser elabora-
dos y firmados por personas que posean las
cualificaciones técnicas y profesionales ne-
cesarias, avaladas en un curriculum que se
acompanara al informe.

El Articulo 8.3.(i)) de la Directiva 2001/83/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de
6 de noviembre de 2001, por la que se esta-
blece un codigo comunitario sobre medi-
camentos para uso humano (Directiva de
Medicamentos Humanos) contiene la regla
general al establecer que el solicitante de
una autorizacion de comercializacion de me-
dicamentos ha de presentar, entre otra mu-
cha informacion, el resultado de las pruebas
farmacéuticas (fisicoquimicas, biolégicas o
microbiolégicas), preclinicas (toxicoldgicas y
farmacoldgicas)yclinicas. Estas pruebasacre-
ditan la eficacia, calidad y seguridad del futu-
ro medicamento.
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Los mismos resultados se exigen en el Arti-
culo 6 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de
octubre, por el que se regula el procedimien-
to de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacién de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente.

La proteccion de los datos de registro (PDR)
consiste, en esencia, en el derecho que tiene
el titular de la autorizaciéon de comercializa-
cion de un medicamento innovador a que
los datos cientificos y técnicos de su medica-
mento aportados al drgano regulador no sean
utilizados por otras companias farmacéuticas
en la obtencién de las autorizaciones de co-
mercializacion de sus medicamentos.

El articulo 39.3 del ADPIC califica a los datos
de registro como informacién no divulgada y
los incluye como una modalidad de propie-
dad intelectual merecedora de proteccion:

“3. Los Miembros, cuando exijan, como
condicion para aprobar la comerciali-
zacion de productos farmacéuticos o de
productos quimicos agricolas que utili-
zan nuevas entidades quimicas, la pre-
sentacion de datos de pruebas u otros no
divulgados cuya elaboracion suponga un
esfuerzo considerable, protegerdn esos
datos contra todo uso comercial desleal.
Ademadas, los Miembros protegerdn esos
datos contra toda divulgacion, excepto
cuando sea necesario para proteger al
publico, o salvo que se adopten medidas
para garantizar la proteccion de los da-
tos contra todo uso comercial desleal”.

La proteccion de datos de registro no es ab-
soluta, y la Directiva de Medicamentos Hu-
manos establece excepciones. La primera en
su articulo 10 para los medicamentos gené-
ricos:

“1. No obstante lo dispuesto en Ila letra i)
del apartado 3 del articulo 8, y sin perjui-
cio del derecho relativo a la proteccion de
la propiedad industrial y comercial, el so-

La proteccion de los
datos de registro
(PDR) consiste,

en esencia, en

el derecho que
tiene el titular de

la autorizacion de
comercializacion de
un medicamento
innovador a que los
datos cientificos

y técnicos de su
medicamento
aportados al érgano
regulador no sean
utilizados por

otras companias
farmacéuticas en

la obtencion de las
autorizaciones de
comercializacion de
sus medicamentos.
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DIFERENCIA ENTRE
PROPIEDAD INTELECTUAL,
PROTECCION DE DATOS DE REGISTRO
Y EXCLUSIVIDAD COMERCIAL
DE LOS MEDICAMENTOS INNOVADORES

PROTECCION

EXCLUSIVIDAD
PATENTE DE DATOS
DE REGCISTRO COMERCIAL

Oficina de
Patentes
seleccionada

Agencia del

Agencia del
Medicamento*

Medicamento*

¢ El principio
activo

i Datos .
¢ El procedimiento Medicarjento farmacolégicos, Medicamento
A patentado y oy innovador
de fabricacién torizad preclinicos y .
e El uso de un autorizado clinicos autorizado

medicamento

Hasta 5 afios
desde la
caducidad de
la patente

20 afios

desde la
autorizacion de
comercializacion

10 afios desde la
autorizacion de
comercializacion

desde la
solicitud

1 afio si
se aprueba
una indicacién
terapéutica que
produzca un
beneficio clinico

6 meses de
extension
pedidtrica

Prorrogabilidad

*seleccionada o competente
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licitante no tendrd obligacion de facilitar
los resultados de los ensayos preclinicos y
clinicos si puede demostrar que el medi-
camento es genérico de un medicamen-
to de referencia que estd o ha sido autori-
zado con arreglo al articulo 6 desde hace
ocho anos como minimo en un Estado
miembro o en la Comunidad”.

Una segunda excepcion se establece en el ar-
ticulo 10bis de la Directiva para las solicitudes
de autorizacidén de medicamentos cuyas sus-
tancias activas hayan tenido un uso médico
bien establecido al menos durante diez afos
dentro de la UE y presenten una eficacia reco-
nocida, asi como un nivel aceptable de segu-
ridad en los términos reglamentariamente es-
tablecidos. En estos casos, la norma habilita al
solicitante para sustituir los resultados de los
ensayos clinicos y preclinicos por una docu-
mentacion bibliografico-cientifica adecuada:

“No obstante lo dispuesto en la letra i) del
apartado 3 del articulo 8, y sin perjuicio
del Derecho relativo a la proteccion de la
propiedad industrial y comercial, el soli-
citante no tendra obligaciéon de facilitar
los resultados de los ensayos preclinicos
y clinicos si puede demostrar que las sus-
tancias activas del medicamento han
tenido un uso médico bien establecido
al menos durante diez anos dentro de
la Comunidad y presentan una eficacia
reconocida, asi como un nivel aceptable
de seguridad en virtud de las condicio-
nes previstas en el anexo I. En tal caso, los
resultados de estos ensayos se sustitui-
ran por una documentacion bibliogrdfi-
co-cientifica adecuada”.

Como bien senala Miquel Montana:

“A la hora de examinar solicitudes de au-
torizacion de comercializacion basadas
en los denominados “dosieres bibliogrd-
ficos” no cabe tener en cuenta los datos
que en su dia se aportaron para soportar
la autorizacion del medicamento origi-

nal, con independencia de que estén o
no publicados, salvo que hayan pasado
ocho anos desde que se aqutorizé el medi-
camento original.

El articulo 10ter de la Directiva se refiere a
una categoria particular de medicamentos:
aquellos que contengan la combinacién de
sustancias activas ya presentes en medica-
mentos autorizados, pero cuya novedad re-
side en la falta de combinacién previa con
fines terapéuticos. En este supuesto, el soli-
citante habrd de proporcionar al regulador
los resultados de las nuevas pruebas clinicas
y preclinicas de la combinacion, pero no de
cada sustancia activa individual:

“Por lo que se refiere a los medicamentos
que contengan sustancias activas que
entren en la composicion de medica-
mentos autorizados, pero que no hayan
sido combinadas todavia con fines tera-
péuticos, deberdn facilitarse, con arreglo
a lo dispuesto en la letra i) del aparta-
do 3 del articulo 8, los resultados de los
nuevos ensayos preclinicos o clinicos re-
lativos a la combinacion, sin necesidad
de facilitar la documentacion relativa a
cada sustancia activa individual”.

La razén de esta exigencia de resultados para
las combinaciones reside en las interacciones
farmacoldgicas, que incluyen la duplicacién,
la oposicidn (antagonismo) y la alteraciéon
de las acciones sobre el organismo de uno
0 ambos farmacos. Mientras no es necesario
acreditar el perfil de seguridad, calidad y efi-
cacia de una sustancia activa ya presente in-
dividualmente en un medicamento autoriza-
do, si es necesaria esta acreditacion respecto
de una combinacidon terapéutica nueva de
varias de esas sustancias.

De esta manera, el derecho a la proteccion
de los datos de registro de un medicamen-
to implica que cualquier solicitante de una
autorizacion de comercializacion ha de pre-
sentar con su solicitud las pruebas (farma-
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céuticas, preclinicas y clinicas) que acredi-
ten su perfil de seguridad, eficacia y calidad.
El solicitante, por tanto, no podra basarse en
las pruebas de esa naturaleza, ni en el perfil
acreditado de un medicamento ya autoriza-
do. En caso contrario, habra de esperar:

(i) al transcurso de un plazo de ocho afos
desde la autorizacion previa del medica-
mento para usar las pruebas ya facilitadas
por el titular de dicho medicamento; o

(i) diez afos para acreditar que las sustan-
cias activas del medicamento han tenido
un uso médico bien establecido durante
ese periodo dentro de la UE y presentan
una eficacia reconocida, asi como un ni-
vel aceptable de seguridad en virtud de
las condiciones previstas. En este caso, el
solicitante debera presentar, también, un
dosier bibliografico.

Una institucion distinta, aunque vinculada,
a la protecciéon de los datos de registro, es la

exclusividad comercial. Esta figura implica el
derecho del laboratorio titular de una auto-
rizacion de comercializacion, cuyos datos de
registro se han utilizado para autorizar otro
medicamento, a que, hasta que transcurran
10 anos, y excepcionalmente 11, desde la au-
torizacion del primer medicamento, no se
comercialice el segundo. Los mismos fabri-
cantes de medicamentos genéricos no po-
dran comercializarlos durante ese periodo.

El articulo 1411 del Reglamento CE n°
726/2004 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se
establecen procedimientos de la Unién para
la autorizacion y el control de los medica-
mentos de uso humano y por el que se crea
la Agencia Europea de Medicamentos (en
adelante, Reglamento EMA), recoge la exclu-
sividad comercial:

Una institucion
distinta, aunque
vinculada, a la
proteccion de los
datos de registro,

es la exclusividad
comercial. Esta figura

implica el derecho
del laboratorio titular
de una autorizacion
de comercializacion,
cuyos datos de
registro se han
utilizado para
autorizar otro
medicamento, a

que, hasta que
transcurran 10 anos,
y excepcionalmente
11, desde la
autorizacion del
primer medicamento,
no se comercialice el
segundo.
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“11. Sin perjuicio de la legislacion relativa
a la proteccion de la propiedad indus-
trial y comercial, los medicamentos de
uso humano autorizados con arreglo a
lo dispuesto en el presente Reglamento
se beneficiardn de un periodo de pro-
teccion de los datos de ocho aros y de
un periodo de proteccion de la comer-
cializacion de diez anos. Este dltimo se
ampliarad hasta un madximo de once
anos si, en el curso de los primeros ocho
anos de esos diez anos, el titular de la
autorizacion de comercializacion obtie-
ne una qutorizacion para una o varias
indicaciones terapéuticas que, durante
la evaluacion cientifica previa a su au-
torizacion, se considera que aportan un
beneficio clinico considerable en com-
paracion con las terapias existentes”.

La exclusividad comercial se recoge también
en el articulo 18.1 Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos
sanitarios (en adelante, Ley del Medicamen-
to)® y en los articulos 6 y 7 del Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre.

El periodo de 10 anos se ampliara hasta un
maximo de 11 anos, si se cumplen dos requi-
sitos:

(i) Durante los primeros 8 ahos del periodo
de 10 anos, el titular de la autorizacion de
comercializacién obtiene una autoriza-
cion para una o varias nuevas indicacio-
nes terapéuticasy;

(i) Durante la evaluacién cientifica previa a
su autorizacion, se establece que dichas
indicaciones aportaran un beneficio cli-
nico significativo en comparacién con las
terapias existentes.

Como ya hemos anticipado en este articulo,
los derechos de propiedad intelectual son
compatibles con los derechos de exclusivi-
dad de datos y comercial, aunque distintos.
Esta compatibilidad se refleja en que toda la
normativa examinada, cuando se refiere a la

exclusividad de datos y a la exclusividad co-
mercial, advierte expresamente de que esos
derechos existen dejando a salvo la propie-
dad industrial.

Como ya hemos visto, la frase “Sin perjuicio
de la legislacion relativa a la proteccion de
la propiedad industrial y comercial” aparece
en el articulo 14.11 del Reglamento EMA, en el
articulo 10 de la Directiva de Medicamentos
Humanos y en el articulo 18.1 de la Ley espa-
Aola del Medicamento. De esa manera, los
legisladores subrayan la independencia de
esos tres derechos entre si, los cuales pueden
coexistir o no.

Son derechos y protecciones distintos a cau-
sa de cuatro elementos diferenciadores.

6.1. Por su origen

Los derechos de patente y los CCP son conce-
didos mediante actos oficiales de las Oficinas
de Patentes tras un proceso —complejo en el
caso de las patentes y mas sencillo en el de
los CCP- de evaluacion de las solicitudes. Por
el contrario, la proteccion de datos y la exclusi-
vidad comercial no nacen de actos proceden-
tes de las oficinas de patentes, sino que son
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(...) la proteccién de da-
tos y la exclusividad co-
mercial no nacen de ac-
tos procedentes de las
oficinas de patentes,

sino que son derechos
asociados ex lege a la

autorizacion de comer-
cializacion de un medi-
camento innovador por
una agencia de medica-
mentos.

derechos asociados ex lege a la autorizacion
de comercializacion de un medicamento in-

novador por una agencia de medicamentos.

6.2. Por su objeto

Los derechos de patente protegen el me-
dicamento (su principio activo, el procedi-
miento de fabricacién o un uso o aplicaciéon
terapéutico), y su concesion depende de que
el medicamento (proceso o uso) sea nuevo
(inexistencia en el estado de la ciencia), ten-

ga actividad inventiva y aplicacién industrial.

El objeto de los CCP son los medicamentos
protegidos por una patente y autorizados
administrativamente como tales, que no se

hayan beneficiado de un certificado anterior.

La proteccion de datos de registro recae so-
bre la informacién técnica y cientifica del
dosier de registro del medicamento y la ex-
clusividad comercial solo depende de que el
medicamento sea nuevo en sentido admi-
nistrativo (no exista otro medicamento au-

torizado previo y bioequivalente).
6.3. Por su duracion

El articulo 58 de la Ley de Patentes fija su
duracion en veinte anos, contados a partir
de la fecha de presentacién de la solicitud
y produce sus efectos desde el dia en que
se publica la mencidén de que ha sido con-
cedida.

El articulo 13 del Reglamento CCP establece
una duracién que depende del periodo que
transcurre entre la solicitud de patente de
base y la obtencién de la autorizacién de co-
mercializacion del medicamento restandole
un periodo de cinco anos. En cualquier caso,
la duracion del CCP no podra exceder de cin-
co anos.

A diferencia de los anteriores, la proteccién
de los datos de registro dura ocho afnos des-
de la autorizacion de comercializacion del
medicamento. En el mismo sentido, la ex-
clusividad comercial, como regla general,
dura diez anos desde esa misma autoriza-
cion, pudiendo extenderse hasta 11 afos en
caso de que se haya autorizado una nueva

indicacion.

6.4. Por la prorrogabilidad

La duracion de las patentes es improrroga-
ble, sin perjuicio de que el CCP suponga una
extension en el tiempo de los efectos de esta
cuando el proceso de autorizacion del medi-
camento dura mas de cinco anos contados

desde la solicitud.
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Mientras la
duracion de la
proteccion de

los datos de
registro no puede
ser extendida,

los efectos de

la exclusividad
comercial pueden
ser prorrogados
12 meses cuando
se aprueba una
nueva indicacion
terapéutica que
aporta un beneficio
terapéutico
sustancial.

Los CCP tienen la duracién dependiente
gue hemos analizado. No obstante, existe
la posibilidad de una prorroga pediatrica
de seis meses prevista en el articulo 13 del
Reglamento CCP y en el articulo 36 del Re-
glamento (CE) n° 1901/2006 del Parlamento
Europeoy del Consejo de 12 de diciembre de
2006 sobre medicamentos para uso pedia-

trico®.

Mientras la duracién de la proteccion de
los datos de registro no puede ser extendi-
da, los efectos de la exclusividad comercial
pueden ser prorrogados 12 meses cuando
se aprueba una nueva indicacion terapéu-
tica que aporta un beneficio terapéutico

sustancial.

En el ordenamiento farmacéutico existen

una serie de incentivos para la actividad de
investigacion, desarrollo e innovacion en me-
dicamentos. Uno de los principales estimu-
los es el derecho de patente y el certificado
complementario de proteccién como titulos
de propiedad industrial encaminados a pre-
servar la facultad del laboratorio titular de
prohibir la explotacion directa o indirecta de
su medicamento (o de un proceso de fabri-
cacién o de una aplicaciéon terapéutica) por

terceros competidores.

Ademas de esos titulos de propiedad, existen
dos incentivos adicionales muy relevantes,
compatibles y distintos, que son la protec-
cion de los datos de registro del medicamen-

toy la exclusividad comercial.
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Ademas de esos titulos de
propiedad, existen dos in-

centivos adicionales muy
relevantes, compatibles y
distintos, que son la pro-

teccion de los datos de re-
gistro del medicamento y
la exclusividad comercial.

Como ya se ha seflalado por algun acredita-
do autor®®, la reforma en curso de la legisla-
cion farmacéutica de la UE presenta ciertas
sombras al implicar el riesgo cierto y efectivo
de disminuciéon de la duracion media de la
proteccion de datos y exclusividad comercial
de los medicamentos ordinarios y de los me-
dicamentos huérfanos.

El legislador europeo debe actuar con caute-
la, porque el debilitamiento de los incentivos
a la innovaciéon redunda inexorablemente en
una merma de la inversion en ensayos clini-
cosy en los procesos productivos de medica-
mentos en la UE.

Cualquier limitacion adicional de la propie-
dad intelectual de los medicamentos y cual-
quier subordinacion de la proteccion de los
datos de registro o la exclusividad comercial
a requisitos excesivamente estrictos provoca
deslocalizaciones industriales y pérdida de
competitividad de la economia europea.

El legislador

europeo debe
actuar con
cautela, porque
el debilitamiento
de los incentivos
a la innovacién
redunda
inexorablemente
en una merma
de la inversiéon en
ensayos clinicos
y en los procesos
productivos de
medicamentos en
la UE.
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genéricos autorizados con arreglo a lo dispuesto en el

articulo 17.3 no podran ser comercializados hasta trans-

curridos diez afos desde la fecha de la autorizacion ini-
cial del medicamento de referencia.

Este periodo de diez anos de exclusividad de datos se
ampliard hasta un maximo de once anos si, durante
los primeros ocho arfios del periodo de diez, el titular de
la autorizacion del medicamento de referencia obtie-
ne una autorizacion para una o varias nuevas indica-
ciones terapéuticas y, durante la evaluacion cientifica
previa a su autorizacion, se establece que dichas in-
dicaciones aportardn un beneficio clinico significativo

en comparacion con las terapias existentes”.
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sultados de todos los estudios realizados de acuerdo
con un plan de investigacion pedidtrica aprobado, el
titular de la patente o del certificado complementario
de proteccion tendrd derecho a una prorroga de seis
meses del periodo contemplado en los apartados 1y 2
del articulo 13 del Reglamento (CEE) n° 1768/92.

El parrafo primero se aplicarda también cuando la fina-
lizacion del plan de investigacion pedidtrica aprobado
no conduzca a la autorizacion de una indicacion pe-
didtrica, pero los resultados de los estudios realizados
se reflejen en el resumen de las caracteristicas del pro-
ducto y, en su caso, en el prospecto del medicamento

en cuestion”.

[10] La propuesta europea de reforma del sector farma-
céutico: un primer acercamiento desde la 6ptica de los
incentivos a la innovacion. Adrian Crespo Velasco. Cua-

dernos de Derecho Farmacéutico; n° 86.
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FECHA DE RECEPCION: 10 NOVIEMBRE 2023
FECHA DE ACEPTACION Y VERSION FINAL: 13 NOVIEMBRE 2023

RESUMEN: Tras la adopcion de las respectivas posiciones por parte del Consejoy Parlamento Europeo, han
comenzado las negociaciones para la aprobacién de una nueva Directiva en materia de responsabilidad
por los daflos causados por productos defectuosos, que tendra por objeto la modificacion sustancial del
régimen actual de la Directiva del Consejo de 25 de julio de 1985, propuesta por la Comisiéon Europea
hace algo mas de un ano, el pasado 28 septiembre de 2022. La nueva Directiva tendrd un impacto muy
significativo en todos los sectores y, en especial, en la industria farmacéutica, ya que incrementara la
posible responsabilidad de las empresasy la litigiosidad, lo que podra perjudicar la innovacidn y, por ende,
los precios y disponibilidad de medicamentos en el mercado.

PALABRAS CLAVE: Responsabilidad de producto; reclamaciones; producto defectuoso; Comisién Europea;
Industria farmacéutica; IA; dafios.

ABSTRACT: Following the adoption of the European Council and the European Parliament respective po-
sitions, negotiations have begun to approve a new Directive on liability for defective products proposed by
the European Commission more than one year ago, on 28 September 2022, which will substantially amend
the current regime under the Council Directive of 25 July 1985. The new Directive will have a very signifi-
cant impact in every sector and, particularly, in the pharmaceutical industry as it will increase the potential
liability of the companies and the disputes, with a detrimental effect in innovation and, thus, in prices and
availability of medicines in the market.

KEYWORDS: Product liability; claims; defective product; European Commission; pharmaceutical industry;
Al; damages.
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Tras casi 40 anos de vida de la Directiva
85/374/CEE que regula la responsabilidad ci-
vil por daflos causados por productos defec-

tuosos en el marco europeo (en adelante, Di-
rectiva de Productos o PLD, por sus siglas en
inglés), este régimen estad a punto de cam-
biar de forma sustancial. La propuesta de una
nueva Directiva, que se encuentra en la fase
de negociacion por parte de las instituciones
europeas, derogara el réegimen actual e intro-
ducira importantes novedades que afectaran
de manera muy significativa a todos los sec-
tores industriales y, especialmente, al sector
farmacéutico.

Este impacto vendra dado, como se expon-
dra en detalle, por el aumento de litigiosidad
qgue se derivarad de la nueva Directiva y por
la notable extension de responsabilidad que
propone la Comisién Europea; a saber, entre
otras novedades, se amplia el dmbito objetivo
de la Directiva (que aplicara no solo a multi-
tud de nuevos productos de la era digital sino
también a servicios), el ambito subjetivo (se
anaden 4 nuevos operadores econdmicos),
se afaden nuevos factores a tener en cuenta
para la determinacién de la defectuosidad de
un producto, se amplian las definiciones y el
plazo de extincion de responsabilidad y se li-
bera escandalosamente al demandante de |a
carga de la prueba, produciéndose una suer-
te de inversion de esta en contra del principio
general sobre el que siempre ha descansado
el régimen objetivo de responsabilidad de
producto.

A pesar de que la Directiva ha mostrado su
efectividad a lo largo de estos anos con res-
pecto al cumplimiento de su objetivo inicial
de mantener un justo equilibrio entre la pro-
teccion de lainnovaciény la protecciéon de los
consumidores, que permanece vigente, y de

que “sigue siendo una herramienta adecua-
da”, tal y como se concluyd en el informe so-
bre la Directiva realizado en el ano 2018, tras
su evaluacion se constato la necesidad de su
modificacion por la existencia de ciertas defi-
ciencias relativas, en su mayoria, a su falta de
adaptacion a la nueva era digital y ecolégica.

En concreto, se detectd, por una parte, la fal-
ta de claridad con respecto a la aplicacion de
la Directiva en relacion con determinados
conceptos, debido a la nueva era digital y de
economia circular, como son los productos
(software, sistemas de inteligencia artificial,
y supuestos en los que los defectos afloran
tras la comercializaciéon de los productos por
actualizaciones o mejoras), los operadores
econdémicos (fabricantes de productos reno-
vados o reacondicionados y falta de entidad

(...) se detectd,

por una parte, la
falta de claridad

con respecto a la
aplicacion de la
Directiva en relacién
con determinados

conceptos, debido a
la nueva era digital
y de economia
circular, como son
los productos (...),
los operadores
econémicos (...) y los
danos.
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responsable cuando el producto se adquiere
directamente de un tercer pais ubicado fuera
de la UE) y los dafios (como los relativos a la
propiedad digital).

Por otra parte, se evidenciaron problemas re-
lativos a la carga de la prueba; en concreto,
la existencia de dificultades que encuentran
los consumidores para obtener indemniza-
cion en casos complejos, como los relaciona-
dos con productos farmacéuticos, productos
inteligentes o productos basados en inteli-
gencia artificial, como refiere la Exposicion
de Motivos de la propuesta, o el coste excesi-
vo que ello conlleva.

Estas deficiencias fueron analizadas con mas
detalle en el ambito de las tecnologias digi-
tales emergentes en el (i) Libro Blanco sobre
la inteligencia artificial; (ii) el informe adjunto
sobre la responsabilidad civil de la inteligen-
cia artificial, el internet de las cosas y la robé-
tica; y (iii) el informe del Grupo de Expertos
sobre Responsabilidad y Nuevas Tecnologias.

Ademas, como menciona la Exposicidén de
Motivos, la Propuesta de Directiva también
pretende garantizar que “siempre exista una
empresa con sede en la UE que pueda ser
considerada responsable de los productos
defectuosos comprados directamente a fa-
bricantes de fuera de la UE (...)"y “garantizar
la seguridad juridica adaptando mejor la
Directiva sobre responsabilidad por produc-
tos defectuosos al huevo marco legislativo
creado por la Decisién n.° 768/2008/CE y a
las normas de seguridad de los productos,
y codificando la jurisprudencia relativa a la
Directiva sobre responsabilidad por produc-
tos defectuosos.”

Por consiguiente, resulta precisa la reforma
de la Directiva a fin de adaptar las reglas de
responsabilidad de producto al desarrollo de
nuevas tecnologias e IA —tan importantes en
el sector farmacéutico—, asi como a la econo-
mia circular y a las nuevas normas de seguri-
dad de productos. Lo que se cuestionard en

Lo que se
cuestionara en el
presente articulo
es la conveniencia
de algunas de las
novedades que se
incluyen en dicha
Propuesta, pues
podrian generar
un verdadero
desequilibrio no
pretendido por

la Directiva en
perjuicio de las
empresas y de

la innovacioén, y
especialmente de
las empresas del
sector farmacéutico
y sanitario.

el presente articulo es la conveniencia de al-
gunas de las novedades que se incluyen en
dicha Propuesta, pues podrian generar un
verdadero desequilibrio no pretendido por
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la Directiva en perjuicio de las empresas y
de la innovacién, y especialmente de las
empresas del sector farmacéutico y sani-
tario.

Dicha valoracion debe considerarse sin per-
juicio de que debemos esperar a la redaccién
final de la propuesta que, a la vista de las po-
siciones del Consejo, de 15 de junio 2023, y del
Parlamento, de 12 de octubre de 2023(Comi-
siones del Parlamento de Asuntos Juridicos
y del Mercado Interior y Proteccion al Con-
sumidor), no parece que vaya a ser objeto
de modificaciones muy significativas. Ahora
bien, como se indica, debemos esperar a la
version definitiva pues la propuesta ha sido
duramente criticada por la industria en va-
rias ocasiones, la mas reciente el pasado 20
de octubre de 2023 a través de una carta que
han remitido a las instituciones europeas va-
rias asociaciones industriales (entre otras, la
Federacion Europea de Industrias y Asocia-
ciones Farmacéuticas, en adelante, EFPIA
por sus siglas en inglés, MEDTECH Europe,
Business Europe, Digital Europe o Insurance
Europe) haciendo un llamamiento para que
reconsideren algunas de las novedades (al
gue se hara referencia en el apartado de va-
loracion).

Por otra parte, la propuesta de Directiva es
simultanea a la de responsabilidad civil ex-
tracontractual por inteligencia artificial (en
adelante, Directiva de |A). Aunque el posible
solapamiento de ambas directivas esta ge-
nerando no poca polémica, a grandes ras-
gos, existen notables diferencias: (i) mientras
la Directiva de IA aplica a empresas, profe-
sionales o personas fisicas, la de RC produc-
to solo aplica a consumidores (que se exige
gue sean personas fisicas); (ii) de igual modo,
mientras la primera contempla la responsa-
bilidad extracontractual, la otra prevé un ré-
gimen de responsabilidad objetiva, es decir,
no exige la prueba de la culpa o negligencia;
(iii) mientras la de |A cubre cualquier tipo de

dano, la de RC producto excluye ciertos da-
Aos, como los ocasionados al propio produc-
to o los dafnos morales y, por ultimo; (iv) la
primera cubre los danos por sistemas de |IA
mientras que la segunda cubre los dafnos por
cualquier tipo de producto.

En cualquier caso, las reglas de la carga de
la prueba de las dos propuestas son muy si-
milares y ambas han sido enormemente in-
fluenciadas por la propuesta de Reglamento
de IA, ya que la determinacion de responsa-
bilidad de los operadores econdmicos viene
condicionada por las distintas tecnologias y
los distintos usos/rasgos de estas.

Por ultimo, con respecto al estado de trami-
tacion de la propuesta de Directiva, ya han
comenzado las negociaciones entre las insti-
tuciones (el primer trilogo ha tenido lugar el
pasado 23 de octubre y el siguiente esta pre-
visto para diciembre). Aunque no anticipa-
mMos que este debate sea largo, la aprobacién
de |la propuesta no sera una prioridad hasta
no aprobarse el Reglamento de IA (lo que su-
cedera probablemente en enero de 2024); en
todo caso, entendemos que deberia trami-
tarse antes de la disolucion del Parlamento
Europeo en mayo de 2024 por causa de las
elecciones.

1.1. Contexto en Espana

En Espana, el legislador espafnol se resistiod a
la transposicidon de la Directiva Europea de-
bido al tragico caso del aceite de colza, que
motivd la promulgacion de la Ley 1984 de
Consumidores y Usuarios y que fue pionera
en Europa al implementar un sistema de res-
ponsabilidad objetiva con caracter previo a
la PLD. Por este y por otros motivos, la trans-
posicion de la PLD en Espana tuvo lugar 9
anos después de su aprobacioén, a través de la
Ley de Responsabilidad Civil por Danos cau-
sados por Productos Defectuosos, de 6 de
julio de 1994, ley que se incorpord al actual
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RDL 1/2007, de 16 de noviembre, por el que
se aprueba el texto refundido de la Ley Ge-
neral para la Defensa de los Consumidores y
Usuarios y otras leyes complementarias, que
es, hoy en dia, la Ley de aplicacién a los casos
de responsabilidad de producto y que refleja
de forma bastante fiel el contenido de la Di-
rectiva, si bien con algunas diferencias (entre
otras, la PLD no regula los servicios defectuo-
sos a diferencia del RDL 1/2007 o Ley para la
Defensa de los Consumidores y Usuarios).

Como es de esperar, esta Ley sufrira profun-
das modificaciones a resultas del texto final
de la Directiva de productos (de acuerdo con
la redaccion actual del articulo 18.1 de la Pro-
puesta, los Estados miembros tendran un
plazo de 12 meses tras la entrada en vigor de
la Directiva para su implementacion en su
respectiva normativa interna).

La propuesta de Directiva trata de ser cohe-
rente y complementaria a las nuevas normas
de seguridad de productos, tanto a las ge-
nerales, como el Reglamento (UE) 2023/988
relativo a la seguridad general de los produc-
tos (que entro en vigor el pasado 12 de junio),
como a las normas sectoriales, entre las que
cabe citar el Reglamento (UE) 2017/745 sobre
los productos sanitarios.

Enteoria, mantiene la esencia del régimen de
responsabilidad civil de producto, que des-
cansa en la necesidad de que el perjudicado
acredite el dano, el defecto del producto y el
nexo causal entre ambos; también sigue vin-
culando el concepto de defecto a la falta de
seguridad que el publico en general esté le-
gitimado a esperar. Ahora bien, la Propues-
ta introduce las siguientes modificaciones
sustanciales:

e En primer lugar, se extiende el ambito
objetivo; la nueva Directiva se aplicara no
solo a productos tangibles, como hasta

ahora, sino también a programas infor-
maticos, archivos de fabricacién digital
(disefios de impresoras 3D) y a servicios
digitales sin los cuales el producto no ha-
ria una o varias de sus funciones. Se inte-
gran también en esta categoria los siste-
mas de |A.

Se afladen 4 nuevos posibles responsa-
bles. Ademas de fabricantes, importado-
resy distribuidores (que ya prevé la Direc-
tiva vigente), se incluyen como posibles
sujetos responsables (i) los representan-
tes autorizados de fabricantes estableci-
dos fuera de la UE; (ii) los encargados de
la logistica si cumplen determinadas con-
diciones; (iii) las empresas o personas fisi-
cas que modifiquen sustancialmente los
productos; y (iv) los proveedores de pla-
taformas digitales, también en supues-
tos especificos, esto es, cuando permitan
concluir contratos a distancia y permitan
deducir a un consumidor medio que son
los fabricantes del producto, y siempre y
cuando hayan sido requeridos para iden-
tificar a la empresa que les ha suministra-
do el producto y no lo hubieran hecho en
el plazo de un mes. Esta misma regla apli-
catambién a los distribuidores, por lo que
ambas entidades tendran una responsa-
bilidad subsidiaria.

Se incluyen otros danos, afiadiéndose, a
los danos personales y materiales, los da-
fAos causados por pérdida, destruccion
o corrupciéon de datos y los dafios a los
productos de uso personal y profesional
(antes solo tenian cabida los de uso per-
sonal, si bien se exige que el perjudicado
sea una persona fisica). También se ana-
den los dafos psicolégicos cuando es-
tén reconocidos por un médico.

Se amplian los supuestos de respon-
sabilidad. Un fabricante respondera, no
solo por los defectos de sus productos,
sino también por fallos de los servicios di-
gitales a los que dichos productos estén
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interconectados, siempre que estén bajo
el control de dicho fabricante (porque los
suministra o los recomienda). Ademas, el
fabricante de un producto interconecta-
do a servicios no estara exento de respon-

similar, se recogen en la propuesta de Di-
rectiva de |A).

En concreto, se establece que se presu-
me el defecto si:

sabilidad con el pretexto de que el defecto

no existia cuando el producto se introdu- (i) no se aportan las pruebas relevantes
jo en el mercado, es decir, no le aplicard antes mencionadas;
la exencion de responsabilidad relativa a

la probabilidad de que el defecto no exis- (i) eldemandante demuestre que el pro-
ducto no cumple con los requisitos de

seguridad obligatorios previstos por
normativa europea o nacional que tie-
ne el propdsito de proteger contra el
riesgo de un dano que se ha produci-
do;

tiera cuando el producto fue puesto en
circulacion.

e Se facilita la carga de la prueba al con-
sumidor o usuario. Tras su solicitud por
la parte demandante, los tribunales po-
dran exigir a la parte demandada —que

. . . . (iii) el demandante demuestre que el
no sera necesariamente la entidad fabri-

dano fue causado por un fallo eviden-
te del producto durante su normal
uso o0 en circunstancias normales.

cante-, la aportacién de pruebas rele-
vantes a su disposiciéon siempre que pre-
sente hechos y pruebas suficientes que

respalden la verosimilitud de su reclama- -, ..
También se presume la relaciéon causal

entre el defecto y el dafno cuando se ha
probado la defectuosidad y el dano es de
naturaleza consistente con ese defecto.

cién. Se indica también que los Estados
miembros deben asegurarse de que los
tribunales limitan la exhibicion de prue-
bas a lo que es proporcional y necesario, y
para determinar esto tendran en cuenta
los intereses legitimos de todas las partes,
incluyendo los de terceros, en particular
en relacion con la proteccion de informa-

cién confidencial y secretos comerciales Se introducen varias pre-

contra su obtencién, utilizacidn y revela- sunciones a favor del de-
cion ilicitas.
mandante; se trata de pre-

sunciones del defecto, de la

En el caso de que se ordene a un demanda- ..

o o relacién causal o de ambos.
do exhibir informacién que es un secreto co-
mercial o un supuesto secreto comercial, de-
ben asegurarse de que los tribunales puedan
tomar las medidas necesarias para preservar
la confidencialidad de la informacién cuan-
do vaya a ser usada o referida en el procedi-

miento.

e Se introducen varias presunciones a fa-

vor del demandante; se trata de presun-
Por ultimo, se presumira el defecto, o la

relaciéon causal, o ambos en el caso de

ciones del defecto, de la relaciéon causal
o de ambos (presunciones que, de forma
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gue los tribunales consideren que existen
excesivas dificultades para la parte re-
clamante debido a complejidad técnica
o cientifica para probar defecto o la re-
lacion causal o ambos, y haya acreditado
con suficientes evidencias relevantes que
el producto contribuyd a producir el dano
y de que es probable que el producto fue-
ra defectuoso o que su defectuosidad es
una causa probable del dafio, o ambas.

Estas presunciones parecen derivar de las
sentencias del Tribunal de Justicia de la
Union Europea (en adelante, TJUE) como
la del supuesto de la vacuna de la hepati-
tis B, en el que el TJUE tuvo la ocasiéon de
responder a varias cuestiones prejudicia-
les; entre otras, si en el ambito de la res-
ponsabilidad de los laboratorios farma-
céuticos por los danos causados por las
vacunas que fabrican, se opone el articulo
4 de la Directiva (el que impone la carga
de la prueba al demandante), a un medio
de prueba segun el cual el juez que cono-
ce del fondo puede estimar, que los ele-
mentos de hecho invocados constituyen
presunciones solidas, concretas y concor-
dantes capaces de demostrar el defecto
de la vacuna y la existencia de una rela-
cion de causalidad entre dicho defecto y
la enfermedad, a pesar de haberse cons-
tatado que la investigacion médica no es-
tablece una relacion entre la vacunacion
y la aparicién de la enfermedad, a lo que
el TJUE respondié negativamente, es de-
cir, considerd que dicha interpretacion no
se oponia al citado articulo (al igual que
dicho articulo era compatible con un ré-
gimen basado en presunciones).

La propuesta establece ademas que en-
tre los casos de excesivas dificultades es-
taran los supuestos de los medicamen-
tos y productos sanitarios, a la vista de lo
gue ya se menciona en el considerando
34 de la propuesta:

La propuesta
establece ademas
que entre los
casos de excesivas

dificultades estaran
los supuestos de los
medicamentos y
productos sanitarios.

“(..) La complejidad técnica o cien-
tifica debe ser determinada por los
organos jurisdiccionales nacionales
Ccaso por caso, teniendo en cuenta di-
versos factores. Estos factores deben
incluir la naturaleza compleja del
producto, como un producto sani-
tario innovador; la naturaleza com-
pleja de la tecnologia utilizada, como
el aprendizaje automatico; la natura-
leza compleja de la informacion y los
datos que debe analizar el deman-
dante; y la naturaleza compleja del
nexo causal, como la relacién entre
un producto farmacéutico o alimen-
ticio y la aparicion de una enferme-
dad, o una relacion que, para ser pro-
bada, requeriria que el demandante
explicara el funcionamiento interno
de un sistema de IA.(...)"

En suma, lo que debera probarse en todo
caso es el dano. La exigencia de la prueba
respecto de los otros dos presupuestos, la
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defectuosidad y la relacién causal, depen-
dera de la decision del tribunal en cada
caso concreto y podra presumirse.

Se afladen nuevos factores para consi-
derar un producto defectuoso. El ca-
racter defectuoso de un producto debe
determinarse por no cumplir las condi-
ciones de seguridad a que tiene derecho
el publico en general. A la hora de evaluar
esas condiciones deben tenerse en cuen-
ta determinados factores. A los actuales,
se afladen el uso indebido, los efectos de
los productos en el producto, los requisi-
tos de seguridad, incluyendo los de ciber-
seguridad, el efecto en el producto de la
posibilidad de seguir aprendiendo des-
pués del despliegue, entre otros.

Aunqgue la propuesta no lo recoge expre-
samente en su articulo 6, el considerando
22, al referirse a las expectativas de segu-
ridad, indica que “el érgano jurisdiccional
debe poder considerar defectuoso un
producto sin demostrar su defectuosidad
real, cuando pertenezca a la misma serie
de produccion que un producto cuyo ca-
racter defectuoso ya ha sido probado”.

Esta mencidn parece derivar directamen-
te de lo que resolvié el TJUE en otro caso
relativo a desfibriladores y marcapasos
automaticos implantables cuyo posible
fallo podia ocasionar la muertey en el que
el TJUE considerd que la comprobacion
de un posible defecto de productos per-
tenecientes al mismo modelo o a la mis-
ma serie de produccién, como los marca-
pasos y los desfibriladores automaticos
implantables, permite calificar de defec-
tuoso tal producto sin que sea necesario
comprobar el referido defecto en ese pro-
ducto.

Se amplia el plazo de extincién de res-
ponsabilidad de 10 aflos -desde la pues-
ta del producto en el mercado- a 15 anos
en los casos en los que la parte deman-

dante no haya podido demandar debido
a la latencia de danos personales. Este
es el caso de los productos farmacéuti-
cos (casos como el de los afectados por
la talidomida, farmaco sedante de las
nauseas de embarazo que causd danos
por malformaciones congénitas) o mate-
riales de construccion como el amianto
(asbestosis).

e Se impone la obligacién a los Estados
miembros de publicar de forma inme-
diata y en formato electrénico, cualquier
sentencia final relativa a un procedi-
miento instado de conformidad con lo
establecido en esta Directiva, asi como
cualesquiera otras que sean relevantes de
responsabilidad civil de productos.

Sin perjuicio de que la propuesta pueda su-
frir algunas modificaciones tras la discusiéon
por las instituciones europeas, dada la tras-
cendencia y su posible impacto, conviene
realizar algunas consideraciones.

En nuestra opinidn, algunas de las propues-
tas parecen razonables y pueden ser va-
loradas positivamente; tal es el caso de los
articulos 3y 2.3 ¢) de la Propuesta, que pre-
tenden armonizar de manera mas uniforme
la obligatoria aplicacion de la Directiva para
los supuestos de danos por productos defec-
tuosos, lo que tendra un claro impacto po-
sitivo, pues aumentara la seguridad juridica
y fomentard la correcta aplicacién de la Di-
rectiva en todo el territorio de la UE. Tendr3,
ademas, un efecto favorable para la industria
farmacéutica.

En concreto, estos preceptos establecen que
no podra mantenerse o introducirse nor-
mas que difieran de las que se establecen
en la Directiva para regular la responsabili-
dad civil de producto para evitar un distinto
nivel de proteccion del consumidor y que el
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Por consiguiente,
podra invocarse
por la industria

farmacéutica la
defensa de los
riesgos de desarrollo
(es decir, la defensa
basada en que

el estado de los
conocimientos
cientificos o técnicos
no permitiese
conocer el defecto).

régimen de la Directiva es compatible con
otros regimenes de responsabilidad contrac-
tual o extracontractual por motivos distintos
del caracter defectuoso del producto (a di-
ferencia de la actual Directiva que si permite a
los Estados miembros, en su articulo 15, esta-
blecer algunas diferencias en la aplicaciéon de
las exenciones de responsabilidad).

Por consiguiente, podra invocarse por la in-
dustria farmacéutica la defensa de los ries-
gos de desarrollo (es decir, la defensa basada

en que el estado de los conocimientos cien-
tificos o técnicos no permitiese conocer el
defecto). Como es sabido, en Espafa, a dife-
rencia de la mayoria de los paises de la UE, se
establecié que esta defensa no podria apli-
carse a productos farmacéuticos ni alimen-
ticios, es decir, que un laboratorio no puede
acogerse al argumento de que el estado de
los conocimientos cientificos o técnicos no le
permitia conocer la existencia del defecto en
el momento de la puesta en circulacién. Con
la nueva Directiva parece que esta defensa
si sera posible tanto para la industria farma-
céutica como para la alimentaria.

En segundo lugar, la nueva redaccion de es-
tos articulos evitara los frecuentes errores por
parte de los tribunales de los Estados miem-
bros al aplicar alternativamente a la Directiva
otros regimenes de responsabilidad con base
en el mismo motivo, la defectuosidad (en ca-
sos de danos por producto defectuoso).

Otro ejemplo que nos parece acertado entre
las novedades que introduce la propuesta es
la inclusion de productos no tangibles en la
definicion de producto como los programas
informaticos, ya sea como producto integra-
do o almacenado en un dispositivo o ya se ac-
ceda a él a través de tecnologias en la nube,
pues hasta ahora no es clara la aplicacién de
este régimen de responsabilidad y parece
justo que los fabricantes de software deban
responder del mismo modo que lo hacen los
fabricantes de otros productos, si bien deberia
definirse con mayor precision en qué consisti-
ra la defectuosidad de un software. Debemos
indicar que el Parlamento Europeo propone
eximir de responsabilidad a los fabricantes de
software que puedan ser considerados mi-
croempresas o pequefias empresas.

Dicho lo anterior, existen otras propues-
tas que, a nuestro entender, resultan des-
acertadas pues podrian redundar en una
responsabilidad desmesurada para las
empresas y en unos costes legales y de
aseguramiento excesivos. Tal es el caso de:
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(...) existen otras
propuestas

que, a nuestro
entender, resultan
desacertadas pues
podrian redundar en
una responsabilidad
desmesurada para
las empresas y en

unos costes legales
y de aseguramiento
excesivos. (...) La
posibilidad de exigir
la aportacion de
pruebas relevantes a
la parte demandada.

La posibilidad de exigir la aportacion de
pruebas relevantes a la parte demandada
al principio del proceso parece, a priori, una
medida razonable, pues pretende equilibrar
la posicidon de los consumidores y usuarios a
la accesibilidad de la prueba. Sin embargo,
dicha potestad puede presentar muchas di-
ficultades practicas, derivar en inseguridad
juridica para las empresasy en un incremen-
to considerable del numero de reclamacio-
nes por diversas razones.

e En primer lugar, porque la propuesta se
refiere a que sean pruebas “a su disposi-
cion”y “pertinentes”, pero resultara dificil
que el tribunal sepa exactamente qué do-
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cumentos estan a disposicion de los dis-
tintos posibles operadores econdmicos
demandados, y qué es pertinente, con-
ceptos subjetivos que sin duda genera-
ran confusion e incertidumbre. Teniendo

Teniendo en cuenta que la
consecuencia de la falta de
aportacion de dichas pruebas
conllevara la presuncion de
defecto de producto, la apli-

cacién de este precepto po-

dria tener efectos despropor-
cionados para las empresas
demandadas.

en cuenta que la consecuencia de la falta
de aportacion de dichas pruebas conlle-
vara la presuncion de defecto de produc-
to, la aplicacién de este precepto podria
tener efectos desproporcionados para
las empresas demandadas. Esto mis-
mo consideraba el Parlamento Europeo
en su borrador de informe sobre la pro-
puesta de Directiva de abril de 2023, en el
gue proponia suprimir esta presuncion, si
bien finalmente se mantiene en su infor-
me final (Informe final de las Comisiones
del Parlamento de Asuntos Juridicosy del
Mercado Interior y Proteccion al Consu-
midor de 12 de octubre de 2023).

En segundo lugar, la potestad del tribu-
nal de exigir dichas pruebas supone de-
jar a su arbitrio la toma de una decision
que puede afectar de forma muy signi-
ficativa a las empresas, por tener que



(...) la potestad del tribunal de
exigir dichas pruebas supone
dejar a su arbitrio la toma de
una decisién que puede afec-
tar de forma muy significativa
a las empresas, por tener que
desvelar informacién confi-

dencial o por ser constitutiva

de secreto empresarial.

desvelar informacién confidencial o por
ser constitutiva de secreto empresarial.
El tribunal deberd hacer un analisis pre-
liminar de razonabilidad de los hechos y
fundamentos de la demanda, pero ¢de
gué modo va a realizar dicha valoracion?
Dada la importancia de la confidenciali-
dad en el sector farmacéutico (tanto por
la necesidad de proteger la informacion
de investigacion y desarrollo, asi como las
patentesy registros de productos) el valor
econdmico de dicha informacion confi-
dencial es evidente y, aunque pueda so-
licitarse esa proteccion al Juzgado, existe
un riesgo evidente de que la informacion
confidencial de las empresas pueda que-
dar expuesta.

Por dltimo, parece razonable pensar que
el efecto directo de este precepto serd
un incremento significativo del nime-
ro reclamaciones, por un posible uso
indebido o fraudulento de esta potestad
(los reclamantes podran plantear una
demanda sin aportar apenas documen-
tacion tratando de coaccionar asi a las
empresas). Aunque se indica que solo

tendran esta posibilidad cuando hayan
presentado “hechos y pruebas suficien-
tes para respaldar la verosimilitud de la
reclamacion” en nuestra experiencia sue-
le ser habitual que una demanda de un
consumidor o paciente frente a una em-
presa fabricante de medicamentos o pro-
ductos sanitarios genere credibilidad de
inicio, con independencia de las eviden-
cias que se aporten.

Por ultimo, esta potestad y la

necesidad de aportar pruebas
acarreara una importante car-
ga para las empresas.

Por ultimo, esta potestad y la necesidad
de aportar pruebas acarreara una im-
portante carga para las empresas, tal y
como destaca EFPIA:

“Si, en el futuro, la responsabilidad del
demandado vendrd determinada en
funcion de si puede aportar eviden-
cias y datos sobre su falta de respon-
sabilidad por dafios futuros desco-
nocidos, esto tendrd implicaciones
reales en como deberdn realizar sus
actividades hoy. Como no puede sa-
berse cuantas reclamaciones pueden
surgir, un fabricante cauto deberd re-
gistrar cada paso en el desarrollo y to-
dos los datos relevantes teniendo en
cuenta la defensa en posibles litigios
futuros (...). Estos riesgos suponen una
inmensa y desproporcionada carga a
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los fabricantes, particularmente a las
Pymes y start-ups que normalmente
tienen menos recursos.”

“Como consecuencia de esta cargaq,
para determinadas reclamaciones
serd mas facil pagar que cumplir con
la obligacion de exhibicion. Esto abre
la puerta a reclamantes oportunistas
que se basan en demandas especula-
tivas utilizando la amenaza y el coste
de tener que exhibir documentacion
como medio para sonsacar pagos. La
inclusion de tan amplios requisitos de
exhibicion de documentos supondrd
muy probablemente grandes desa-
fios para los procedimientos legales
Yy jurisprudencia de los EEMM de la
UE. También hard impracticable a las
partes acordar los términos contrac-
tuales que adecuadamente cubran
los riesgos asociados de responsabi-
lidad."

Ademas, como se anticipaba en la intro-
duccién de este articulo, once asociaciones
industriales europeas (entre las que se en-
cuentra MedTech Europe, EFPIA o Insurance
Europe) han mostrado su maxima preocupa-
cion y han solicitado a las instituciones eu-
ropeas la reconsideracién de determinadas
cuestiones a través de una carta de 20 de oc-
tubre de 2023, en la que, al respecto, indican:

“Las nuevas reglas de exhibicion de prue-
bas prescinden de las suficientes salva-
guardas para proteger a las empresas
frente a practicas abusivas o frente a la
exhibicion de datos comerciales sensi-
bles o secretos comerciales. Representan
un enorme y muy costoso riesgo legal
para las companias incluso antes de ir a
juicio. Hay un riesgo real de que las em-
presas estardn presionadas para transar
reclamaciones débiles para evitar estos
costes. La exhibicion de pruebas debe
limitarse solo a lo que es estrictamente
necesario y proporcional. Debe haber un

derecho reciproco para los demandados
a fin de requerir informacion relevante al
reclamante”.

A pesar de ello, parece que esta potestad se
mantendra en la version final de Directiva,
pues las tres instituciones europeas la defien-
den, si bien el Parlamento Europeo aifade
en sus enmiendas la posibilidad de que el
demandado también pueda reclamar do-
cumentacion relevante al demandante en
las mismas condiciones. Sin perjuicio de que
no se trata de una propuesta de enmienda
gue vaya a paliar todos los efectos negativos
mencionados, entendemos que es positiva
pues al menos dicha posibilidad equilibrara
algo mas la posicidn de las partes en el pro-
ceso, y en muchos casos podra contribuir a
facilitar a las empresas a demostrar la falta
de defecto y/o de relacién causal (a modo
de ejemplo, las condiciones fisicas e historial
médico del demandante).

Con respecto a la carga de la pruebay a las
presunciones que se incluyen en la propues-
ta debemos decir que, en paises de la Unidn
Europea como es el caso de Espana, el prin-
cipio disponibilidad y facilidad probatoria,
la validez de la prueba de presunciones y la
tendencia a proteger al consumidor/usuario/
paciente ha derivado en la frecuente aplica-
cion por parte de nuestros tribunales de una
suerte de inversidn de carga de la prueba.

Si ello ha sucedido sin que esté expresamen-
te previsto en la norma, el hecho de que aho-
ra se prevean estas presunciones puede te-
ner un efecto contrario al deseado, pues se
pretende una distribuciéon equitativa del
riesgo (un equilibrio justo entre los intere-
ses de las personas perjudicadas y los de
los operadores econémicos) y no la libera-
cién absoluta de aportacién de prueba por
la parte demandante, como se producira.
Ademas, como se ha indicado, los casos re-
lativos a medicamentos siempre van a con-
siderarse casos complejos por lo que dichas
presunciones aplicaran facilmente en todos

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 87 2023 | 050




(...) el hecho de que
ahora se prevean
estas presunciones
puede tener un
efecto contrario
al deseado, pues
se pretende una
distribucion
equitativa del riesgo
(un equilibrio justo
entre los intereses
de las personas
perjudicadas y los
de los operadores
econémicos) y no la
liberaciéon absoluta
de aportaciéon de
prueba por la parte
demandante, como
se producira.

los supuestos liberando al demandante de la
carga de probar el defecto y la relacion cau-
sal.

Al respecto también se ha posicionado EF-
PIA:

“Este equilibrio es particularmente im-
portante en industrias de innovacion y
rdpido desarrollo como es la farmacéuti-
ca, que requiere tiempo y recursos signi-
ficativos para desarrollar nuevas tecno-
logias. Para poder invertir e innovar, los
fabricantes deberian tener la suficiente
certeza de que estardn protegidos ante
litigios innecesarios (..) y en particular,
con este cambio tan considerable en la
carga de la pruebaq, los fabricantes ten-
drdn pocas alternativas o ninguna por
lo que tendran que pagar reclamacio-
nes que no deberian prosperar. Mds aun
considerando la posibilidad de ejercitar
acciones de representacion de acuerdo
con la Propuesta, incrementdndose la
cantidad y ambito de las reclamaciones.”

Ademas, con respecto de la presuncion de
defecto por la falta de cumplimiento de re-
quisitos de seguridad, EFPIA sostiene que:

“Es comun que los fabricantes farmacéu-
ticos estdn en continuo didlogo con las
autoridades regulatorias en relacion con
la seguridad de los farmacos y, en parti-
cular, con las multiples obligaciones de
farmacovigilancia tales como actualiza-
ciones de etiquetado y el suministro de
datos sobre sospechas de reacciones ad-
versas, lo que ha de ser facilitado en fe-
cha y forma determinadas; con estos re-
quisitos tan extensos, puede suceder que
un fabricante incumpla en un momento
dado una de tantas obligaciones (por
proporcionar de forma tardia unos datos,
por ejemplo) pero tal incumplimiento de
una obligacion menor de farmacovigi-
lancia no hard que el uso del producto
sea inseguro o defectuoso. La Propuesta
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Ademas, hay que
resaltar que, el
hecho de permitir

a los tribunales

que establezcan la
defectuosidad y la
relaciéon causal en
base a presunciones
genera mucha
inseguridad toda

vez que un tribunal
puede atribuir
causalidad a algdn
medicamento sin que
la evidencia cientifica
lo haya demostrado
o se hayan
reportados casos
similares y supone
una clara invasion

de la potestad de

las autoridades
sanitarias que son las
competentes para
realizar la valoracion
beneficio-riesgo del
medicamento.

no debe usurpar la potestad de las au-
toridades reguladoras competentes para
determinar la seguridad y eficacia de un
producto presumiendo que el producto
es defectuoso desde el punto de vista de
la responsabilidad civil, cuando las auto-
ridades competentes no han manifesta-
do tal cosa.

Si bien comparto esta valoracion por parte
de EFPIA, dado que el articulo indica “que
tienen por objeto proteger contra el riesgo
del darfio que se ha producido” no toda in-
fraccion de las normas de seguridad hara
presumir un defecto, sino aquellas que
tenga la finalidad de evitar el dafio produ-
cido. Por otra parte, el Parlamento afade en
sus enmiendas, en cuanto a los factores que
deberan tenerse en cuenta para la conside-
racion de un producto como defectuoso, re-
quisitos relevantes de seguridad de produc-
to (y no solo cualquier requisito de seguridad
como propone la Comisién).

Ademas, hay que resaltar que, el hecho de
permitir a los tribunales que establezcan la
defectuosidad y la relaciéon causal en base
a presunciones genera mucha inseguri-
dad toda vez que un tribunal puede atribuir
causalidad a algun medicamento sin que la
evidencia cientifica lo haya demostrado o se
hayan reportados casos similares y supone
una clara invasién de la potestad de las au-
toridades sanitarias que son las competentes
para realizar la valoracion beneficio-riesgo
del medicamento.

En esta linea se pronuncian también las aso-
ciaciones industriales en la carta dirigida a
las instituciones europeas al denunciar que
precisamente la piedra angular de la PLD
es que el demandante debe probar el dano,
el defecto y la relacién causal entre ambos
y que estan profundamente preocupadas
porque se hagan tantas excepciones a este
principio por lo que deben delimitarse signi-
ficativamente esta mitigacion de la carga de
la prueba.
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Por ultimo, la nueva Directiva propone otras
novedades que son también criticables, (i)
como la eliminacién de la franquicia de 500
Euros (lo que incrementara el precio de los
seguros ante numerosas reclamaciones de
escasa cuantia, o peor aun, especulativas); (ii)
incrementa considerablemente el riesgo re-
putacional, aumentando exponencialmente
el riesgo de extension de los efectos de una
sentencia, Nno necesariamente acertada, por
toda la Unién Europea, dada la obligaciéon de
publicacion de las sentencias con caracter in-
mediato; y (iii) la inclusiéon de nuevos danos
que, o bien no se definen adecuadamente
(como los dafos psicoldgicos reconocidos
por un médico), o bien no se especifica como
se cuantificaran (pérdida de datos), aumen-
tando de manera desproporcionada la posi-
ble responsabilidad de las empresas (si bien
como se indicaba, el Parlamento propone
determinadas enmiendas en relacién con los
danos que reducirian el impacto negativo de
dicha inclusién).

En resumen, aunque las instituciones euro-
peas consideran que la propuesta de Direc-
tiva propiciara un marco juridico estable, a
nuestro entender la propuesta peca de nu-
merosos desaciertos. Amplia considerable-
mente el régimen de responsabilidad de
las empresas y libera excesivamente al de-
mandante de la carga de la prueba, lo que,
de confirmarse, dara pie a un incremento
del nimero de reclamaciones y a deman-
das fraudulentas, maxime en materia de
medicamentos o productos sanitarios (au-
mento de litigiosidad que también podra
verse favorecido por la Directiva de acciones
de representacion).

Todo ello redundara en el incremento de los
costes de seguros y legales, lo que inevita-
blemente llevard al aumento de precio de los
productos. Si a ello sumamos la inseguridad
juridica que puede generar la interpretacién
de numerosos conceptos novedosos No per-
fectamente definidos en la propuesta, la nue-
va Directiva puede tener un efecto disuasorio

para la innovacion y puede fomentar que las
empresas busquen otros mercados distintos
al europeo.

Amplia
considerablemente
el régimen de
responsabilidad de
las empresas y libera
excesivamente

al demandante

de la carga de la
prueba, lo que, de
confirmarse, dara
pie a un incremento
del numero de
reclamaciones

y a demandas
fraudulentas,
maxime en materia
de medicamentos

o productos
sanitarios (aumento
de litigiosidad que
también podra
verse favorecido
por la Directiva

de acciones de
representacion).
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En sintesis, aunque la propuesta trata de
equilibrar y proteger los intereses de los
consumidores y usuarios y de las empresas
y garantizar la armonizacién del régimen
de responsabilidad de productos en una
sola normativa, sea cual sea el producto,
contiene aspectos mejorables que podrian
incidir negativamente en el fomento y pro-
teccion de la innovacién en el marco de la
Unidén Europea.

[11 Directiva85/374/CEE del Consejo,de25dejuliode1985,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas de los Estados miem-
bros en materia de responsabilidad por los dafos cau-
sados por productos defectuosos, https:/feur-lex.europa.
eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:31985L 0374

[2] Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y
del Consejo sobre responsabilidad por los dafios cau-
sados por productos defectuosos, de 28 de septiembre
de 2022, https:/feur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/
HTML/?uri=CEL EX:52022PC0495

[3] Informe de la Comision al Parlamento Europeo, al
Consejo y al Comité Econémico y Social Europeo sobre
la aplicacion de la Directiva del Consejo relativa a la apro-
ximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas de los Estados miembros en materia de
responsabilidad por los dafilos causados por productos
defectuosos, de 7 de mayo de 2018, https://feur-lex.eu-
ropa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52018D-
C0O246&from=FR

[4] Libro Blanco sobre Inteligencia Artificial, de 19 de fe-

brero de 2020, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/PDF/?2uri=CELEX:52020DC0065

[5] Informe sobre las repercusiones en materia de se-
guridad y responsabilidad civil de la inteligencia ar-
tificial, el internet de las cosas y la robdtica, https:/
eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CE-
LEX:52020DC0064

[6] https://data.europa.eu/doi/10.2838/573689

[7] Vid. Apartado 1.1 de la Exposicion de Motivos de la

Propuesta de Directiva.

[8] https/Amwwiboees/buscar/docphp?id=DOUE-L-2008-81672.

[9] https:/data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-
10694-2023-INIT/en/pdf

[10] https://www.europarl.europa.eu/doceo/documen-
t/A-9-2023-0291_EN.html#_section2

[M] https:/efpia.eu/news-events/the-efpia-view/state-

ments-press-releases/product-liability-directive-euro-

pean-industry-calls-for-a-major-rethink/

[12] Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del
Consejo relativa a la adaptaciéon de las normas de respon-
sabilidad civil extracontractual a la inteligencia artificial
(Directiva sobre responsabilidad en materia de |IA), https:/
eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CE-
LEX:52022PC0496

[13] Propuesta de Reglamento Europeo y del Consejo
por el que se establecen normas armonizadas en ma-
teria de inteligencia artificial (Ley de Inteligencia Artifi-
cial) y se modifican determinados actos legislativos de
la Unidén, https:/feur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/
HTML/?uri=CEL EX:52021PC0206

[14] En este sentido, vid. Articulo sobre “El sindrome
del aceite toxico” publicado en la Revista de Adminis-
tracion Sanitaria Siglo XXI, en octubre de 2006, https://
www.elsevier.es/es-revista-revista-administracion-sani-

taria-siglo-xxi-261-articulo-el-sindrome-del-aceite-toxi-
c0-13096555

[15] https/Amww.boe es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1984-16737

[16] Dicha Ley refunde en un Unico texto la Ley 26/1984,
de 19 dejulio, General para la Defensa de los Consumido-
resy Usuarios y las normas de transposicion de las direc-
tivas comunitarias dictadas en materia de proteccion de
los consumidores y usuarios que inciden en los aspectos
regulados en ella, regularizando, aclarando y armonizan-
do los textos legales que tengan que ser refundidos, en-
tre otras, la Directiva del 85, https://www.boe.es/buscar/
act.pohp?id=BOE-A-2007-20555

[17] Sorprendentemente se deduce del considerando 12
de la propuesta, en la que se describen los distintos pro-
gramas informaticos y el motivo de su inclusiéon, en el
que se habla de los sistemas de |IA, a diferencia del arti-
culo 4 relativo a definiciones, que es donde se incluye la
definicion de producto —-lo que también resulta sorpren-
dente dada la importancia de delimitar en un precepto
independiente qué se considera producto.

[18] Hay que destacar que el Parlamento Europeo ha

propuesto determinados cambios en relacion con los
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https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2007-20555
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danos, si bien no lo hace dentro del articulo correspon-
diente a los dafos sino en el Considerando 17; En cuanto
a la de pérdida de datos, propone limitarlos a los que no
hayan sido utilizados profesionalmente y a los que exce-
dan de 1.000 euros. En relacién con los dafos psicologi-
cos, propone también limitarlos a los que sean efectos
adversos graves y exige que deban ser confirmados por

un perito medico judicial.

[19] Sentencia del Tribunal de Justicia de la Uniéon Eu-
ropea (Sala Segunda) de 21 de junio de 2017, https:/
curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?doci-
d=192054&doclang=ES

[20] En el informe del Parlamento Europeo se propone
como enmienda excluir este uso indebido, propuesta
gue nos parece muy acertada, por lo desmesurado y
desproporcionado que resulta que se exija a los fabri-
cantes que prevean todos los posibles usos indebidos
de un producto. Sin perjuicio de ello, el Parlamento tam-
bién propone otros factores como la esperada vida util

del producto.

[21] Sentencia del Tribunal de Justicia de la Union Eu-
ropea (Sala cuarta) de 5 de marzo de 2015, https://curia.
europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&do-
cid=162686&pagelndex=0&doclang=ES&mode=Ist&-

[24] Se debe destacar que el Consejo pretende mante-
ner la posibilidad de derogacion de esta defensa de ries-
gos de desarrollo.

[25] A pesar de las sentencias dictadas por el TJUE en
aclaracion del actual precepto 13 de la Directiva (Senten-
cias de 10 de enero de 2006 o de 25 de abril de 2002,
en las que quedaba clara la interpretaciéon que debia
darse a dicho articulo), y de que otros tribunales espa-
fAoles si han interpretado dicho precepto correctamen-
te (sentencia num. 49/2018 de la Audiencia Provincial
de Santa Cruz de Tenerife de 18 de febrero de 2018), no
son pocas las resoluciones en las que los tribunales han
seguido aplicando otros regimenes de responsabilidad
civil, como el extracontractual del articulo 1902, por no
ser aplicable la Directiva; entre otros, en el supuesto de
la Sentencia NUm. 104/2022 del Juzgado de Primera Ins-
tancia n°91de Madrid de 17 de marzo de 2022 en un caso
relativo a un farmaco para la epilepsia en el que se habia
extinguido la responsabilidad por haber transcurrido 10
dafios de acuerdo con el articulo 144 del RDL 1/2007.

[26] Proyecto de informe sobre la propuesta de Directiva
del Parlamento Europeo y del Consejo sobre responsabi-
lidad por los dafios causados por productos defectuosos
[COM (2022)0495 - C9-0322/2022-2022/0302(COD)] de 5
de abril de 2023, https://www.europarl.europa.eu/doceo/
document/CJ24-PR-745537_ES.pdf

dir=&occ=first&part=1&cid=4641019. Conviene mencionar

en este sentido que el Parlamento Europeo si pretende
afadir esta presuncion, a las ya propuestas por la Co-
misioén, en el articulo 9.3 de la Directiva, es decir, que se
presuma el nexo causal entre el caracter defectuoso del
producto y el dafio cuando el producto pertenezca a la
misma serie de produccién de un producto del que se

ha probado su defectuosidad.

[22] En cuanto al plazo de extincion de responsabilidad,
debemos indicar que el Consejo propone en sus enmien-
das ampliarlo a 20 afios y el Parlamento a 30, por lo que
deberemos esperar a ver cudl es finalmente el plazo. Lo

gue es seguro es que se extendera considerablemente.

[23] De acuerdo con el articulo 140.3 del RDL 1/2007 que
establece “3. En el caso de medicamentos, alimentos o
productos alimentarios destinados al consumo huma-
no, los sujetos responsables, de acuerdo con este ca-
pitulo, no podrdn invocar la causa de exoneracion del

apartado 1, letra e)".

[27] Vid. Report on the proposal for a directive of the Eu-
ropean Parliament and of the Council on liability for de-
fective products, https:/www.europarl.europa.eu/doceo/
document/A-9-2023-0291_EN.html|

[28] En el documento de opinién sobre la Propuesta de
Directiva de productos de 11 de diciembre de 2022 “EU-
ROPEAN COMMISSION PROPOSED PRODUCT LIABI-
LITY DIRECTIVE EFPIA POSITION PAPER”, https://www.
efpia.eu/media/677330/efpia-pld-position-paper.pdf

[29] En los apartados 17 y 18 del Documento con la posi-
cion de EFPIA.

[30] Apartados 9 a 13 del Documento con la posicion de
EFPIA.

Cavelina fevenga (/ayela
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RESUMEN: E| presente articulo analiza la Sentencia de 23 de junio de 2023 de la Seccion 32° de la
Audiencia Provincial de Madrid, dictada en un asunto de infraccién de patentes. Esta resolucién presenta
un interés especial al ser una de las primeras sentencias dictadas en Espafa que aborda el debate de la
responsabilidad pecuniaria de los laboratorios genéricos por el lucro cesante sufrido por los titulares de
patentes farmacéuticas por la reduccién del precio de venta de sus medicamentos fruto de la aplicaciéon
del sistema de precios menores. Acogiendo la tesis defendida por la reclamante, el tribunal determina que
el laboratorio comercializador del primer medicamento genérico que forzé la solicitud de reduccion del
precio del medicamento de referencia debe ser el Unico en responsabilizarse por el perjuicio ocasionado
durante todo el periodo de exclusividad restante. Se trata de un importante precedente que en lo sucesivo

podria influir notablemente en las estrategias de lanzamiento "a riesgo" de los medicamentos genéricos.

PALABRAS CLAVE: Propiedad industrial; infraccion de patente; dafos y perjuicios; sistema de precios me-

nores; legitimacién activa.

ABSTRACT: This article analyses the judgment handed down on 23 June 2023 by Section 32 of the Madrid
Court of Appeal in a pharmaceutical patent infringement case. It is of special interest, as it is one of the first
judgments handed down in Spain that addresses the debate surrounding the monetary liability of generic
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pharmaceuticals laboratories for the loss of profit suffered by the patent holders due to the reduction of

the selling price of their drugs, as a result of the application of the system of lower prices. The court, in up-

holding the claimant's arguments, finds that the laboratory marketing the first generic medicinal product

that forced the application for a reduction in the price of the reference drug should be the only one liable

for the damage caused during the entire remaining period of exclusivity. This is an important precedent

that could henceforth significantly influence the "launch at risk" strategies of generic drugs.

KEYWORDS: Intellectual property; patent infringement; loss and damages; lower price system; standing

to sue.

Apenas tres meses después de que iniciara
su andadura, la Seccién 32° de la Audiencia
Provincial de Madrid, especializada en asun-
tos de propiedad industrial e intelectual,
competencia desleal, publicidad y derecho
de la competencia, quiso dejar su carta de
presentacién en el panorama judicial espanol
dictando una histérica sentencia que podria
marcar el devenir de las acciones indemniza-
torias en materia de patentes farmacéuticas
en los préoximos afos.

Mediante su Sentencia n°® 18/2023, de 23 de
junio de 2023 (Rollo de apelaciéon 10/2023), la
Seccion 32° de la Audiencia Provincial ma-
drilena resolvid los recursos de apelacion in-
terpuestos por Eli Lilly and Company, Daiichi
Sankyo Europe GmbH (demandantes), Teva
Pharma, S.L.U. y Laboratorios Cinfa, S.A. (de-
mandadas) frente a la Sentencia del Juzgado
de lo Mercantil n°® 7 de Madrid de 28 de fe-
brero de 2022, dictada en un procedimiento
sobre infraccion de patentes en el que el foco
estuvo predominantemente centrado en dis-
tintos aspectos de las acciones indemnizato-
rias ejercidas.

Entre otras, la sentencia cuyo analisis abor-
damos en el presente articulo resolvié cues-
tiones relativas a la legitimacion activa de
los demandantes para ejercer acciones in-

demnizatorias, especialmente en el caso del
licenciatario. También se refirid al esfuerzo
probatorio del importe del lucro cesante que
debe desplegar el reclamante para colmar
las exigencias que le imponen las reglas de la
carga de la prueba. Del mismo modo, la sen-
tencia discute el tipo de costes que pueden
deducirse para determinar el enriquecimien-
to injusto del infractor, con especial atencion
a los casos en los que la actividad del deman-
dado transita durante dos fases, una ilicita y
otra, tras la caducidad de los derechos de ex-
clusiva del actor, legitima.

Sin embargo, no cabe duda de que el gran
protagonismo de esta sentencia lo merecen
los razonamientos juridicos en virtud de los
cuales el tribunal resolvié atribuir Unicamen-
te a una de las dos demandadas la integra
responsabilidad por los millonarios danos y
perjuicios irrogados como consecuencia de
la implementacién del por entonces nove-
doso sistema de precios menores, que forzd
una reduccion del 40% del precio de venta
del medicamento innovador protegido por la
patente casi dos anos antes de que esta ca-
ducara. Como veremos, el tribunal considerd
responsable Unico de todo el perjuicio cau-
sado al laboratorio que lanzoé el primer medi-
camento genérico al mercado y que provocd
la creacion de la correspondiente agrupa-
cion homogénea. Se trata de una decision de
gran trascendencia que en lo sucesivo pue-
de afectar notablemente a las estrategias de
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(...) el tribunal
resolvio atribuir
Unicamente a una de
las dos demandadas
la integra
responsabilidad por
los millonarios dafhos
y perjuicios irrogados
como consecuencia
de la implementacion
del por entonces
novedoso sistema

de precios menores,
que forzé una
reduccion del 40%
del precio de venta
del medicamento
innovador protegido
por la patente casi
dos anos antes de
que esta caducara.

Se trata de una decision
de gran trascendencia
que en lo sucesivo puede
afectar notablemente a
las estrategias de lanza-
miento "a riesgo"” de los

medicamentos genéri-
cos.

lanzamiento “a riesgo” de los medicamentos
genéricos.

En los apartados siguientes valoraremos al-
gunos de los aspectos mas interesantes de
la sentencia dictada por la Seccion 32° de
la Audiencia Provincial de Madrid. Antes de
ello, no obstante, situaremos las cuestiones
debatidas en contexto mediante una breve
exposicion de los principales antecedentes
del caso.

Este asunto guarda relacion con la patente
espafola 2.102.602, validacion en Espafia de

la patente europea 0.584.952, y su Certifica-
do Complementario de Proteccién 9900002.
Esta patente, titularidad de Eli Lilly, protegia
la utilizacion del principio activo raloxifeno
para la preparacién de un medicamento Util
para el tratamiento y la prevencién de la os-
teoporosis. La fecha de caducidad de esta pa-
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tente por el transcurso de sus 20 aflos de vida
legal fue el 28 de julio de 2012, fecha en la que
entro en vigor el CCP que extendio los dere-
chos de exclusiva de la patente sobre los me-
dicamentos de raloxifeno para el tratamiento
y prevencidn de la osteoporosis hasta el 5 de
agosto de 2013, momento a partir del cual la
invencion cayo en el dominio pubilico.

En Espana, la explotacion de esta patente se
articuld mediante la comercializacion con-
sentida de dos medicamentos. El primero de
ellos, Evista®, era comercializado por Daiichi
Sankyo Espanfa, S.A. A tal fin, Eli Lilly y la ma-
triz europea del grupo Daiichi suscribieron
un acuerdo de licencia Unica (“sole licence"),
mediante el cual se regia la relacién comer-
cial entre ambos grupos. A efectos de lo que
aquiinteresa, en dicho acuerdo de licencia se
recogia que el grupo Lilly fabricaria y sumi-
nistraria el producto Evista® a la matriz eu-
ropea del grupo Daiichi a fin de que esta lo
distribuyera y comercializara en los distintos
Estados europeos, lo que en Espana se im-
plemento a través del suministro del produc-
to a la filial espanola del grupo Daiichi.

A su vez, el acuerdo de licencia preveia tam-
bién que Eli Lilly podria seguir suministrando
a Laboratorios del Dr. Esteve, S.A. el produc-
to Optruma®, un segundo medicamento de
raloxifeno indicado para la osteoporosis. Asi
pues, en el mercado espanol Daiichi Espana
y Esteve comercializaban los medicamentos
Evista® y Optruma®, ambos fabricados por
el Grupo Lilly.

En este contexto, los antecedentes del caso
se remontan al ano 2009, cuando los labora-
torios especializados en la comercializacién
de medicamentos genéricos Teva y Cinfa pre-
sentaron ante los Juzgados de lo Mercantil de
Pamplona una demanda de nulidad frente a
la patente y su CCP, al considerar que dicha
patente (y por arrastre, el CCP) carecian del
necesario requisito de actividad inventiva.

Estando en tramite el procedimiento de nu-
lidad en su primera instancia, Teva decidio
no esperar al pronunciamiento judicial que
habia instado y lanzé “a riesgo” al mercado
su medicamento genérico de raloxifeno en
el mes de mayo de 2011. Meses mas tarde,
en enero de 2012, Cinfa hizo lo propio e ini-
ci6 la explotacion en Espafa de su genérico
de raloxifeno. Mas adelante, a partir del mes
de julio de 2012 también iniciaron la comer-
cializacion de medicamentos genéricos de
raloxifeno terceros laboratorios como Stada y
Sandoz (ambos en julio de 2012), Ratiopharm
(en septiembre de 2012), Kern Pharma (en oc-
tubre de 2012) y Tecnimede (en abril de 2013).

Cabe resefnar que Eli Lilly y Daiichi Espanfa
trataron de evitar el lanzamiento del produc-
to de Teva al mercado solicitando la adopcidn
de medidas cautelares en el mes de mayo de
2011. Sin embargo, en fecha 14 de julio de 2011
dicha solicitud fue desestimada por ausencia
de fumus boni iuris, al entender el Juzgado
de lo Mercantil de Pamplona (que era el mis-
mo que estaba conociendo del proceso de
nulidad) que existian indicios de la posible
falta de validez de la patente.

Volviendo al procedimiento de nulidad, el
Juzgado navarro dictd sentencia en fecha 31
de julio de 2012 declarando la nulidad de la
patente y el CCP por ausencia de actividad
inventiva. Dicha sentencia fue recurrida por
Eli Lilly. La Audiencia Provincial de Navarra
resolvid mediante Sentencia de 29 de di-
ciembre de 2014 estimar el recurso de apela-
cién y, en consecuencia, revocar la anulacion
de la patente y del CCP que habia sido de-
cretada por el Juzgado de lo Mercantil. Teva
y Cinfa recurrieron la Sentencia de la Audien-
cia Provincial de Navarra en casacion ante el
Tribunal Supremo, el cual desestimé dichos
recursos mediante Sentencia de fecha 2 de
octubre de 2017, confirmandose por tanto,
mediante resolucion judicial firme, la validez
de |la patente y del CCP de Eli Lilly.
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En el mes de mayo de 2016, antes de que el
Tribunal Supremo se pronunciara definitiva-
mente sobre la suerte que debian correr la
patente y el CCP, Eli Lilly y la matriz europea
del grupo Daiichi (en su calidad de licencia-
taria exclusiva) presentaron ante los Juzga-
dos de lo Mercantil de Madrid una demanda
de juicio ordinario frente a Teva y Cinfa por
infraccion de los derechos de exclusiva di-
manantes de la patente ES 2.102.602 y el CCP
9900002. Dado que dichos derechos caduca-
ron el 5 de agosto de 2013 con la expiracion
del CCP, las acciones ejercidas se limitaron a
solicitar la declaracion judicial de infraccion
y la compensacién de los dafos y perjuicios
irrogados.

En esencia, Daiichi fundamentd su recla-
macién por el lucro cesante sufrido en tres
partidas indemnizatorias: (i) el denominado
“efecto reduccion cuota”, consistente en la
pérdida de beneficios derivada de la frustra-
cion de la venta de unidades de Evista® has-
ta el 5 de agosto de 2013 como consecuencia
de la competencia de los medicamentos ge-
néricos; (ii) el “efecto reduccion precio”, con-
sistente en la pérdida de beneficios hasta el 5
de agosto de 2013 por causa de la reduccion
del precio de Evista® que tuvo que solicitar
en el mes de octubre de 2011 a raiz de la apli-
cacion del sistema de precios menores a los
medicamentos de raloxifeno; y (iii) el “lucro
cesante indirecto”, consistente en los meno-
res beneficios que obtuvo su filial espanola,
Daiichi Espana, debido a la reduccion de su
cuota de mercadoy a la reduccion del precio
de Evista® hasta la caducidad del CCP. En la
medida en que Daiichi Espana era una filial
integramente participada por la matriz eu-
ropea de Daiichi, la pérdida de beneficios de
aguella repercutiria indirectamente en esta
por la imposibilidad de capitalizar dichos be-
neficios frustrados (obviamente, tras la opor-
tuna deduccion de impuestos).

Por su parte, Eli Lilly reclamd una compen-
sacion econémica conforme a un criterio de
cuantificacion distinto, a saber, los beneficios
ilicitamente obtenidos por Teva y Cinfa por
la comercializacion de sus medicamentos
genéricos de raloxifeno hasta el 5 de agosto
de 2013. No obstante, para evitar duplicida-
des indebidas en las compensaciones recla-
madas por Daiichi y Eli Lilly, esta limitd su
reclamacion a los beneficios obtenidos por
las demandadas con la comercializacion de
aquellas cajas de medicamentos genéricos
gue no hubieren sido ya tenidas en cuenta
para liquidar la indemnizacion solicitada por
Daiichi.

Dado que en la fecha en la que se incod el
procedimiento ordinario por infraccion el Tri-
bunal Supremo todavia no habia resuelto el
recurso de casacion en el que deberia diluci-
darse la validez o nulidad de la patente y del
CCP de Eli Lilly, el procedimiento de infrac-
cién se suspendid provisionalmente hasta
gue hubiera recaido una decision firme so-
bre la validez de los titulos invocados (preju-
dicialidad civil). Una vez el Tribunal Supremo
confirmd su validez, el procedimiento de in-
fraccion se reanudo, tramitandose de acuer-
do con sus tramites ordinarios. En fecha 28
de febrero de 2022, el Juzgado de lo Mercan-
til n°®7 de Madrid dicté sentencia (aclarada y
complementada mediante Auto de 6 de ju-
nio de 2022) estimando todos los pedimen-
tos de la demanda. No obstante, en relaciéon
con la partida indemnizatoria consistente en
el “efecto reduccion precio”, el Juzgado limitd
considerablemente el alcance temporal del
periodo compensatorioy, con ello, el importe
resultante. Esta decisién, ademas de otras de
menor calado relacionadas con la cuantifica-
cién del resto de las partidas indemnizatorias,
motivé que Eli Lilly y Daiichi interpusieran un
recurso de apelacion frente a la sentencia de
instancia. Por su parte, Teva y Cinfa, discon-
formes también con los pronunciamientos
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condenatorios, hicieron lo propio e interpu-
sieron sendos recursos de apelacion.

La Sentencia de 23 de junio de 2023 de la Sec-
cion 322 de la Audiencia Provincial de Madrid
que aqui se comenta estimo integramente
el recurso de apelacion de Eli Lilly y Daiichiy
desestimo en su totalidad los de Teva y Cinfa,
traduciéndose ello en la estimacion integral
de las acciones ejercidas originariamente en
la demanda. Conviene aclarar que esta Sen-
tencia de la Audiencia Provincial de Madrid
no es todavia firme, al haber interpuesto Teva
y Cinfa a finales del mes de julio de 2023 sen-
dos recursos de casacion que deberan ser re-
sueltos en los préximos anos por el Tribunal

Supremo.

Dos de las principales medidas adoptadas en
Espafa para controlar la factura del gasto far-
macéutico las constituyen los denominados
sistema de precios de referencia y sistema de
precios menores. En esencia, la implementa-
cion de estos sistemas provoca por impera-
tivo legal (sistema de precios de referencia)
o de facto (sistema de precios menores) una
reduccion sustancial del precio de venta au-
torizado de los medicamentos innovadores
ante la salida al mercado de un medicamen-
to genérico. La sentencia aqui desgranada
aborda uUnicamente los efectos de la apli-
cacion del sistema de precios menores, por
lo que nos centraremos exclusivamente en
este.

El articulo 85.1 de la Ley del Medicamento
entonces vigente, en la redaccién dada por
el relevante Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de

agosto, disponia que toda prescripcion de un
medicamento debia realizarse por principio
activo. Por ejemplo, el médico no podia pres-
cribir Evista® (haciendo referencia al medica-
mento original de Daiichi), sino simplemente
“Raloxifeno-comprimidos”. A su vez, también
se establecia que el farmacéutico debia dis-
pensar la presentacion del medicamento
gue tuviera menor precio, de acuerdo con las
agrupaciones homogéneas que determinara
la Direccion General de Farmacia y Produc-
tos Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Po-
litica Social e Igualdad. En cada agrupacion
homogénea se integrarian “las presentacio-
nes de los medicamentos financiadas con
el/los mismo/s principio/s activo/s en cuan-
to a dosis, contenido, forma farmacéutica o
agrupacion de forma farmacéutica, y via de
administracion, que puedan ser objeto de
intercambio en su dispensacion”, como que-
do establecido en la Disposicion Adicional 14°
de la Ley del Medicamento.

Estas obligaciones de prescripcidn por princi-
pio activoy de dispensacion del medicamento
de precio menor de la correspondiente Agru-
pacion Homogénea (el denominado “sistema
de precios menores”), todavia vigentes con
algun matiz hoy en dia, provocan que, aun
no siendo estrictamente obligatorio, los labo-
ratorios innovadores no tengan mas remedio
gue solicitar la reduccion del precio de sus
medicamentos tan pronto como se incluye
un medicamento genérico en la Agrupacion
Homogénea. A pesar de que, técnicamente,
dicha solicitud de reduccién de precio es vo-
luntaria (a diferencia de lo que sucede en el
caso del sistema de precios de referencia),
lo cierto es que los laboratorios innovadores
se sienten en la practica forzados a realizar-
la ya que, de lo contrario, sus medicamentos,
de precio superior al de los genéricos, serian
dispensados con caracter residual. En otras
palabras, llegado este punto, o se solicita la
bajada de precio o se pierde practicamen-
te toda la cuota de mercado, por lo que, en
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realidad, puede hablarse de una peticién ne-
cesaria mas que de una peticién puramente
voluntaria.

En aquellos casos en los que los medica-
mentos genéricos son lanzados al mercado
durante la vigencia de una patente (o de un
CCP) que todavia protege el medicamento
innovador, la solicitud prematura de reduc-
cion de precio entrafa un perjuicio gravisimo,
cuyo resarcimiento los titulares de las paten-
tes suelen reclamar en el marco de los proce-
dimientos judiciales en los que se dirime la
infraccion de su titulo de exclusiva. Aunque
este dato ha evolucionado a lo largo de los
anos, resulta habitual que los precios auto-
rizados a los medicamentos genéricos sean
entre un 30% y un 40% inferiores al precio del
medicamento innovador, lo que implica que
el lucro cesante padecido por el laboratorio
que se ve forzado a solicitar la bajada del pre-
cio del medicamento de referencia suponga
entre un 30% y un 40% de su facturacion por
las ventas del producto afectado. Ante estos
datos, no resulta sorprendente que la mayo-
ria de solicitudes de adopcién de medidas
cautelares se disefien con el fin dltimo de
preservar el precio de venta autorizado origi-
nariamente, ni que nuestros tribunales valo-
ren como uno de los elementos mas intensos
de la concurrencia del requisito del pericu-
lum in mora la posibilidad de que el precio
de venta del medicamento de referencia se
desplome por la aplicacion del sistema de
precios menores (o, en su caso, del sistema
de precios de referencia).

Hasta la fecha, son muy pocos los asuntos en
los que los tribunales espanoles han tenido
la oportunidad de condenar a uno o varios
infractores a compensar el lucro cesante por
el “efecto de reduccion de precio”. Ya sea por-
que la adopcion de medidas cautelares evitd
la necesidad de solicitar la reduccién del pre-
cio, ya sea porque las partes han alcanzado
un acuerdo transaccional antes de que se

En aquellos casos
en los que los
medicamentos
genéricos son
lanzados al mercado
durante la vigencia
de una patente (o
de un CCP) que
todavia protege

el medicamento
innovador, la
solicitud prematura
de reduccién de
precio entrafa un
perjuicio gravisimo,
cuyo resarcimiento
los titulares de

las patentes

suelen reclamar

en el marco de los
procedimientos
judiciales en los
que se dirime la
infraccion de su titulo
de exclusiva.
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resuelva el litigio, ya sea porque el tribunal ha
declarado la no infraccién o la nulidad de la
patente (o esta ha sido revocada en el seno
de un procedimiento de oposicidén tramita-
do ante la Oficina Europea de Patentes), lo
cierto es que no existen demasiados prece-
dentes en los que se aborden las peticiones
indemnizatorias que traen causa en la pre-
matura caida del precio de un medicamento
innovador. Esta escasez de precedentes es la
que provoca que la sentencia dictada por la
Seccioén 32% de la Audiencia Provincial de Ma-
drid, que si tuvo la oportunidad de pronun-
ciarse sobre una peticién al respecto, haya
generado un inusitado interés en el sector

farmacéutico.

El contexto factico en el que se enmarco la
peticion indemnizatoria deducida por Daiichi
puede sintetizarse del siguiente modo. Antes
de la aparicion en el mercado de los prime-
ros medicamentos genéricos de raloxifeno, el
precio de venta de laboratorio autorizado a
Daiichi (Evista®) y Esteve (Optruma®) era de
22,04 euros. En el mes de marzo de 2011, las
autoridades sanitarias aprobaron un precio
de venta del medicamento genérico de ra-
loxifeno de Teva de 13,22 euros, esto es, un 40%
inferior al de Evista® y Optruma®. Teva inicio
la comercializacion de su producto en el mes
de mayo de 2011y, poco después, en el mes
de agosto de 2071, fue promulgado el Real
Decreto-Ley 9/2011 que cred e implemento el
sistema de precios menores en Espafa. A raiz
de la entrada en vigor de este Real Decreto,
en el mes de septiembre de 2011 se cred la
Agrupaciéon Homogénea n° 2634, que inclu-
y6 a los medicamentos innovadores Evista®
y Optruma® y al medicamento genérico de

raloxifeno de Teva. Ante ello, Daiichi y Esteve
tuvieron que solicitar una reduccion del 40%
del precio de sus medicamentos para equi-
pararlo al de Teva, pues, de lo contrario, ha-
brian visto cobmo perdian la practica totalidad
del mercado en beneficio del medicamen-
to de Teva, al ser este el medicamento con
el precio menor de los que configuraban la
Agrupacion Homogénea n° 2634. Los medi-
camentos Evista® y Optruma® empezaron a
financiarse a su precio reducido a partir del 5
de octubre de 2011, fecha que marcé el inicio
del periodo de causacion de un lucro cesante
por el “efecto reduccion precio”. Tres meses
mas tarde, en enero de 2012, Cinfa lanzd su
medicamento genérico de raloxifeno al mer-
cado espanol, que también pasd a formar
parte de la Agrupacién Homogénea n° 2634
junto a los de Daiichi, Esteve y Teva. El precio
autorizado para el medicamento de Cinfa fue
el mismo que el aprobado para Teva, por lo
que la adicion del medicamento de Cinfa a la
agrupacion homogénea no generd la nece-
sidad de solicitar reducciones adicionales de
los precios de Evista® y de Optruma®. Esta
situacion se prolongd hasta el mes de julio de
2012, cuando Stada y Sandoz lanzaron sen-
dos medicamentos genéricos de raloxifeno al
mercado con un precio de venta autorizado
idéntico al del resto de medicamentos gené-
ricos de raloxifeno. Su asignaciéon a la Agru-
paciéon Homogénea n° 2634 tuvo lugar un
mes antes, por lo que es preciso aclarar que,
de no haber lanzado Teva y Cinfa sus medica-
mentos genéricos previamente al mercado,
el lanzamiento de los de estos terceros labo-
ratorios genéricos habria provocado que la
reducciéon del precio de Evista® y Optruma®
fuera efectiva a partir del 12 de junio de 2012.
Mas adelante, como ya hemos expuesto al re-
sumir los antecedentes del caso, otros labo-
ratorios genéricos también iniciaron la venta
de sus medicamentos de raloxifeno antes de
la caducidad del CCP y, consecuentemente,
dichos medicamentos pasaron a engrosar la
Agrupacion Homogénea n° 2634.

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 87 2023 | 064




Como hemos expuesto anteriormente, Eli Li-
lly y Daiichi solo interpusieron su demanda
frente a Teva y Cinfa. Es decir, dejaron al mar-
gen de sus acciones a todos los laboratorios
genéricos que explotaron medicamentos de
raloxifeno a partir del mes de julio de 2012. En
este contexto, Daiichi encauzd su reclama-
cion de la partida de lucro cesante derivada
del “efecto reduccion precio” mediante dos
escenarios principales (Ay B) y un escenario
subsidiario (C).

Juridicamente, el escenario principal A se
fundamentaba en una maxima que podria-
mMos resumir como “debe resarcir quien des-
encadena el dano”. De acuerdo con ello, se
solicitd que se declarara responsable de todo
el lucro cesante padecido hasta la caducidad
del CCP a Teva, en la medida en que fue esta
quien desencadend en origen un dano que
se prolongd de forma continuada hasta el 5
de agosto de 2013, fecha de expiracion del
CCP.

El escenario principal B, que se planted de
forma subsidiaria al A para el supuesto de
que el tribunal no considerase ajustado a De-
recho responsabilizar integramente a Teva
por el mero hecho de haber sido ella la cau-
sante originaria del dano, descansaba sobre
la idea de que todos los laboratorios cuyos
medicamentos genéricos estuvieron integra-
dos en la Agrupacion Homogénea n° 2634
habrian contribuido indistintamente y de la
misma manera a la produccion del perjui-
cio. Dicho de otro modo, este escenario pre-
tendia aplicar la maxima de que “responde
indistintamente cualquiera de los cogenera-
dores”, lo que juridicamente se traduciria en
un supuesto de responsabilidad solidaria im-
propia. De acuerdo con el Tribunal Supremo,
la solidaridad impropia nace en aquellos su-
puestos en los que una pluralidad de sujetos
concurren en la produccidén de un perjuicio
y no resulta factible individualizar las respec-

tivas responsabilidades por no poder discer-
nirse el grado concreto de incidencia en la
produccion del dafno de la actuacion de cada
uno de los implicados. En estos supuestos, el
perjudicado no tiene la obligacion de dirigir-
se frente a todos los posibles responsables,
sino que esta facultado para reclamar a cual-
quiera de los implicados que le resarza todo
el perjuicio sufrido, sin perjuicio del derecho
de este a repetir la accion frente al resto de
los deudores solidarios. En uso de estas am-
plias facultades que la solidaridad impropia
otorga al acreedor, Daiichi eligi¢ dirigir su re-
clamacion por el lucro cesante padecido du-
rante toda la vigencia del CCP uUnicamente
frente a Teva y Cinfa y a solicitar que se dis-
tribuyera la responsabilidad entre ambas de
forma a proporcional a sus cuotas de merca-
do relativas.

Finalmente, Daiichi planted un escenario
subsidiario idéntico al escenario principal B,
excepto en lo relativo a la fecha de corte del
periodo compensatorio. Mientras que los dos
escenarios principales aspiraban a la indem-
nizacion del perjuicio sufrido hasta la fecha
de caducidad del CCP (5 de agosto de 2013),
el escenario subsidiario planteaba una recla-
macion mas conservadora hasta el dia 12 de
junio de 2012, fecha en la que Daiichi deberia
haber reducido el precio de venta de Evista®
de todos modos ante el inminente lanza-
miento al mercado de los medicamentos de
raloxifeno de los terceros laboratorios gené-
ricos que no fueron demandados. De algun
modo, este escenario subsidiario vino a acu-
Aar la maxima “o se responsabiliza a todos o
a ninguno” y pretendia cubrir el supuesto de
gue el tribunal entendiera que no era posible
solicitar lacompensacién de un lucro cesante
que habria sido generado en cualquier caso
por la actuacion de terceros no demandados.

Teva y Cinfa se opusieron a la reclamacion
de esta partida de lucro cesante arguyendo
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distintos motivos. Ademas de cuestionar la
legitimidad activa de Daiichi para reclamar-
lo (con fundamento en argumentos relati-
VOS a su contrato de licencia), las reclamadas
opusieron que el Unico responsable del per-
juicio ocasionado debia ser el Estado. Y ello
porque, a su juicio, dicho perjuicio provenia
de una serie de disposiciones legales y admi-
nistrativas que eran las que desencadenaban
la reduccion del precio del medicamento de
referencia ante la salida al mercado de los
medicamentos genéricos. Respecto del fon-
do del asunto, la existencia de un manifiesto
conflictode intereses entre Tevay Cinfa propi-
cid que, como era de prever, las demandadas
articularan defensas en sentidos diametral-
mente opuestos, en virtud de las cuales Cin-
fa abogaba por que se considerara a Teva la
Unica responsable del “efecto reduccion de
precio” y Teva légicamente pretendia diluir
la responsabilidad a partes iguales entre to-
dos los laboratorios genéricos que explota-
ron medicamentos de raloxifeno durante la
vigencia del CCP. Asimismo, Cinfa también
alegd subsidiariamente que, en todo caso, su
responsabilidad deberia limitarse Unicamen-
te a resarcir el perjuicio ocasionado hasta el
12 de junio de 2012, fecha a partir de la cual
Daiichi habria padecido de todos modos el
perjuicio reclamado ante la salida al mercado
de los productos de los terceros laboratorios
genéricos no demandados.

Articulado asi el debate, el Juzgado de lo
Mercantil niumero 7 de Madrid lo resolvio en
unos términos inesperados, en la medida en
gue no habian sido defendidos por ninguna
de las partes. La sentencia dictada en prime-
ra instancia se alined con la tesis principal de
Daiichi consistente en que Teva, como des-
encadenante originario de la reduccion del
precio de Evista® debia considerarse la Unica
responsable del perjuicio irrogado. No obs-
tante, considero igualmente que seria injus-
to hacer pesar sobre Teva la responsabilidad
integra del estropicio ocasionado a partir del
momento en que otros laboratorios también

lanzaron al mercado sus medicamentos gené-
ricos de raloxifenoy, por tanto, se aprovecharon
de la creacion de la Agrupacion Homogénea
Nn°® 2634. En este punto, el Juzgado parecia
adoptar el enfoque del escenario subsidiario.
Sin embargo, de forma sorprendente, el Juz-
gado también incluyé dentro del grupo de
“otros laboratorios” a la codemandada Cin-
fa, por lo que, constatando que Cinfa lanzé
al mercado su producto en el mes de enero
de 2012, limité de forma inesperada el pe-
riodo indemnizatorio a los tres meses en los
gue Teva comercializé en solitario su medica-
mento genérico tras la reduccion del precio
de Evista® (es decir, desde el 5 de octubre
hasta el 31 de diciembre de 20T1).

Como es de ver, el Juzgado adoptd una re-
solucion que fusionaba aspectos de las tesis
mutuamente excluyentes que habian defen-
dido Teva y Cinfa. Por un lado, acogio la tesis
de Cinfa en virtud de la cual Teva debia ser
considerado el Unico responsable y, por otro
lado, acogio la de Teva en virtud de la cual se-
ria injusto hacerle pechar solo a ella con toda
la responsabilidad al haberse aprovechado
también de la situacion otros laboratorios
genéricos. Pero lo que nadie podia esperar es
gue dicho argumento condujera a dejar fue-
ra del periodo indemnizatorio incluso la pri-
mera mitad del ano 2012, en la que solo Teva
y Cinfa comercializaron medicamentos ge-
néricos de raloxifeno y, por tanto, solo Teva y
Cinfa podian haber sido las responsables del
cuantioso lucro cesante por el “efecto reduc-
cion precio” padecido por Daiichi hasta, al
menos, el lanzamiento al mercado de los ter-
ceros medicamentos genéricos de raloxife-
no. Se podria debatir si el hecho de no haber
demandado a los terceros laboratorios priva-
ba a Daiichi o no del derecho a solicitar una
compensacion del perjuicio sufrido a partir
del momento en que estos aparecieron en
el mercado con el argumento de que dicho
perjuicio se habria producido de todos mo-
dos por causas no imputables a las dos de-
mandadas. Ahora bien, este debate carecia
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de sentido en relacién con el periodo anterior
al 12 de junio de 2012, en el que Unicamente
Teva, o ambas (Teva y Cinfa), podian ser las
causantes del perjuicio y ambas habian sido
demandadas, pudiendo depurarse por tanto
su responsabilidad en el procedimiento judi-
cial sin mayores dificultades.

Daiichi recurrio en apelacion la decision del
Juzgado de lo Mercantil, tratando de argu-
mentar lo injusta que resultaba la solucion
encontrada por la sentencia de primera ins-
tancia, que parecia priorizar la proteccion de
los intereses de cada uno de los infractores
en detrimento de los de la entidad realmente
perjudicada, e insistiendo en su peticién de
compensacion del lucro cesante por el “efec-
to reduccion precio” conforme a la prelaciéon
de escenarios principales y subsidiario antes

descritos.

La sentencia de la Seccion 32° de la Audien-
cia Provincial de Madrid estimo el recurso de
apelacion interpuesto por Daiichi, acogiendo
el escenario principal A.

En primer lugar, el tribunal constatd que el
perjuicio sufrido por Daiichi se prolongd des-
de el momento en que la reduccidon del pre-
cio de Evista® resulté efectiva (5 de octubre
de 2011) hasta la fecha de caducidad del CCP
(5 de agosto de 2013), por lo que concluyd

gue la indemnizacién debia abarcar todo el
periodo de pérdida. El tribunal justificd su
conclusién afirmando que en un escenario
en el que se hubiera respetado el CCP, Daii-
chi no tendria por qué haber solicitado la re-
duccioén del precio de su medicamento hasta
su expiracion, por lo que el lucro cesante de-

|u

rivado del “efecto reduccion precio” debia
considerarse, durante todo el periodo de pér-
dida, una consecuencia directa de los actos

de infraccion del CCP.

En segundo término, el tribunal considerod
gue existia un “claro responsable” de que
se produjera la caida de precio de venta de
Evista®, que fue el primer laboratorio (Teva)
que, pese a estar vigente el CCP, se propuso
lanzar al mercado un medicamento genéri-
co de raloxifeno. El tribunal constatd que la
iniciativa comercial de Teva estuvo en direc-
ta correlaciéon con que, al amparo de lo dis-
puesto en el marco regulatorio vigente, se
crease en septiembre de 2011 la Agrupacion
Homogénea n° 2634 para los medicamentos
de raloxifeno autorizados en Espana y se les
aplicase a todos ellos la obligacion de sustitu-
cion establecida en el articulo 85 de la Ley del
Medicamento que imponia a los farmacéuti-
cos el deber de dispensar el medicamento
de menor precio incluido en la agrupacion
homogénea. La creacion de esta agrupacion
homogénea fue lo que, a juicio del tribunal,
motivo que Daiichi se viera forzada, con efec-
tos desde el 5 de octubre de 2011, y con casi
dos anos de antelacion respecto de la cadu-
cidad del CCP, a reducir un 40% el precio de
Evista® a fin de equipararlo al nivel del pre-
cio de Teva para no correr el riesgo de perder
toda su cuota de mercado.

En suma, el tribunal concluydé que Teva debia
responder por el perjuicio ocasionado durante
toda la vigencia del CCP ya que causé un dano
que se extendid hasta su caducidad. A juicio
de la Audiencia Provincial de Madrid, los su-
cesivos laboratorios genéricos se incorporaron
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El tribunal advirtio de
que el analisis podria
haber sido diferente
si la introduccién

en el mercado

de sucesivos
medicamentos
genéricos de
raloxifeno hubiera
provocado caidas
adicionales en

el precio de
financiacion de
Evista®. En tal caso,
la responsabilidad
de TEVA por el lucro
cesante causado
podria haberse
compartido con
otros laboratorios.
Sin embargo,

esto no fue lo que
ocurrio en el caso
enjuiciado, motivo
por el que el tribunal
mantuvo su criterio
de responsabilizar
por todo el "efecto
reduccion precio”
unicamente al
comercializador del
primer medicamento
genérico.

con posterioridad y paulatinamente a una si-
tuacioén ya creada, por lo que, sin perjuicio de
sus responsabilidades por otros conceptos,
no podria reprocharseles que fueran los que
provocaran la caida del precio de Evista®,
caida que debia asociarse al primer medica-
mento genérico de raloxifeno introducido en
el mercado.

El tribunal advirtié de que el analisis podria
haber sido diferente si la introduccion en el
mercado de sucesivos medicamentos gené-
ricos de raloxifeno hubiera provocado caidas
adicionales en el precio de financiacién de
Evista®. En tal caso, la responsabilidad de
TEVA por el lucro cesante causado podria
haberse compartido con otros laboratorios.
Sin embargo, esto no fue lo que ocurrié en el
caso enjuiciado, motivo por el que el tribunal
mantuvo su criterio de responsabilizar por
todo el “efecto reduccion precio” Unicamente
al comercializador del primer medicamento
genérico.

Finalmente, la Audiencia Provincial madrile-
Na dio respuesta al argumento en virtud del
cual los demandados pretendian imputar la
responsabilidad del perjuicio al Estado, en
su condiciéon de Unico “disefiador” del marco
regulatorio aplicable a la financiacién de los
medicamentos y, en concreto, del “sistema
de precios menores”. Aun admitiendo que,
efectivamente, en Espana es el Estado el en-
cargado de fijar el precio de financiacion de
los medicamentos incluidos en la prestacion
publica, el tribunal subrayé que la creaciéon
de una agrupacién homogénea exige nece-
sariamente la comercializacion efectiva de
un medicamento genérico. Es decir, que es
un acto libre y responsable del laboratorio
genérico lo que en realidad provoca que los
laboratorios que explotan los medicamen-
tos de referencia se vean forzados a reducir
los precios de venta para equiparlos a los
de los medicamentos genéricos. Cuando la
comercializaciéon del primer medicamento
genérico se produce durante la vigencia de
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Cuando la
comercializacion
del primer
medicamento
genérico se produce
durante la vigencia
de una patente, esta
conducta terminara
provocando una
caida de precios que
perjudicara al titular
de la patente. Luego
la responsabilidad
del perjuicio

debe atribuirse al
laboratorio genérico
que, consciente de
cual es el marco
regulatorio, lanza o
mantiene a riesgo

el medicamento
genérico en el
mercado.

una patente, esta conducta terminara provo-
cando una caida de precios que perjudicara
al titular de la patente. Luego la responsabi-
lidad del perjuicio debe atribuirse al labora-
torio genérico que, consciente de cual es el

marco regulatorio, lanza o mantiene a riesgo
el medicamento genérico en el mercado. A
juicio del tribunal, en suma, debia entender-
se que es la presencia del medicamento en
el mercado (y no el marco regulatorio como
tal) lo que determina la reduccion del precio
del medicamento de referencia, por lo que
corresponde imputar la responsabilidad al
comercializador del medicamento genérico
y no al Estado.

Cabe recordar que este dltimo razonamien-
to avala y ratifica el criterio que sostuvo la
Seccion 157 de la Audiencia Provincial de
Barcelona en una sentencia de 22 de enero
de 2013 (asunto “Donepezilo”) para rechazar
exactamente el mismo argumento. En dicha
resolucion, la Audiencia Provincial barcelone-
sa concluyd que “[X] era consciente y debio
prever que dicha actuacion generaria final-
mente, una vez culminado el procedimiento
administrativo, un perjuicio a quien osten-
taba el derecho de explotacion del medica-
mento original, protegido por el derecho de
exclusiva, tres anos antes de que éste cadu-
cara. El perjuicio fue evitado por la adopcion
de las medidas cautelares, pero no por ello
se desvanece la ilicitud concurrencial de la
conducta, que debe ser reconocida en la
sentencia del litigio principal.”

En aquel caso, la responsabilidad del labora-
torio genérico se abordd desde la perspectiva
de la Ley de Competencia Desleal (y no de la
Ley de Patentes) porque no se habian produ-
cido actos de explotaciéon de la patente, sino
meras actuaciones administrativas que ha-
brian desencadenado la reduccion del precio
del medicamento innovador de no haberse
decretado unas medidas cautelares. Ahora
bien, el razonamiento subyacente es el mis-
mo: el laboratorio genérico es o deberia ser
consciente del marco regulatorio en el que
operay de que sus actos van a producir unos
efectos perniciosos en los precios de los me-
dicamentos innovadores, por lo que son ellos
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(y no el Estado) los que deben pechar con la

consiguiente responsabilidad.

Ademas de condenar al primer laboratorio
genérico que desencadend la reducciéon del
precio del medicamento innovador por el lu-
cro cesante causado durante todo el periodo
de pérdida, la sentencia de la Seccién 32° de
la Audiencia Provincial de Madrid arroja luz
sobre otras cuestiones de sumo interésy que
son objeto de debate de forma recurrente en
los litigios de patentes tramitados en Espana.
A continuacion abordaremos de forma breve
algunas de dichas otras cuestiones.

En primer lugar, la Audiencia Provincial de
Madrid tuvo que analizar algunos argumen-
tos defensivos que cuestionaban la legiti-
midad activa de Daiichi para actuar en el
proceso y reclamar la compensacion de los
danos y perjuicios padecidos. En los litigios
de patentes, es habitual que la legitimidad
de los licenciatarios sea atacada en dos si-
tuaciones: cuando la licencia es no exclusiva
y cuando la licencia, sea exclusiva o no, no
esta inscrita en el Registro de Patentes de |a
Oficina Espafiola de Patentes y Marcas. En
el caso que aqui nos ocupa, la licencia otor-
gada a Daiichi era exclusiva, pero no habia
sido inscrita en el Registro (lo que suele ser
habitual en casos en los que los acuerdos de
licencia comprenden multitud de patentes
vigentes en variados territorios). Ademas, se
daba la circunstancia de que, para mantener
confidencial otros datos comerciales sensi-
bles que también constaban plasmados en
el contrato de licencia, Daiichi aportd sola-
mente una copia parcial del contrato, donde
se habian ocultado todas las clausulas que
resultaban irrelevantes para acreditar su con-
dicion de licenciataria exclusiva. No obstante,
para dotar de mayor credibilidad a la copia

parcial aportada, Daiichi solicitd a un nota-
rio que comparara las clausulas de la copia
parcial y de la copia original del acuerdo de
licencia y constatara su plena identidad.

A pesar de las feroces criticas de las deman-
dadas, la sentencia de la Audiencia Provincial
de Madrid, como igualmente habia hecho ya
el Juzgado de lo Mercantil, validé la estrate-
gia procesal ideada por Daiichi con el obje-
tivo de ocultar la informacién confidencial
intrascendente. En este sentido, la sentencia
considera que la lectura de las clausulas con-
tenidas en la copia parcial del contrato de li-
cencia permitia adverar de forma indubitada
gue mediante dicho contrato Eli Lilly habia
efectivamente conferido una licencia exclu-
siva a Daiichi sobre los titulos invocados en
la demanda. El tribunal valoré especialmente
a la hora de formar su conviccién el que un
notario publico hubiera constatado que to-
das las clausulas visibles en la copia parcial
del contrato formaban parte del contrato
integro. Asimismo, el tribunal afirmd que es
una practica procesal recurrente manejar co-
pias parciales de documentos que contienen
informacion confidencial irrelevante para el
procedimiento y recordd a las demandadas
gue habian tenido en su mano la posibilidad
de requerir a Daiichi la exhibicién integra del
contrato durante la primera instancia del
procedimiento si pensaban que podia haber
alguna clausula oculta que condicionara la
vigencia o alcance de la licencia.

Respecto de la falta de inscripcién de la li-
cencia exclusiva de Daiichi en el Registro de
Patentes, el tribunal reiterd la doctrina es-
tablecida por la Seccién 28 de la Audiencia
Provincial de Madrid en su Sentencia de 18 de
julio de 2014 (ratificada por el Tribunal Supre-
mo mediante Auto de 8 de febrero de 2017),
mediante la que, en esencia, se concluye que
el titular de una licencia no inscrita no esta
facultado para ejercer en solitario acciones
fundamentadas en la patente licenciada. Sin
embargo, dicho licenciatario no inscrito si
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Asimismo, el tribunal
afirmoé que es una
practica procesal
recurrente manejar
copias parciales

de documentos
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y recordo a las
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de requerir a Daiichi
la exhibicion integra
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la primera instancia
del procedimiento

si pensaban que
podia haber alguna
clausula oculta que
condicionara la
vigencia o alcance de
la licencia.

goza de dicha facultad si litiga conjuntamen-
te con el titular de la patente, en la medida
en que la presencia del titular de la patente
permite hacer efectiva con alcance general la
proteccién conferida por la patentey el licen-
ciatario actUa en condicién de afectado por
la accion infractora para reclamar la indem-
nizacion de los perjuicios sufridos.

Un segundo aspecto de interés abordado por
la Sentencia de 23 de junio de 2023 de la Sec-
cion 327 de la Audiencia Provincial de Madrid
guarda relacién con el nivel de intensidad
probatoria con el que la parte reclamante
debe acreditar el importe de la compensa-
cion solicitada. En el caso que aqui nos ocu-
pa, Daiichi fundamentd los céalculos de su
lucro cesante en la cuenta analitica del pro-
ducto Evista® de los anos concernidos por
la infraccion. Con base en esta cuenta ana-
litica, el perito designado por Daiichi estimé
qgué beneficios habria obtenido Daiichi de
no haber mediado la competencia ilegitima
de Teva y Cinfa (es decir, de haberse podido
vender las unidades adicionales de Evista®
frustradas por la venta de los genéricos y
de haber podido mantener el precio origi-
nal de Evista®). Las entidades demandadas
criticaron esta metodologia de calculo sobre
la base de dos grandes argumentos: que no
habian podido validar la cuenta analitica de
Evista® empleaday que la evoluciéon de algu-
nas de las partidas de coste de dicha cuenta
analitica durante los anos relevantes no les
parecia razonable, sin que Daiichi hubiera
ofrecido ninguna explicaciéon que justificara
las razones subyacentes a la variacion de di-
chas partidas.

La Audiencia Provincial de Madrid resolvio la
controversia posicionandose a favor de la ra-
zonabilidad y suficiencia de la metodologia
aplicada por Daiichi en el calculo del impor-
te de su lucro cesante. A juicio del tribunal,
todo reclamante tiene la carga de desple-
gar un esfuerzo probatorio que pueda es-
timarse razonablemente suficiente para la
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En este sentido, el
tribunal recordé
que la existencia
de un lucro cesante
era incontestable

y afirmé que
pretender

que la accién
compensatoria
fuera desestimada
sin mas, sin ofrecer
ninguna alternativa
de liquidacion,
ofrecia "escaso
mérito procesal”.

demostracion del perjuicio sufrido. Pero no
debe exigirsele que agote de manera ex-
haustiva todas las posibilidades imaginables
para hacer mas sdlidas sus pruebas y antici-
parse asi a cualquier reparo que la contra-
parte pueda oponer.

Bajo estas premisas, el tribunal considerd
qgue Daiichi cumplid con la carga de la prue-
ba que le incumbia al anexar las cuentas
analiticas al dictamen pericial y al quedar

acreditado que dichas cuentas analiticas ha-
bian sido extraidas directamente de los siste-
mas contables y de gestion de Daiichiy que
respondian a criterios de imputacion de cos-
tes predefinidos. Esto es, para el tribunal fue
determinante que no se tratara de cuentas
analiticas disenadas ad hoc o retrospecti-
vamente para la preparacion del litigio, sino
que fueran las cuentas realmente manejadas
en los anos 2010 a 2013 por Daiichi en un con-
texto temporal alejado del inicio del pleito, lo
gue disipaba cualquier sospecha de mani-
pulacién de los datos. Asimismo, el tribunal
también valoré como un aspecto relevante el
gue la suma de todas las cuentas analiticas
de los productos de Daiichi pudiera conciliar-
se con las cuentas de explotacion general de
la compania que habian sido auditadas sin
salvedades. Por todo ello, considerd que re-
sultaba una metodologia razonable estimar
objetivamente el lucro cesante conforme a
los mismos criterios con los que Daiichi de-
termind su beneficio en los afnos en los que
se produjo la infraccidn. Sin perjuicio de todo
lo anterior, anadiremos que un aspecto que
penalizd a las demandadas fue que estas se
limitaran a criticar la metodologia aplicada
por Daiichi y no ofrecieran métodos alterna-
tivos para determinar un importe del lucro
cesante que para ellas fueran técnicamente
mas fiables. En este sentido, el tribunal recor-
do que la existencia de un lucro cesante era
incontestable y afirmd que pretender que la
accion compensatoria fuera desestimada sin
mas, sin ofrecer ninguna alternativa de liqui-
dacion, ofrecia “escaso meérito procesal”.

Finalmente, otro aspecto interesante tra-
tado en la sentencia que aqui se analiza es
el relativo al modo de determinacién de
los beneficios obtenidos por el infractor de
una patente, cuestion que es relevante a los
efectos de la determinacién del importe de
la compensacion econdmica pagadera al
titular o licenciatario perjudicados por la in-
fraccion. La cuestion que habitualmente se
discute en este tipo de procesos es cuadles
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(...) para el calculo
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tan solo pueden
detraerse los gastos
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directamente
relacionados con la
actividad infractora,
a saber, los costes
que hubiera sido
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manera directa
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anudados a la
conducta infractora
del derecho ajeno.

son los tipos de costes que deben detraerse
de los ingresos para determinar los benefi-
cios ilicitamente obtenidos. Generalmente,
los demandados por infracciéon de patente
sostienen, con el animo de que la cifra even-
tualmente objeto de condena sea lo mas

pequefa posible, que en el calculo de los be-
neficios ilicitos debe detraerse todo tipo de
costes, tanto los variables y directos, como
una parte proporcional de los indirectos y
fijos. Por otro lado, los reclamantes suelen
sostener que tan solo es posible deducir los
costes variables y directos que estén intima-
mente asociados a la infraccidon, pues, de lo
contrario, se estaria financiando a cargo de la
indemnizacién debida al titular de la paten-
te una parte de los costes de estructura del
infractor.

En relacién con este debate, la sentencia de
la Seccion 32° de la Audiencia Provincial de
Madrid concluye, en linea con lo resuelto en
otras decisiones de su predecesora (la Sec-
cion 287), que para el calculo de la indemni-
zacion tan solo pueden detraerse los gastos
de explotacion directamente relacionados
con la actividad infractora, a saber, los costes
gue hubiera sido preciso asumir de manera
directa y exclusiva para la obtenciéon de los
beneficios anudados a la conducta infrac-
tora del derecho ajeno. Por el contrario, no
pueden deducirse los costes estructurales
gue no resulten directamente imputables a
la explotacion del bien o servicio concerni-
do por la infraccién, como lo serian aquellos
costes indirectos que no puedan atribuirse
de forma precisa a la explotacion ilicita sino
que forman parte, de una manera compar-
tida, del sostenimiento de toda la actividad
general del reclamado.

La peculiaridad de lo resuelto en esta senten-
cia estriba en que el tribunal tuvo que decidir
si podia deducirse un coste fijo (un pago Unico)
que si estaba exclusivamente relacionado con
la actividad de venta de medicamentos ge-
néricos de raloxifeno, pero que la demandada
deberia haber asumido de todos modos, y por
el mismo importe, si en lugar de haber iniciado
la comercializacion del producto durante la vi-
gencia del CCP, hubiera esperado para hacerlo
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(...) se trata de una
de las primeras
sentencias que
aborda de forma
detallada el
analisis de la
responsabilidad
de los laboratorios
genéricos que
lanzan sus
productos durante
la vigencia de
periodos de
exclusiva y provocan
prematuramente
el hundimiento
del mercado
concernido.

a su fecha de caducidad. Es decir, se trataba de
un coste comun para el periodo infractor y el
periodo no infractor. El tribunal concluyé que
en estas circunstancias no cabia la deduccién
de este coste (ni siquiera de una parte del mis-
Mo) porque no se trataba de un coste asociado
Unicamente a la actuacion infractora, sino que
también era preciso para continuar de forma

legitima la explotaciéon una vez expirado el CCP.

El tribunal razond que, de permitirse la deduc-
cidén siquiera parcial de este coste, el titular de la
patente estaria financiando al infractor la posi-
bilidad de continuar su actividad comercializa-

dora mas alla del periodo infractor.

Los devastadores efectos de la aplicacion del
sistema de precios de referenciay del sistema
de precios menores en los ingresos de los la-
boratorios que comercializan medicamentos
de referencia han motivado, y no sin razoén,
gue la Sentencia de 23 de junio de 2023 de
la Seccion 32° de la Audiencia Provincial de
Madrid haya despertado un gran interés en
el sector farmacéutico. En lo que alcanza el
conocimiento de este autor, se trata de una
de las primeras sentencias que aborda de
forma detallada el analisis de la responsabili-
dad de los laboratorios genéricos que lanzan
sus productos durante la vigencia de perio-
dos de exclusiva y provocan prematuramen-

te el hundimiento del mercado concernido.

Aunque la decision de la Audiencia Provincial
de Madrid resuelve un asunto en el que el
periodo de exclusiva venia conferido por una
patentey un CCPy el perjuicio se produjo por
la implementacion del sistema de precios
menores, consideramos que la misma légica
juridica aplicada por el tribunal se ajustaria
mutatis mutandi a supuestos en los que la
exclusividad proviniera de titulos o situacio-
nes juridicas distintas (como la proteccion
de mercado regulatoria o la exclusividad de
mercado de los medicamentos huérfanos,
por ejemplo) y el perjuicio fuera generado
en contextos analogos (como la aplicacion
del sistema de precios de referencia o una
caida efectiva y permanente de los precios
netos en el marco de concursos publicos de
aprovisionamiento de medicamentos, por
ejemplo).
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La sentencia que
hemos analizado
acoge la tesis de
que el laboratorio
genérico que

desencadena en
origen los efectos
perniciosos del
sistema de precios
menores debe
considerarse el
Unico responsable
de todo el perjuicio
irrogado hasta

la caducidad del
periodo de exclusiva
al que tenia
derecho el titular
del medicamento
patentado.

La sentencia que hemos analizado acoge la
tesis de que el laboratorio genérico que des-
encadena en origen los efectos perniciosos
del sistema de precios menores debe consi-
derarse el Unico responsable de todo el per-
juicioirrogado hasta la caducidad del periodo

de exclusiva al que tenia derecho el titular del
medicamento patentado. Al hilo de esta de-
cision, conviene realizar algunas reflexiones.

En primer lugar, antes de realizar una apli-
cacion automatica de la solucion adoptada
en este precedente a otros casos, conven-
dria analizar si dichos otros casos presentan
circunstancias especiales que los hacen su-
ficientemente distintos. Por ejemplo, podria
darse el supuesto de que tres laboratorios
genéricos hubieran lanzado sus productos al
mercado con solo unas semanas de diferen-
cia entre ellos, de tal modo que el titular del
medicamento patentado se viera forzado a
solicitar la reduccion del precio de venta de
su producto tras la integraciéon en la agrupa-
cion homogénea de los tres medicamentos
genéricos. En un caso como este, podria no
tener tanto sentido atribuir toda la respon-
sabilidad al laboratorio que lanzé el primer
medicamento genérico al mercado, sino que
entendemos que la doctrina sentada por la
sentencia de la Audiencia Provincial de Ma-
drid exigiria la condena solidaria a los tres la-
boratorios genéricos, con independencia de
gue su salida al mercado hubiera sido mas o
menos escalonada. La clave residiria en que
el elemento desencadenante de la decision
del titular del medicamento patentado de
solicitar la reducciéon del precio de su produc-
to habria sido la inclusion simultanea de los
tres medicamentos en la agrupaciéon homo-
génea, y no solo la del primer medicamento
en aparecer en el mercado.

Asimismo, una aplicacion sin matices de esta
doctrina podria fomentar practicas fraudu-
lentas, en virtud de las cuales los laboratorios
genéricos pretendieran eludir sus responsabi-
lidades sirviéendose eventualmente de entida-
des sin patrimonio y constituidas ad hoc para
realizar el primer lanzamiento al mercado de
un medicamento genérico y, por tanto, con
el fin de que fueran estas las que asumieran
todas las consecuencias indemnizatorias
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asociadas a la reduccion del precio de venta
del medicamento original. La aplicacion de la
doctrina sentada por la Audiencia Provincial
de Madrid no esta refida con que un anali-
sis pormenorizado de las circunstancias del
caso revele la necesidad de imputar respon-
sabilidades a terceros que pudieren haber
actuado abusivamente o en fraude de ley.

Por otro lado, no podemos pasar por alto que
la Audiencia Provincial de Madrid, al resolver
imputar toda la responsabilidad al comerciali-
zador del primer medicamento genérico que
se integro en la agrupacion homogénea, aco-
giod la tesis defendida con caracter principal
por la entidad reclamante. A nuestro juicio,
no seria descabellado pensar que el tribunal

La aplicaciéon de la
doctrina sentada
por la Audiencia
Provincial de Madrid
no esta reinida con
que un analisis
pormenorizado de
las circunstancias
del caso revele

la necesidad

de imputar
responsabilidades
a terceros

que pudieren
haber actuado
abusivamente o en
fraude de ley.

podria haber acogido una tesis diferente si la
peticion principal de la reclamante hubiera
sido distinta. Por ejemplo, la teoria de la soli-
daridad impropia, en virtud de la cual todos
los medicamentos genéricos incorporados
en la agrupacion homogénea deben respon-
der del mismo modo (solidariamente) por los
perjuicios ocasionados, también presenta una
sélida base juridica. En tal caso, no obstante,
pareceria prudente matizar la responsabili-
dad de cada laboratorio genérico en funcién
del tiempo durante el que sus productos estu-
vieran incorporados en la agrupacién homo-
génea, distinguiendo entre distintos tramos
0 subperiodos de causaciéon del dano si fue-
re menester para atribuir de una forma mas
precisa la responsabilidad solidaria impropia
entre ellos. En todo caso, no debe olvidarse
gue el perjudicado no tendria la obligacién
de dirigir su accion frente a todos los obliga-
dos solidarios, sino que podria hacerlo frente
a solo uno o varios de ellos y reclamarles la to-
talidad de la indemnizacién, sin perjuicio del
derecho de estos a repetir posteriormente la
accion frente al resto de obligados solidarios
no demandados por el perjudicado.

Resultan también interesantes las reflexio-
nes de la sentencia analizada en virtud de las
cuales podria matizarse la responsabilidad
del primer laboratorio que generd la necesi-
dad de reduccion del precio de venta en el
caso de gque la adiciéon de nuevos medica-
mentos genéricos a la agrupacion homogé-
nea provocara caidas adicionales del precio
de venta. Este escenario podria producirse,
por ejemplo, si los precios aprobados a una
segunda o ulterior oleada de medicamen-
tos genéricos fueran inferiores a los de la pri-
mera oleada. Del mismo modo, en el marco
de los concursos publicos, tampoco puede
descartarse el efecto que podria producir en
las licitaciones la concurrencia de un mayor
numero de productos genéricos. Si bien ca-
bria analizar las circunstancias de cada caso,
la l6gica econdmica dictaria que el precio
ofertado en caso de concurrencia de ocho
postores deberia ser inferior al precio oferta-
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doen un contexto en el que solo concurrieran
el medicamento patentado (o de otro modo
beneficiado por una situacién de exclusiva) y
el primer medicamento genérico autorizado.

En conclusion, sin perjuicio de que las cir-
cunstancias concretas de cada caso puedan
exigir una aplicacién mas o menos matizada
de la doctrina sentada por la Sentencia de 23
de junio de 2023 de la Seccion 327 de la Au-
diencia Provincial de Madrid, no cabe duda
de que dicha sentencia, en el caso de que sea
confirmada por el Tribunal Supremo, consti-
tuira un destacado precedente que ofrecera
una soélida pauta juridica para la resoluciéon
de controversias relacionadas con el resarci-
miento del lucro cesante generado por la re-
ducciéon prematura del precio de venta de un
medicamento como consecuencia del lan-
zamiento al mercado de un medicamento
genérico antes de que expiren los derechos
de exclusiva que protegian al medicamento
perjudicado. El sustancial riesgo que, confor-
me a esta doctrina jurisprudencial, asume el
primer medicamento genérico que fuerza la
reduccion del precio del medicamento inno-
vador pasara a convertirse en un factor de
mucho peso que los laboratorios genéricos
van a tener gue incorporar en sus procesos
de decision y que podria influir notablemen-
te en sus estrategias de “launch at risk’.

Por lo demas, esta sentencia de la Seccién
327 de la Audiencia Provincial de Madrid tam-
bién aborda de forma ilustrativa otros aspec-
tos relevantes para el disefo y resolucion de
acciones indemnizatorias en materia de pa-
tentes. A buen seguro, no van a ser pocas las
demandas que en lo sucesivo pasen a citar la
resolucion aqui analizada en sus fundamen-
tos de derecho a fin de sustentar juridica-
mente las pretensiones compensatorias de
los titulares de patentes.

Jesop Wlonleusce fHfenferver

Resultan también
interesantes las
reflexiones de la
sentencia analizada
en virtud de las
cuales podria
matizarse la

responsabilidad del
primer laboratorio
que genero la
necesidad de
reduccion del
precio de venta en
el caso de que la
adiciéon de nuevos
medicamentos
genéricos a

la agrupacién
homogénea
provocara caidas
adicionales del precio
de venta.
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OPORTUNIDADES

PARA LA

FRENTE A

LOS RETOS ACTUALES.

El pasado 26 de octubre, la Fundacion CEFI
organizé un debate sobre las oportunidades
para la innovacion en salud en el actual esce-
nario legislativo.

Los activos intangibles son cada vez mas im-
portantes en la economia del conocimiento.
La propiedad industrial es un activo funda-
mental para el crecimiento econdémico. Las
carteras de patentes, marcas y disenos ayu-
dan a las companias a ganar valor y a dispo-
ner de autonomia estratégica.

Junto a los activos intangibles generales, en
el sector salud hay otra proteccion adicional y
otros incentivos a la innovaciéon muy relevan-
tes que actualmente estan siendo objeto de
revision: la proteccion de datos de registro o
exclusividad regulatoria y los certificados com-
plementarios de proteccion de patentes, CCPs.

Mantener la proteccién e incluso reforzar am-
bas figuras debe ser una prioridad estratégi-
ca para crear un marco solido de proteccion
de la innovacion que fomente la investiga-
cion y las decisiones de donde invertir y por
tanto las operaciones econdmicas. Ello unido
a la colaboracion publico-privada y a un ac-
ceso rapido y equitativo a los tratamientos
innovadores nos hara ser mas competitivos
frente a otros paises.

Actualmente estamos en un momento de

reflexion global de aspectos fundamentales

gue afectan a la innovacion en general y a la
innovacion en salud.

Disponemos de la patente unitaria que ya
es una realidad, la propuesta de creacion
de un CCP unitarioy la puesta en marcha
del Tribunal Unificado de Patentes.
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Existe un nuevo paquete de reforma que
armoniza la normativa de patentes y que
se refiere a patentes esenciales, a licen-
cias obligatorias de patentes en situacio-
nes de crisis y supone una revision de la
legislacion del CCP. Este paquete de refor-
ma busca crear un marco de proteccion
de los derechos de propiedad industrial
mas transparente y efectivo. En el evento
pudimos comprobar como no siempre se
consigue este objetivo.

Disponemos también de las propuestas
de modificacion de la legislacion farma-
céutica europea que modifican sustan-
cialmente el sistema de incentivos a la
innovacion. Este aspecto nos preocupa
especialmente y requiere un analisis de-
tallado ya que lo que se estd planteando
como un aumento en la proteccion, resul-

Oportunidades para la innovacién en salud frente a los retos actuales celebrado el dia 26 de octubre.

ta ser lo contrario, dados los requerimien-
tos necesarios para lograr esa mayor pro-
teccion. Lo vimos también alolargo de la
sesion.

Y ademas estamos en un momento de
grandes avances en materia de trata-
miento de datos de salud, con la creacidon
del Espacio Europeo de Datos y de gran-
des avances de la tecnologia y la digita-
lizacion en salud que plantean nuevos
retos.

Y todo ello, coincide en el tiempo con |la Presi-
dencia espanola del Consejo de la UE.

Nuestro objetivo en esta sesidn, con la ayuda
de los magnificos ponentes que nos acom-
panaron, fue hacer un estudio y reflexion
abierta de las propuestas y analizar cuales
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Nuestro objetivo
en esta sesion,
con la ayuda de
los magnificos
ponentes que nos
acompanaron, fue
hacer un estudio
y reflexiéon abierta
de las propuestas
y analizar

cuales serian

los escenarios
adecuados y

mas propicios
para mantener e
incluso reforzar

el actual sistema
de incentivos

a la innovacién
en generalyala

innovacioén en salud.

serian los escenarios adecuados y mas pro-
picios para mantener e incluso reforzar el ac-
tual sistema de incentivos a la innovacién en
generaly a la innovaciéon en salud.

El Consejero de Industria y Turismo, repre-
sentante permanente de Espaia ante la
Unién Europea del Ministerio de Asuntos
Exteriores, Unién Europea y Cooperacion,
Jose Antonio Gil Celedonio nos informo del
paguete de patentes, que forma parte del
Plan de accién en materia de propiedad in-
dustrial puesto en marcha para resolver las
ineficiencias detectadas en materia de pa-
tentes dentro del mercado Unico.

Dicho paquete consta de seis propuestas le-
gislativas que estan en fase inicial y que su-
ponen un cambio radical en materia de pa-
tentes. Actualmente las competencias son
nacionales y de la Oficina Europea de Paten-
tes, con este cambio se asignaran las compe-
tencias a la Agencia Europea, la EUIPO.

Las propuestasestandivididasentresbloques:

e Sistema concesidén de licencias obliga-
torias: propuesta de Reglamento. Serd la
Comisién la que a través de un acto dele-
gado conceda las licencias obligatorias.

e Propuesta Reglamento patentes esencia-
les (vinculado mas a tecnologia).

e Certificados Complementarios de protec-
cion de patentes: con cuatro propuestas
de Reglamentos. Régimen del CCP unita-
rio, para la patente unitaria.

Otras dos propuestas, que modifican los ac-
tuales Reglamentos de medicamentos vy fi-
tosanitarios y una dltima afadiendo un pro-
cedimiento de concesion centralizado. La
EUIPO tendrad competencia para dictar opi-
nidn centralizada para que sea implementa-
da por las oficinas nacionales.
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Imagen de José Antonio Gil Celedonio.

Programa del evento.

-.-._ - 3 3 &

ﬂﬂﬂﬁﬂ__m_‘uuﬁa;q PARA | A St it
_INNOVACION £y (1 =B
FRENTE SALUD

A LOS RETOR AC‘TUALEE

Te I fagighee

FIElacidn oy

M eHnunitaria M
A, Dhafs

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 87 2023 | 081



Se realizé un
interesante analisis
del impacto de

la reforma de

la legislacion
farmacéutica
comunitaria y de
como esta deberia
ser extremadamente
esmerado por ser
este un sector
estratégico y uno
de los mayores
contribuyentes a la
balanza comercial.

Se realizd un interesante analisis del impac-
to de la reforma de la legislacion farmacéu-
tica comunitaria y de como esta deberia ser
extremadamente esmerado por ser este un
sector estratégico y uno de los mayores con-
tribuyentes a la balanza comercial.

Beatriz Cocina Arrieta, abogada en Uria
Menéndez, hizo un repaso de las medidas
especificas propuestas para tratar de fomen-
tar innovacién y competitividad: el sandbox
regulatorio, medidas de mejora regulatoria y
de procesos, el bono de exclusividad transmi-
sible para los antimicrobianos y la planteada
como mejora de los periodos de proteccion
de datos, gue como vimos, no es tal. Periodos,
estos ultimos, que dependen de circunstan-
cias ajenas a la propia industria farmacéutica,
como es el lanzamiento en todos los paises
de la UE en los primeros dos afos posteriores
a la autorizacion. El lanzamiento requiere un
proceso de precio y reembolso nacional, que
en algunos paises supera los dos anos y en
ocasiones, esta condicionado por una serie

Primera mesa del evento. Los incentivos de la innovacién. De izquierda a derecha: Luis Fernandez Novoa,
Beatriz Cocina Arrieta, Fernando Moreno Pedraz, Josep Montefusco Monferrer y Alberto Dorrego de Carlos.
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Pudimos ver como
en la practica no va
a ser una ampliacién
de los periodos

de proteccién de
datos, sino todo

lo contrario. No se
ha contemplado
este escenario en
su conjunto, de
forma global y no
se ha analizado

la reduccion de

la inversion que

sin duda llevara
implicita.

de medidas nacionales que trascienden de la
voluntad del titular del lanzamiento del pro-
ducto. Si en dos anos no lo consiguiera, se le
privaria de esos dos anos de exclusividad de
datos.

Pudimos ver como en la practica no va a ser
una ampliacion de los periodos de protec-
cion de datos, sino todo lo contrario. Ademas,
no se ha contemplado este escenario en su
conjunto, de forma global y no se ha analiza-

do la reduccion de la inversion que sin duda
llevara implicita.

Josep Montefusco Monferrer, socio de Cli-
fford Chance, por su parte incidié en la im-
portancia, en el escenario actual, de reforzar
la innovacion no debilitarla, es una de las re-
comendaciones del Consejo de la UE, fortale-
cer los incentivos de la inversiéon en 1+D, crear
un ecosistema propicio a la innovacion.

Una medida que reduce
el 25% el periodo de pro-
teccion va en la direccién
equivocada. Si el periodo
de retorno es inferior, la
decision de inversién no

vendra a Espana.

Una medida que reduce el 25% el periodo de
proteccién va en la direccidén equivocada. Si
el periodo de retorno es inferior, la decision
de inversion no vendra a Espana.

La protecciéon de datos no debe verse como
un incentivo menor frente a las patentes
que expirardn mas tarde. Josep Montefusco
nos explicd muy bien que eso no es siempre
asi. Hay 1/3 de los casos en que los plazos de
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proteccion de datos, expira mas tarde que las

patentes.

Ademas, hay casos en los que una inversion
real no tiene como contrapartida la conce-
sion de una patente que la proteja y la paten-
te puede ser objeto de nulidad. Mientras que
la patente es una expectativa de exclusiva
durante un tiempo, la proteccién regulato-
ria es una realidad. Esto es lo que tienen en

cuenta los inversores.

En un plano mas juridico, la reduccion de 2
anos viene a romper el equilibrio al que se
llegé hace 20 anos, cuando se introdujo la
clausula bolar para facilitar el acceso rapido
de genéricos a cambio de armonizar la PDR
a 8+2+1. Ahora si se reduce la PDR pero no se
reduce el ambito de la cldusula bolar, sino
gue se amplia. Han pasado 20 anos y las ne-
cesidades pueden ser distintas, pero es una

consideracion a tener en cuenta.

Mientras que la
patente es una
expectativa de
exclusiva durante
un tiempo,

la proteccion
regulatoria es una
realidad. Esto

es lo que tienen
en cuenta los
inversores.

¢Cuando empiezan a contar estos periodos
de 8 010 anos? El TJUE en el ano 2014 inter-
pretando el Reglamento del CCP, establecid
gue debia ser la fecha de la notificaciéon, no la
fecha de la autorizacion de comercializacion.
Este matiz debe tenerse en cuenta para la re-
daccién final de las propuestas.

Luis Fernandez Novoa, socio de Hoyng
Rokh Monegier, hizo un andlisis detallado
del paquete de patentes que, sin duda, ayu-
dara a que se mantenga el papel preponde-
rante de Europa en la economia del conoci-
miento. Nos hablé de:

e Patentes esenciales y del sistema de me-
diacion que permita alcanzar soluciones.
Siendo esta una propuesta con criticas
muy importantes.

e Licencias obligatorias. Cuestion recurren-
te pero que nunca ha tenido un efecto
sustancial.

e CCP, de la creacion del CCP unitario que
tenga como patente de base la patente
unitaria y del procedimiento centraliza-
do de concesion de CCP que evitara las
discordancias de enfoques entre las auto-
ridades nacionales y reducira las cuestio-
nes perjudiciales de interpretacion de los
CCPs.

e La disposicion bolar que amplia su cam-
po de aplicacidon. Propuesta de Directiva,
art 85: los derechos de patentes o los CCP
no se consideraran infringidos cuando se
utilice un medicamento de referencia a
efectos de estudios y ensayos y otras ac-
tividades realizadas para generar datos,
para la obtencién de datos para la autori-
zacion de comercializacion de genéricos,
biogenéricos, biosimilares, hibridos, y bio-
hibrido, evaluacién de tecnologias sanita-
rias, fijacion de precio y reembolso y ac-
tividades realizadas exclusivamente para
los fines establecidos en la letra A.
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Como vemos, una interpretacion y aplicacion
lo mas amplia posible. La evaluacion de tec-
nologias sanitarias incluida en la clausula bo-
lar presentara bastantes problemas.

Alberto Dorrego de Carlos, socio de Ever-
sheds Sutherland, tras realizar un intere-
sante analisis de algunos casos practicos
recientes poniendo de manifiesto el proble-
ma de interseccion de actos juridicos (dere-
cho regulatorio administrativo/ existencia de
autorizacion de comercializacion) expuso la
necesidad de una propuesta legislativa que
implique dos mecanismos:

Mecanismo para que la protecciéon regu-
latoria tenga efectos privados entre las
partes.

Mecanismo de ejecucion de las sen-
tencias que permita que cautelarmen-

Como vemos, una
interpretaciéon y
aplicacion lo mas
amplia posible.
La evaluacién

de tecnologias
sanitarias incluida
en la clausula
bolar presentara
bastantes
problemas.

Seguda mesa. Los avances del mundo digital. De izquierda a derecha: Angel Martin Moreno, Jesus Rubi

Navarrete y David Molina Moya.
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(...) propuso la
necesidad de una
propuesta legislativa
que implique dos

mecanismos:

« Mecanismo para
que la proteccion
regulatoria tenga
efectos privados
entre las partes.
Mecanismo de
ejecucion de las
sentencias que
permita que
cautelarmente
pueda retirarse la
autorizacion de
comercializacion.

te pueda retirarse la autorizacion de
comercializacion.

Moderados por Jesus Rubi Navarrete, Vo-
cal Coordinador de la Unidad de Apoyo y

Relaciones Institucionales de la Agencia
Espanola de Proteccion de Datos, tuvimos
ocasion de escuchar unas interesantes po-
nencias en la mesa "los avances del mun-
do digital deben favorecer la innovaciéon en
salud".

Angel Martin Moreno, Director Senior de
Asuntos Gubernamentales sobre Salud
Digital y Fiscalidad Corporate en EMEA,
Johnson&Johnson, nos expuso la Propuesta
de Reglamento Europeo sobre el Espacio Eu-
ropeo de Datos Sanitarios que actualmente
esta en fase de negociacion, con la idea de
que haya un acuerdo politico antes de las
elecciones europeas.

El historial médico electrénico para favorecer
el acceso a estos datos a pacientes y personal
sanitario es la base y el soporte al uso secun-
dario de datos. El uso secundario de datos
abarca mas que el historial médico: historial
médico, datos de gendmica, datos dispositi-
vos electrénicos, datos de ensayos clinicos, en
definitiva, proporciona un panorama amplio.
Abarca desde las autorizaciones regulatorias
hasta la investigacion y desarrollo.

(Como funcionard? los titulares de datos,
todo el que genere datos (con excepcién de
pymes e investigadores individuales) ten-
dran que hacer un repositorio de datos, lo
comunicardn a los organismos competentes
del Estado miembro y alli se creara un catalo-
go de datos donde los usuarios podamos en-
contrarlos. El organismo competente podra
ejercer como ventanilla Unica para otros Es-
tados miembros. Se hara una solicitud legi-
tima, se obtendra el permiso de acceso a los
datos y ese uso se establecera en un entorno
de procesamiento seguro.

En vrelacion a la coexistencia del Reglamen-
to Espacio Europeo de Datos Sanitarios con
el Reglamento General de Proteccién de Da-
tos, puesto que todos los datos estan inclui-
dos y todos los datos son accesibles, existe la
preocupacion de si es compatible con el Re-
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glamento General de Proteccion de Datos.
Se contempla el mecanismo de salida donde
cada usuario pueda decidir si determinados
datos pueden no tenerse en cuenta.

Existen organismos oficiales de acceso a los
datos en cada Estado miembro que evalUan
a que datos se puede accedery para que pro-
pdsito y anonimizar los mismos.

Respecto a los datos sanitarios que lleven
derechos de propiedad industrial e intelec-
tual protegidos se pondran a disposicion
para los usos secundarios. Es una prevision
obligatoria. Se adoptaran todas las medidas
necesarias para preservar la confidencialidad
de los derechos de propiedad industrial y de
los secretos comerciales. Es necesario tener
claridad de como esos organismos de acce-
so a datos tienen que preservar los derechos
de proteccion de la propiedad industrial.
Incluso la propuesta contempla que no se
podrd acceder a los datos sanitarios si no se
garantiza esa confidencialidad. Vemos una

evolucion hacia condiciones mas estrictas
de proteccion, pero no se esta dando dere-
cho al usuario de participar en preservar esa

confidencialidad.

Existe gran preocupacion de la industria so-
bre como va a interpretarse esta propuesta.
El titular de datos tiene una responsabilidad
de proteger esos datos. Aqui la norma cam-

bia las reglas de juego.

Tenemos un ejemplo en el Reglamento Data
Act, mas general que contempla un derecho
para rechazar el acceso a datos si se obser-
va gque hay un riesgo para sus derechos de
propiedad industrial, o para el desarrollo de
productos competitivos de forma desleal. Sin
embargo, el Espacio Europeo de Datos no

contempla esta cuestion.
Pere Simén Castellano, socio de Font Advo-

cats, nos expuso algunos de los usos de la in-

teligencia artificial en el sector farmacéutico:

Imagen de Pere Simén Castellano.

T a _— o L
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e Descubrimientos de farmacos. Acelerar
procesos, identificar compuestos quimi-
cos. Predecir niveles de eficacia en trata-
mientos especificos.

e Disenar moléculas. Optimizan ensayos
clinicos. Personalizar tratamientos a las
necesidades de cada individuales, capa-
cidad de analizar grandes conjuntos de
informacion.

e Predecir brotes epidémicos. Evaluacion
de riesgos. Ayuda a la toma de medidas
preventivas.

La normativa va siempre por detras de los
avances tecnoldgicos. Hasta el momento
para dar respuesta a los retos que plantea la
inteligencia artificial en el sector farmacéu-
tico nos tenemos que ir a la proteccion de
datos. La Agencia Espanola de Protecciéon de
Datos ha hecho un fantastico trabajo con las
recientes Directrices y Recomendaciones.

Actualmente disponemos de la Digital Mar-
ket Act, la Digital Service Act y la Directiva de
Inteligencia Artificial que vera la luz a princi-
pios del 2024 y que dara una respuesta con-
creta a estos retos.

Mientras esto ocurre, en Espafa ya se han
realizado algunas primeras aproximaciones,
especialmente en el ambito del sector publi-
co. Disponemos de un Estatuto de la Agencia
Espanola de Supervision de los Sistemas In-
teligencia Artificial.

El modelo propuesto es un sistema basado
en un enfoque de riesgo. Se clasifican por
tecnologiasy usosy en funcién de la clasifica-
cién las garantias serdn mayores o menores.

David Molina Moya, asociado Sénior en
Baker & Mckenzie, enlazando con la po-
nencia anterior, nos explicé algunos casos
del impacto de la inteligencia artificial en
ciberseguridad.

Existe gran
preocupacion
de la industria

sobre cémo va a
interpretarse esta
propuesta. El titular
de datos tiene una
responsabilidad

de proteger esos
datos. Aqui la
norma cambia las
reglas de juego.

Nos informd de las medidas necesarias a
adoptar en caso de un ciberataquey de como
los perfiles técnicos deben estar en comuni-
cacion con los perfiles juridicos para analizar
el caso concreto, identificar si es una brecha
en cuyo caso hay que notificar a la Agencia
Espanola de Proteccion de Datos. Recomien-
da revisar las Guias metodoldgicas de la
Agencia, del Comité Europeo de Proteccion
de Datos, mirar los archivos de resoluciones

sancionadoras para ver similitudes o diferen-
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Actualmente
disponemos de la
Digital Market Act,
la Digital Service
Act y la Directiva

de Inteligencia
Artificial que vera la
luz a principios del
2024 y que dara una
respuesta concreta
a estos retos.

Aida Fernandez Gonzalez.

cias. Complementar estas herramientas con
el resto de iniciativas.

La Nis 1, la NIS 2. Directiva UE ciberseguridad
amplia el ambito de aplicacién, contiene es-
pecificaciones para el sector salud y debe-
mos tener en cuenta que la transposicion es
el 17 oct 2024.

Hay que disponer con antelacion de las me-
didas juridicas, técnicas y organizativas.

La Directora de la OEPM, realizd la clausura
institucional acompanada del Presidente de
CEFI, Fernando Moreno Pedraz, que puso de
manifiesto los retos a los que se enfrenta la
innovacion en salud y como la innovacion
cientifica y tecnoldgica ha contribuido a fo-
mentar avances considerables en la salud
publica.

El reto ahora para todos es crear un entorno
que estimule la innovacion en salud sin des-
cuidar el acceso generalizado a productos
nuevos y mas eficaces que colmen las ne-




La Nis 1, la NIS 2. Directiva
UE ciberseguridad amplia
el ambito de aplicacién,
contiene especificaciones
para el sector salud y de-
bemos tener en cuenta

que la transposicion es el
17 de octubre de 2024.

cesidades mundiales de salud no atendidas.
La propiedad industrial (intelectual, término
amplio) y los incentivos a la innovacién son
las principales herramientas de las que dis-
ponemos para conseguirlo. La revision que
actualmente se esta llevando a cabo a nivel
europeo debe reforzar el papel principal de
estas dos herramientas para la innovacion vy,
en el campo de la salud, para poder respon-
der adecuadamente a las necesidades de sa-
lud mas acuciantes.

La Directora de la Oficina Espaiola de Pa-
tentes y Marcas, Aida Fernandez Gonzilez,
por su parte, manifiesté la necesidad de pro-
mover la innovacién, la creatividad y el cono-
cimiento mediante el uso estratégico de la
propiedad industrial. Nos encontramos ante
retos normativos, tecnoldgicos y politicos.
Debemos ser capaces de implantar férmulas
que favorezcan lainnovacién en salud y acce-

El reto ahora

para todos es

crear un entorno
que estimule la
innovacién en salud
sin descuidar el
acceso generalizado

a productos nuevos
y mas eficaces

que colmen las
necesidades
mundiales de salud
no atendidas. La
propiedad industrial
(intelectual,
término amplio)

y los incentivos a

la innovacién son
las principales
herramientas de las
que disponemos
para conseguirlo.

so alainnovaciony que consigan el equilibrio
entre el desarrollo tecnoldgico y proteccion
de la propiedad industrial. Solo garantizando
el retorno de la inversion podremos garan-
tizar el acceso a los ciudadanos a los trata-
mientos mas innovadores.
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Debemos ser
capaces de
implantar féormulas
que favorezcan

la innovacién en
salud y acceso a

la innovacion y
que consigan el
equilibrio entre

el desarrollo
tecnolégico y
proteccion de

la propiedad
industrial. Solo
garantizando

el retorno de la
inversion podremos
garantizar el acceso
a los ciudadanos

a los tratamientos
mas innovadores.

Uno de los grandes retos, es establecer esos
puentes de conexion estables entre la inno-
vacion en salud y el acceso a las invenciones
médico-sanitarias.

El ambito salud, de |la tecnologia sanitaria, de
la tecnologia terapéutica, de productos far-
macéuticos es uno de los sectores con mayor
indice innovador. Con importante impacto
econdmico y social.

Aida aportd unos datos muy interesantes que
ponen de manifiesto la relevancia del sector
de las tecnologias médicas:

La potente inversion en |+D+i del sector de las
tecnologias médicas se refleja en las paten-
tes. El sector de las tecnologias medicas es
uno de los que mayor numero de solicitudes
de patentes genera en Europa y en Espafia.

La EPO, publicé el dato de que en el afio 2022
hubo 15.000 solicitudes del sector de las tec-
nologias médicas. El segundo que mayor nu-
mero de solicitudes genera, solo detras del
de comunicacion digital.

Y mas de 9.000 solicitudes de patentes de
productos farmacéuticos, lo que le sitda en
el 5° puesto en el ranking de los solicitantes.

Ademas, en el sector con mayor presencia
de mujeres inventoras. Mas del 40% de los
inventores son mujeres, casi 20 puntos por
encima de la media de otros sectores.

Es un sector que impulsa solicitudes espano-
las ante la EPO. El ano pasado las solicitudes
de patentes de origen espanol marcaron su
récord histdrico en el periodo 2017-2022 lo
que refleja la pujanza del sector técnico de
productos farmacéuticos. En la década an-
terior, fue el sector mas activo y durante las
dos ultimas décadas el numero de solicitu-
des de patentes de tecnologias médicas se
ha triplicado.

La innovaciéon médica se enfrenta a una
transformacién para adaptarse a las nuevas
necesidades. Los avances en el mundo digi-
tal deben favorecer la innovacién en salud.
El tratamiento de datos y la |A aplicada a in-
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La EPO, publico el
dato de que en el ano
2022 hubo 15.000 soli-
citudes del sector de
las tecnologias médi-
cas. El segundo que
mayor numero de so-
licitudes genera, solo
detras del de comuni-
cacion digital.

Y mas de 9.000 solici-
tudes de patentes de
productos farmacéu-
ticos, lo que le sitaa
en el 5° puesto en el
ranking de los solici-
tantes.

El tratamiento
de datos y la

IA aplicada a
innovaciones
sanitarias es una

tendencia que
exige un marco de
colaboracioén para
tener un sistema de
propiedad industrial
mas robusto.

Tenemos importantes retos normativos. Las
actuaciones en esta materia estan siendo in-
tensas durante la Presidencia del Consejo de

novaciones sanitarias es una tendencia que o
la UE para responder a las prioridades esta-

blecidas para esta presidencia: la reindustria-
lizacion y la autonomia estratégica.

exige un marco de colaboracion para tener
un sistema de propiedad industrial mas
robusto.
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INDICE LEGISLATIVO

ESPANA

Resolucion de 16 de noviembre de 2023, de la
Secretaria de Estado de Sanidad, por la que
se publica el Convenio con el Instituto para
el Uso Seguro de los Medicamentos, para la
elaboraciény difusién de recursos para el uso
seguro del medicamento.
https://www.boe.es/boe/dias/2023/11/24/pdfs/
BOE-A-2023-23940.pdf

Resolucion de 11 de noviembre de 2023, de |la
Secretaria General de Salud Digital, Informa-
cion e Innovacion del Sistema Nacional de
Salud, por la que se publica el Convenio con
la Asociacion Instituto de Investigacion en
Servicios de Salud-Biosistemalk, para estable-
cer el régimen de cooperacion en el marco
del programa de accién de la Unidn Europea
en el ambito de la salud para el periodo 2021-
2027, “Programa EU4Health”.
https://www.boe.es/boe/dias/2023/11/16/pdfs/
BOE-A-2023-23293.pdf

Real Decreto 817/2023, de 8 de noviembre,
que establece un entorno controlado de
pruebas para el ensayo del cumplimiento de
la propuesta de Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo por el que se estable-
cen normas armonizadas en materia de inte-
ligencia artificial.
https://www.boe.es/boe/dias/2023/11/09/pdfs/
BOE-A-2023-22767.pdf

Orden SND/1250/2023, de 17 de noviembre,
por la que se corrigen errores en la Orden
SND/1186/2023, de 20 de octubre, por la que
se procede a la actualizacion en 2023 del sis-
tema de precios de referencia de medica-
mentos en el Sistema Nacional de Salud.
https://www.boe.es/boe/dias/2023/11/22/pdfs/
BOE-A-2023-23638.pdf

Orden SND/1186/2023, de 20 de octubre, por
la que se procede a la actualizacion en 2023
del sistema de precios de referencia de me-
dicamentos en el Sistema Nacional de Salud.
https://www.boe.es/boe/dias/2023/11/01/pdfs/
BOE-A-2023-22303.pdf
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Resolucion de 27 de octubre de 2023, del Cen-
tro para el Desarrollo Tecnolégicoy la Innova-
cion, E.P.E., por la que se publica el Convenio
con el Centro de Investigacion Biomédica en
Red, para la contrataciéon precomercial de
servicios de 1+D en el marco del Plan de Re-
cuperacion, Transformacion y Resiliencia.
https://www.boe.es/boe/dias/2023/11/11/pdfs/
BOE-A-2023-22939.pdf

Resolucion de 25 de octubre de 2023, de la
Secretaria General Técnica, por la que se em-
plaza a las personas interesadas en el recurso
contencioso-administrativo 1191/2023, inter-
puesto ante la Audiencia Nacional, Sala de lo
Contencioso-Administrativo, Seccion Octava.
https://www.boe.es/boe/dias/2023/11/03/pdfs/
BOE-A-2023-22547.pdf

Resolucion de 23 de octubre de 2023, del
Consorcio Centro de Investigacion Biomédi-
ca en Red, por la que se publica el Convenio
para la vinculacién con entidades del Siste-
ma Sanitario de Salud con la Fundacidé de
Recerca Clinic Barcelona-Institut d'Investiga-
cions Biomédiques August Pi i Sunyer, para
el desarrollo de actividades de investigacion
y formacién biomédica en el area tematica
de enfermedades neurodegenerativas.
https://www.boe.es/boe/dias/2023/11/03/pdfs/
BOE-A-2023-22549.pdf

Orden CIN/1190/2023, de 20 de octubre, por
la que se conceden los Premios Nacionales
de Innovacion y de Diseno de la edicion 2023.
https://www.boe.es/boe/dias/2023/11/01/pdfs/
BOE-A-2023-22386.pdf

Resolucion de 19 de octubre de 2023, del
Consorcio Barcelona Supercomputing Cen-
ter-Centro Nacional de Supercomputacion,
por la que se publica el Convenio con Novar-
tis y la Universitat Politécnica de Catalufa,
para el desarrollo de un proyecto de inves-
tigacion en el marco de la convocatoria del
plan de doctorados industriales 2023 en la
modalidad de cofinanciacion.
https://www.boe.es/boe/dias/2023/11/11/pdfs/
BOE-A-2023-22938.pdf

Resolucion de 19 de octubre de 2023, de la
Secretaria de Estado de Sanidad, por la que

se publica el Convenio entre la Agencia Es-
panola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios y la Comunidad Auténoma de La Rioja,
en materia de inspeccién de normas de co-
rrecta fabricacion.
https://www.boe.es/boe/dias/2023/10/31/pdfs/
BOE-A-2023-22296.pdf

Resolucion de 18 de octubre de 2023, de
la Secretaria de Estado de Sanidad, por la
que se publica la Adenda de prdérroga del
Convenio entre la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y la
Comunidad Auténoma de Galicia, para la
implementacién de los programas de opti-
mizacién de uso de antibidticos (PROA) en
el ambito hospitalario, de atencién primaria
y sociosanitario.
https:/mwww.boe.es/boe/dias/2023/10/23/pdfs/
BOE-A-2023-21783.pdf

Resolucion de 11 de octubre de 2023, de la
Agencia Espanola de Proteccion de Datos,
por la que se publican las sanciones superio-
res a un milléon de euros.
https://www.boe.es/boe/dias/2023/10/19/pdfs/
BOE-A-2023-21570.pdf

Acuerdo de 14 de septiembre de 2023, de la
Comision Permanente del Consejo General
del Poder Judicial, por el que se publica el
Acuerdo de 24 de julio de 2023, de |la Sala de
Gobierno de la Audiencia Nacional, relativo
a la modificacién de las normas de reparto
y composicion de las secciones 2.7, 4.7y 7.2 de
la Sala de lo Contencioso-Administrativo, asi
como de la asignacion de ponencias que de-
ben turnar los/as magistrados/as de las refe-
ridas secciones.
https://www.boe.es/boe/dias/2023/10/04/
pdfs/BOE-A-2023-20583.pdf

Resolucion de 13 de septiembre de 2023, de
la Secretaria de Estado de Sanidad, por la que
se publica Adenda de prérroga del Convenio
entre la Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios y la Comunidad de
Madrid, en materia de farmacovigilancia.
https://www.boe.es/boe/dias/2023/09/20/
pdfs/BOE-A-2023-19757.pdf
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El Consejo de Ministros aprueba distribuir
42,8 millones de euros a las comunidades y
ciudades autonomas para politicas de salud
y medicamento.
https:/www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6289

Modnica Garcia toma posesiéon como ministra
de Sanidad en sustitucion de José Minones.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6288

Minones subraya el papel referente de Espa-
Na en la lucha frente a las resistencias a los
antibidticos.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6287

El Consejo Interterritorial aprueba el reparto
de mas de 75M Euros de Sanidad a las CC.AA.
para fortalecer el Sistema Nacional de Salud.
https:/www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6283

José Minones aboga por atraer talento al SNS
y romper el techo de cristal en la profesion
farmacéutica.
https:/www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6279

El Informe del SNS refleja que la ciudadania
valora de forma positiva la sanidad publica.
https:/www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6275

Fenin transmite al Ministerio de Sanidad,
José Manuel Minones, los retos del sector de
Tecnologia Sanitaria para mejorar la atencion
de los pacientes y la eficiencia del SNS.

https:./Mwww.fenin.es/resources/notas-de-pren-

sa/1047

Mifones traslada a Fenin la fuerte inversion
de Sanidad para renovar la tecnologia sani-
taria del SNS.

https:/www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-

La Orden de Precios de Referencia revisa los
precios de mas de 17.600 presentaciones de
medicamentos.
https:/www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6271

La EMA, HMA y la Comision Europea publican

por primera vez la informacién electrénica (ePl)
de medicamentos de uso humano.
https://www.aemps.gob.es/informa/

la-ema-hma-y-la-comision-europea-publi-

can-por-primera-vez-la-informacion-electroni-

ca-epi-de-medicamentos-de-uso-humano/

Boletin mensual de seguridad de la AEMPS so-
bre medicamentos de uso humano de los me-
ses de julio, agosto y septiembre de 2023.

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

mensual-de-seguridad-de-la-aemps-sobre-

Mmedicamentos-de-uso-humano-de-los-me-

ses-de-julio-agosto-y-septiembre-de-2023/

La AEMPS publica los resultados de la campa-
na de control del mercado de productos sani-
tarios para el control de la glucemia.

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

publica-los-resultados-de-la-campana-de-

control-del-mercado-de-productos-sanitarios-
para-el-control-de-la-glucemia/

La AEMPS publica un nuevo apartado en su
pagina web dedicado a los medicamentos de
fabricacién no industrial.

https:/Mww.aemps.gob.es/informa/la-aemps-pu-
blica-un-nuevo-apartado-en-su-pagina-web-de-

dicado-a-los-medicamentos-de-fabrica-

cion-no-industrial/

Campana para el uso prudente de los anti-
bidticos: “Antibidticos, protegernos es su tra-
bajo. El tuyo, usarlos bien”.

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

pana-para-el-uso-prudente-de-los-antibio-

ticos-antibioticos-protegernos-es-su-traba-

Prensa.do?id=6278

jo-el-tuyo-usarlos-bien/
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Boletin trimestral sobre productos sanitarios,
julio — septiembre 2023.
https:/www.aemps.gob.es/informa/boletin-tri-

https://Aww.poderjudicial.es/search/AN/open-
Document/eeb2c47a56d51dcfa0a8778d75e-
36f0d/20231115

mestral-sobre-productos-sanitarios-julio-sep-

tiembre-2023/

La AEPD apoya el Plan Digital Familiar de la
Asociaciéon Espanola de Pediatria.
https://www.aepd.es/prensa-y-comunica-
cion/notas-de-prensa/la-aepd-apoya-el-
plan-digital-familiar-de-la-asociacion

Sentencia Tribunal Supremo Sala de lo Con-
Cuarta,

tencioso-Administrativo  Seccion
de 30 de octubre. Aplicacion del régimen
de infracciones previsto en la Ley del Me-
dicamento cuanto las conductas afecten
a la dispensacion. Plazo de caducidad de
procedimiento sancionador sera de 3 meses
en virtud de la Ley 39/2015 salvo que la ley
autonomica prevea otro.

https://www.poderjudicial.es/search/AN/
openDocument/62f6e79e259a4703a0a-
8778d75e36f0d/20231110

Sentencia Audiencia Nacional de 26 de oc-
tubre de 2023. de Medicamentos de Uso Hu-
mano. Indicacion terapéutica medicamento
inyectable.

Sentencia Tribunal Superior de Justicia Ma-
drid, a 03 de octubre de 2023 - ROJ: STS] M
11075/2023

Intervencién de medicamentos. Los textos y
demas caracteristicas de la ficha técnica, el

prospecto y el etiquetado forman parte de la
autorizacion de los medicamentos y han de
ser previamente autorizados por la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

Sentencia Audiencia Provincial de Barcelona,
de 10 de octubre de 2023. Recurso apelacion.

Sentencia Audiencia Provincial de Barcelona,
de 17 de octubre de 2023. Recurso apelacion.
https://www.poderjudicial.es/search/AN/
openDocument/62512701473e024da0a-
8778d75e36f0d/20231116

Sentencia Tribunal Superior de Justicia de
Madrid Sala de lo Contencioso-Administrati-
vo, de 29 de septiembre de 2023.

Estima el recurso contencioso-administrati-
vo contra resolucién de la Secretaria de Es-
tado de Sanidad de fecha 3 de abril de 2022
gue desestima recurso de alzada antepuesto
contra Resolucion de 12 de febrero de 2021
de la Direccion General de Cartera Basica
de Servicios del Sistema Nacional de Salud
y Farmacia no autorizando la subida del PVL
del medicamento.
https:/www.poderjudicial.es/search/AN/open-
Document/0d4d579564ddf96aa0a8778d75e-
36f0d/20231106"STSJ Madrid, a 29 de septiem-
bre de 2023 - ROJ: STSJ M 11016/2023

Sentencia Tribunal Superior de Justicia de Ma-
drid Sala de lo Contencioso-Administrativo, de
21 de septiembre de 2023. Estima el recurso
contencioso-administrativo contra resoluciéon
de la Secretaria de Estado de Sanidad de fe-
cha 31de marzo de 2022 que desestima recur-
so de alzada antepuesto contra Resolucion de
12 de febrero de 2021 de la Direccion General
de Cartera Basica de Servicios del Sistema Na-
cional de Salud y Farmacia anulando las mis-
mas, autorizando al recurrente el incremento
de precios solicitado.

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

isp

Texto consolidado: Reglamento (CE) no
1907/2006 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de diciembre de 2006, relativo
al registro, la evaluacion, la autorizacién y la
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restriccion de las sustancias y mezclas qui-
micas (REACH), por el que se crea la Agencia
Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas,
se modifica la Directiva 1999/45/CE y se dero-
gan el Reglamento (CEE) no 793/93 del Con-
sejo y el Reglamento (CE) no 1488/94 de la
Comisién, asi como la Directiva 76/769/CEE
del Consejo vy las Directivas 91/155/CEE, 93/67/
CEE, 93/105/CE y 2000/21/CE de la Comision
(Texto pertinente a efectos del EEE)Texto per-
tinente a efectos del EEE.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?2uri=CELEX%3A02006R1907-2023120189
id=170125302826]1

Paqguete sobre productos farmacéuticos.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=Pl_EESC%3AEESC-2023-01968-AS&-
qid=170125302826]1

Resumen del Dictamen del Supervisor Euro-
peo de Proteccion de Datos sobre las propues-
tas de Reglamentos relativos a los certificados
complementarios de proteccion para los pro-
ductos fitosanitarios [El texto completo del
presente Dictamen estd disponible en inglés,
francésy aleman en el sitio web del SEPD:
https://fedps.europa.eu]

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?2uri=CELEX%3A52023XX00714&-
Qid=1701253028261

Hacia una Ley de Medicamentos Esenciales.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TIXT/?uri=P|_EESC%3AEESC-2023-03800-AS&-
gid=1701253028261

Resumen del Dictamen del Supervisor Euro-
peo de Proteccion de Datos sobre la Propues-
ta de Reglamento por el que se establecen
procedimientos de la Unién para la autori-
zacion y el control de los medicamentos de
uso humano y por el que se establecen las
normas que rigen la Agencia Europea de Me-
dicamentos [El texto completo del presente
Dictamen esta disponible en inglés, francés
y aleman en el sitio web del SEPD:
https://edps.europa.eu]

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/2uri=CELEX%3A52023XX00712&-
Qid=1701251917415

Reglamento Delegado (UE) 2023/2537 de la
Comisioén, de 15 de septiembre de 2023, por
el que se modifica el Reglamento Delegado
(UE) 2019/856, por el que se complementa la
Directiva 2003/87/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo en lo que respecta al fun-
cionamiento del Fondo de Innovacion.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TIXT/?2uri=0J:L 202302537

Reglamento (UE) 2023/2482 de la Comision,
de 13 de noviembre de 2023, por el que se
modifica el Reglamento (CE) n.o 1907/2006
del Parlamento Europeo y del Consejo en lo
gue respecta a la sustancia ftalato de bis(2-
etilhexilo) (DEHP) en productos sanitarios.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TIXT/?uri=0J:L_202302482

Correccidon de errores del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2023/1537 de la Comision, de
25 de julio de 2023, por el que se establecen
normas para la aplicacion del Reglamento
(UE) 2022/2379 del Parlamento Europeo y del
Consejo en lo relativo a las estadisticas sobre
el uso de productos fitosanitarios que deben
transmitirse para el ano de referencia 2026
durante el régimen transitorio 2025-2027 y
en lo que respecta a las estadisticas sobre
los productos fitosanitarios comercializados (
DO L 187 de 26.7.2023).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=uriserv%3A0J.L _.2023.226.01.0204.01.
SPA&toc=0J%3AL%3A2023%3A226%3ATOC

Directiva (UE) 2023/2123 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 4 de octubre de 2023,
por la que se modifica la Decision 2005/671/
JAI del Consejo en lo que respecta a su apro-
ximacioén a las normas de la Unidn sobre pro-
teccion de datos de caracter personal.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
IXT/?uri=0J:L_202302123

Reglamento Delegado (UE) 2023/1766 de la
Comisioén, de 29 de junio de 2023, por el que
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se modifica el Reglamento (UE) no 658/2014
del Parlamento Europeo y del Consejo en lo
relativo a la adaptacion a la tasa de inflaciéon
de los importes de las tasas que deben pa-
garse ala Agencia Europea de Medicamentos
por la realizacién de actividades de farmaco-
vigilancia por lo que respecta a medicamen-
tos de uso humano.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=uriserv%3A0J.L_.2023.226.01.0102.01.
SPA&toc=0J%3AL%3A2023%3A226%3ATOC

La OMS actualiza las directrices sobre los tra-
tamientos contra la COVID-19.
https://www.who.int/es/news/item/10-11-

2023-who-updates-guidelines-on-treat-

ments-for-covid-19

La OMS presenta un marco para desarrollar
unos sistemas de salud resilientes al clima y
con bajas emisiones de carbono.

https://www.who.int/es/news/item/09-11-

2023-who-unveils-framework-for-climate-re-

silient-and-low-carbon-health-systems

Unidén Europea de la Salud: La UE intensifica
SUSs acciones para evitar la escasez de anti-
bidticos para el préoximo invierno.
https://ec.europa.eu/commission/presscor-
ner/detail/en/IP_23_3890

Union Europea de la Salud: HERA Invest ofre-
ce 100 millones de euros para soluciones in-
novadoras a las amenazas a la salud.
https://ec.europa.eu/commission/presscor-
ner/detail/en/ip_23_3775

Salud global: HERA y la Republica de Corea
fortalecen la cooperacién en preparacién y
respuesta a amenazas transfronterizas para
la salud.

https://health.ec.europa.eu/latest-updates/

global-health-hera-and-republic-korea-stren-

gthen-cooperation-preparedness-and-res-

Llevar al mercado contramedidas médicas
contra la resistencia a los antimicrobianos:
nuevo estudio.
https://health.ec.europa.eu/latest-upda-
tes/bringing-amr-medical-countermeasu-
res-market-new-study-2023-05-03_en

HERA IT System ‘ATHINA' para recopilar in-
teligencia y evaluar amenazas: se publica la
licitacion.
https:/health.ec.europa.eu/latest-updates/
hera-it-system-athina-collect-intelligen-
ce-and-assess-threats-call-tender-publi-
shed-2023-04-25_en

Se publica el estudio de viabilidad encargado
por HERA sobre el almacenamiento de anti-
microbianos contra la resistencia a los anti-
microbianos.
https:/health.ec.europa.eu/latest-updates/
hera-commissioned-feasibility-study-stoc-
kpiling-antimicrobials-against-amr-publi-
shed-2023-02-02_en

Consejo de Administracion de la Empresa
Comun Global Health EDCTP3 Decision n°
GB/18/2023 por la que se establecen normas
internas relativas a las restricciones de deter-
minados derechos de los interesados en rela-
cion con el tratamiento de datos personales
en el marco del funcionamiento de la Empre-
sa Comun Global Health EDCTP3 [2023/2189].
https://feur-lex.europa.eu/legal-content/EN/
IXT/2uri=0J:L_202302189

Proteccion de datos personales: un paciente
tiene derecho a obtener gratuitamente una
primera copia de su historia clinica.
https://curia.europa.eu/jcms/jcms/
pl_4170744/es/

Proteccion de datos personales: un paciente
tiene derecho a obtener gratuitamente una
primera copia de su historia clinica.

https://curia.europa.eu/jcms/jcms/pl_4170744/

ponse-cross-border-2023-05-23_en

es/
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Auto del Tribunal de Justicia (Sala Octa-
va) de 16 de noviembre de 2023. Asocia-
cion Liberum y otros contra Parlamento
Europeo y Consejo de la Unidn Europea.
Recurso de casaciéon - Salud publica -
Reglamento (UE) 2022/1034 — Reglamento
(UE) 2021/953 - Certificado COVID digital de
la UE — Libre circulacién de personas — Res-
tricciones — Recurso de anulacion — Falta de
legitimacion y de interés en ejercitar la ac-
cién — Articulo 181 del Reglamento de Proce-
dimiento del Tribunal de Justicia — Recurso
de casacion manifiestamente infundado.
Asunto C-17/23 P.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TX-
T/2uri=CELEX%3A62023C0O0017%2801%298&-
qid=170125302826]1

Asunto T-574/22: Auto del Tribunal General de
5 de octubre de 2023 - ViiV Healthcare/EMA.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?uri=CELEX%3A62022TB0574&-
qid=170125302826]1

Sentencia del Tribunal General (Sala Ter-
cera ampliada) de 18 de octubre de 2023.
Teva Pharmaceutical Industries Ltd vy
Cephalon Inc. contra Comision Europea.
Competencia — Practicas colusorias — Mer-
cado del modafinilo — Decisiéon por la que
se declara una infraccion del articulo 101
TFUE — Acuerdo de resolucion amistosa de
litigios en materia de patentes - Restric-
cién de la competencia por el objeto — Ca-
lificacion — Restriccion de la competencia
por los efectos — Condiciones de exencion
del articulo 101 TFUE, apartado 3 — Multas.
Asunto T-74/21.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?uri=CELEX%3A62021TJ00748&-
Qid=170125302826]1

Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Octa-
va) de 5 de octubre de 2023. RK contra Minis-
terstvo zdravotnictvi-Peticion de decision pre-
judicial planteada por el Nejvyssispravnisoud.

Procedimiento prejudicial — Proteccion de las
personas fisicas en lo que respecta al trata-
miento de datos personales — Reglamento
(UE) 2016/679 — Articulo 4, punto 2 — Concep-
to de “tratamiento” de datos personales —
Aplicaciéon movil — Verificacion de la validez
de “certificados COVID digitales de la UE"
expedidos con arreglo al Reglamento (UE)
2021/953.Asunto C-659/22.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?2uri=CELEX%3A62022CJ0659&-
id=1701253028261

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 decisidon
prejudicial planteada por el Bundesverwal-
tungsgericht.Procedimiento prejudicial -
Productos farmacéuticos y cosméticos — Me-
dicamentos para uso humano - Directiva
2001/83/CE - Articulo 77, apartado 6 — Articu-
lo 79, letra b) — Articulo 80, letra b) — Direc-
trices sobre practicas correctas de distribu-
cion de medicamentos para uso humano
(PCD) — Cadena de distribucion de productos
farmacéuticos — Titular de una autorizaciéon
de distribucion al por mayor que adquiere
medicamentos de personas que estan au-
torizadas para dispensar medicamentos al
publico, pero que no son a su vez ni titulares
de una autorizacion de distribucion ni estan
dispensadas de la obligaciéon de obtener tal
autorizacion — Conceptos de “personal com-
petente en numero suficiente”y de “persona
responsable” — Suspensidn o revocacion de
la autorizacién de distribucién al por mayor.
Asunto C-47/22.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/2uri=CELEX%3A62022CJ0047&-
qid=1701251917415

Asunto C-47/22, Apotheke B.: Sentencia del
Tribunal de Justicia (Sala Quinta) de 21 de
septiembre de 2023 (peticion de decision
prejudicial planteada por el Bundesverwal-
tungsgericht — Austria) — Apotheke B./ Bun-
desamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
(BASG) [Procedimiento prejudicial — Pro-
ductos farmacéuticos y cosméticos - Me-
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dicamentos para uso humano - Directiva
2001/83/CE - Articulo 77, apartado 6 — Articulo
79, letra b) — Articulo 80, letra b) — Directrices
sobre practicas correctas de distribuciéon de
medicamentos para uso humano (PCD) - Ca-
dena de distribucién de productos farmacéuti-
cos —Titular de una autorizacion de distribucion
al por mayor que adquiere medicamentos de
personas que estan autorizadas para dispensar
medicamentos al publico, pero que no son
a su vez ni titulares de una autorizacion de
distribuciéon ni estan dispensadas de la obli-
gacion de obtener tal autorizacion - Con-
ceptos de «personal competente en nume-
ro suficiente» y de «persona responsable»
— Suspension o revocacion de la autorizacion
de distribucién al por mayor].

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?uri=CELEX%3A62022CAQ00478&-

ring-group/hma/ema-joint-big-data-stee-

ring-group.html#c5635

EU pharmaceutical legislation: tackling the

AMR innovation challenge for a healthier future.

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

view/statements-press-releases/eu-pharma-

ceutical-legislation-tackling-the-amr-inno-

vation-challenge-for-a-healthier-future/

El camino regulatorio hacia la innovacion.

https://www.efpia.eu/about-medicines/de-

velopment-of-medicines/regulations-safe-

ty-supply/regulatory-road-to-innovation/

qid=1701251917415

Sentencia del Tribunal de Justicia en el asun-
to C-333/22. Tratamiento de datos personales:
las decisiones adoptadas por una autoridad
de control en el marco del ejercicio indirecto
de los derechos del interesado son juridica-
mente vinculantes.

https://curia.europa.eu/jcms/jcms/pl 4190434/

es/

La HMAy EMA publican su estrategia conjunta
para los proximos cinco anos.
https:.//www.aemps.gob.es/informa/la-hma-
y-ema-publican-su-estrategia-conjunta-pa-
ra-los-proximos-cinco-anos/

Grupo Directivo Conjunto de Big Data
De HMA / EMA.

https://www.hma.eu/about-hma/wor-
king-groups/hma/ema-joint-big-data-stee-

Alemania, Bélgica y Francia se encuentran
entre los mas afectados, ya que las propues-
tas de legislacion farmacéutica de la Comi-
sion corren el riesgo de que Europa pierda un
tercio de su participacion en la I+D mundial
para 2040.

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

efpia-view/statements-press-releases/

germany-belgium-and-france-among-

those-hit-hardest-as-commission-s-pharma-

legislation-proposals-risk-europe-losing-a-
third-of-its-share-of-global-rd-by-2040/

EFPIA statement on the European Commis-
sion's Communication on addressing medi-
cine shortages in the EU.

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

view/statements-press-releases/efpia-state-

ment-on-the-european-commissions-com-

Mmunication-on-addressing-medicine-short-

ages-in-the-eu/
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