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ORDEN DEL DiA REUNION PATRONATO DE 7 DE FEBRERO 2024

1.- Aprobacion acta reunidén anterior

2.- Informacion de cambios en el Patronato

3.- Visitas institucionales CEFl a la CAM y a la OEPM

4.- Balance acto celebraciéon n? 100 Comunicaciones. Video institucional
5.- Curso Derecho Farmacéutico. Revision y aspectos pendientes

6.- Transparencia. Observatorio. Vision econdémica

7.- Publicidad medicamento. Estandares europeos/ datos congresos

8.- APP WEB CEFI

9.- Revistas. Proximos contenidos

10.- Otros asuntos
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1.- APROBACION ACTA REUNION ANTERIOR

ACTA REUNION PATRONATO DE 22 DE NOVIEMBRE DE 2023
Madrid, Hotel Vincci Soma (C/ Goya,79) Asisten:

Alfonso Gallego Montoya
Fernando Moreno Pedraz
Daniel Girona Campillo
Moisés Ramirez Justo
Ana Martin Quero
Javier de Urquia Marti
Barbara Munoz Figueras
Maria Alonso Burgaz
Jorge Mufioz Fuentes
Laura Badenes Torrens
Katia Pifiol Torres
Mireia Castro Roman
Pablo Sierra Gracia
Victoria Fernandez Lopez

Asiste como invitada Ariadna Padilla Romero, asiste también Nuria Garcia Garcia, Directora de la Fundacion
CEFI.

Actlia como Presidente, Fernando Moreno Pedraz y como Secretario, Moisés Ramirez
Justo.

Se recuerda la necesidad de realizar un estricto cumplimiento de las normas de competencia establecidas
en las normas de buen gobierno y buenas practicas de la Fundacién CEFI.

1.- Aprobacién acta reunién anterior
Se aprueba por unanimidad el acta de la reunién de 26 de octubre de 2023.
2.- Despedida/bienvenida nuevo Patrono de CEFI

Agradeciendo los servicios prestados, se acepta la renuncia de Pablo Sierra Gracia como Patrono de CEFI. Se
aprueba por unanimidad el nombramiento como nuevo Patrono de Ariadna Padilla Romero, la cual estando
presente acepta expresamente el cargo. Se inician los tramites para su inscripcidon formal como nuevo
patrono de CEFl en el Protectorado de Fundaciones.
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3.- Curso Derecho Farmacéutico

Se revisa y se hacen comentarios al programa del Curso de Derecho Farmacéutico. Se trabajara en las
préximas semanas para cerrar los aspectos pendientes e iniciar los contactos con los ponentes.

4.- Patentes. Proteccidn de datos de registro

Se comenta brevemente la infografia sobre la diferencia de patentes, proteccion de datos y exclusividad
comercial.

Se informa de la sentencia del Tribunal regional de Munich de AMGEN y se acuerda encargar un articulo
para la revista Cuadernos de Derecho Farmacéutico.

5.- Transparencia. Observatorio. Visita Ministerio Sanidad

A pesar del acuerdo adoptado por el Observatorio de Transparencia de realizar una visita al Ministerio de
Sanidad, se acuerda, dados los recientes cambios politicos, paralizar esta iniciativa por el momento.

Se comenta el interés del articulo de Jorge Mestre sobre la vision econdmica de la confidencialidad que serd
publicado en la revista Cuadernos de Derecho Farmacéutico. Se aportan comentarios al articulo que seran
compartidos con el autor.

6.- Medicamentos del futuro. Grupo de trabajo

Con la finalidad de centrarnos en otros puntos del orden del dia, se deja apuntado el contenido de este
punto, sin analizarlo en detalle. Se hara seguimiento de los avances del grupo de trabajo.

7.- Publicidad medicamento. Convenio Fl Catalufa

Se informa del contenido vy la finalidad del Convenio entre Farmaindustria y Catalufia en materia de
publicidad de medicamentos y se comenta el interés de contar con un articulo sobre los estandares
europeos en materia de publicidad/promocién para la revista Cuadernos de Derecho Farmacéutico en el
gue se pueda comentar también el reciente Convenio entre Farmaindustria y Catalufia.

8.- APP CEFI

Se informa del presupuesto y plazos establecidos para el desarrollo de la APP/web de CEFI. Se acuerda
pedir presupuestos alternativos a efectos comparativos, sin perjuicio de que la empresa Versus Byte sea la
opcion preferente al ser proveedores de nuestro desarrollador web.

9.- Revistas. Presentacion numero 100 Comunicaciones. Video

Se adoptan acuerdos en relacién con el desarrollo del evento de presentacion del n2 100 de la revista, se
seleccionan cuatro miembros del Consejo de Redaccién de la revista para intervenir en el acto de
presentacion que sera en formato entrevista. Se aprueba el presupuesto para el video institucional.
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10.- Presupuesto y Plan actuacién 2024

Se informa de la revision de cierre del ejercicio 2023. Se aprueba por unanimidad el presupuesto y el plan
de actuacion correspondiente al afio 2024.

11.- Otros asuntos

Se informa de la préxima visita de CEFI a la Consejeria de Sanidad de la Comunidad de Madrid que tendra
lugar el dia 27 de noviembre. Se comenta brevemente los aspectos que se trataran.

Se informa del contacto que se realizard préximamente con la OEPM para exponerle la problematica del
impacto en propiedad industrial del Espacio Europeo de Datos de Salud.

Se informa de la colaboracién con MICE GLOBAL SOLUTIONS para la difusién del programa Ciberhealth and
Pharma Summit.

Se aprueba el calendario de actividades CEFI 2024. Se enviara convocatoria de calendario.

2.- INFORMACION DE CAMBIOS EN EL PATRONATO

3.- VISITAS INSTITUCIONALES CEFIALACAMY A LA OEPM

VISITA A LA CAM

Asistentes CAM:

- Pilar Jimeno Alcalde. Directora de Inspeccidn y Ordenacion Sanitaria Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid.

- Marta Gallego Romero. Subdirectora General de Inspeccién y Ordenacion Farmacéutica.

Asistentes CEFI:

- Fernando Moreno Pedraz.

- Nuria Garcia Garcia.

Primera reunién: 27 de noviembre.

Envio de documentacién relacionada con promocién antes de precio y reembolso y hospitalidad en
actividades promocionales. Preparacién Guia.

Seguimiento y ofrecimiento para celebrar una reunién con expertos.

Segunda reunién: 12 febrero.
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VISITA A LA OEPM
Reunidn 11 diciembre. Espacio Europeo de Datos de Salud. Implicaciones en propiedad industrial.

Asistentes:

-Victoria Fernandez, Patrono Fundacién CEFI.

- Beatriz Gonzalez, Directora de Goverment Affairs.
- Marta Paris, Senior Legal Counsel J&J.

- Nuria Garcia Garcia, Directora Fundacion CEFI

Asistentes por parte de la OEPM:

Aida Fernandez Gonzalez — Directora de la OEPM.

Elisa Rodriguez Ortiz — vocal asesora jefa de la unidad de apoyo OEPM.

Maria José Concepcién Sanchez — Directora de Departamento — OEPM.
Gabriel Gonzélez Limas, Jefe de Area de Patentes Quimicas en la OEPM.

La visita surge: a propuesta de Victoria Fernadndez y Angel Martin, Director Senior de Asuntos
Gubernamentales sobre Salud Digital y Fiscalidad Corporative en EMEA, Johnson & Johnson (estuvo como
ponente en nuestro evento de innovacion).

Motivo de la visita: tratar de influenciar en las préximas negociaciones a nivel europeo del Reglamento EHDS.

Desconocian el tema hasta que les contactamos. A raiz de nuestra peticidn se pusieron en contacto
con la parte de salud digital del ministerio de sanidad y ahora ya estan en el loop. Nos recomienda ir
a visitarles, si bien entienden que es muy tarde al estar ya practicamente en trilogos. Cita a través de
Fl o directamente con la parte de salud digital del Ministerio de Sanidad.

Tratamos la proteccion de IP y secretos comerciales del Espacio europeo de datos de salud. Respecto
a los paises que han sido mas positivos sobre IP, han sido principalmente Alemania y Dinamarca, con
el apoyo de Finlandia y Suecia.

La justificacion de la inclusidn de la Directiva de secretos profesionales (EU 2016/943) en el texto del
Consejo.

Enviar una propuesta simplificada de enmienda para incluir un derecho similar al del Data Act. Les
parece que el texto propuesto por DIGITALEUROPE es muy largo. El hecho de que el DATA ACT ya esté
a punto de publicarse deberia de facilitar el poderlo utilizar como precedente. Les parecié que no
cabia regular limites de uso que solo dependan de la voluntad del usuario, dado que el Reglamento
no habla del usuario sino del data holder.

Nos solicitan mantenerles en el loop en caso de que tengamos nueva informacién relevante y que les
avisemos en el futuro si se produce una situacién parecida.




REUNION

DEL PATRONATO

Centro de Estudios
para el Fomento
de la Investigacion

Documentacion Fundacion CEFI publicidad medicamentos de prescripcion. Promocion y Hospitalidad

Nuria Garcla Garcfa € Responder | ) Responderatodos | —> Reenviar | | *+*
Para dginspeccion.orden.sanitaria@salud.madrid.org; marta.gallego@salud.madrid.org ma, 09/01/2024 13:12
CC FERNANDO MORENO PEDRAZ
(i) Mensaje reenviado el 12/01/2024 13:20.
Comentarios CEFI Consulta RD publicidad. Final.pdf v CUADERNOS 78-ANGEL GARCIA VIDAL.pdf v
212KB 11MB

Dictamen Univ Santiago para FARMAINDUSTRIA hospitalidad eventos.pdf
162KB

Queridas Pilar y Marta,

Como quedamos en la reunién que mantuvimos el pasado 27 de noviembre, os adjuntamos la documentacion comentada relativa a publicidad de medicamentos de prescripcion: promocion antes de precio y reembolso y
hospitalidad en actividades promocionales.

Estamos a vuestra disposicion para ampliar esta informacion o cualquier otra cuestion que podais necesitar, incluyendo la posibilidad de hacer una reunién a puerta cerrada con un experto, de las que solemos hacer en
CEFI, para ampliar informacién, aclarar conceptos o dudas.

Seguimos en contacto.

Un abrazo,

Nuria Garcia Garcia
Directora
nuria.garcia@cefi.es
www.cefi.es

Siguenos en Linkedin m
915564049
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Espacio Europeo de Datos de Salud. Propuesta de CEFI

c . . € Responder | &) Responderatodos | —> Reenviar | | e+
@ Nuria Garcia Garcia ") Resp ) Responder vi

Para Ferndndez Gonzlez, Aida; Direccién; Rodriguez Ortiz, Elisa mi. 20/12/21
CC Concepcion Sanchez, Maria José de; Gabriel Gonzalez Limas (gabriel.gonzalez@oepm.es)

ROP-IP-TS EHDS comparative text.docx v
36 KB

Buenos dias,
Tal y como quedamos en la reunion del pasado dia 11 de diciembre, y en relacion a la propuesta de Reglamento para crear el Espacio Sanitario de Datos de Salud, os remitimos la informacion relacionada con los aspectos
que consideramos se pueden mejorar en el texto del PE, con las adaptaciones comentadas:

Lajustificacion de la inclusion de la Directiva (EU) 2016/943.

¢ Una propt simplificada de enmienda para incluir un derecho similar al del Data Act.

Respecto a otra de las cuestiones comentadas en la reunion y que quedamos pendientes de averiguar, los paises que han sido més positivos sobre IP,
apoyo de Finlandia y Suecia.

que han sido princi ia y Dinamarca, con el

Muchas gracias por vuestro apoyo con esta normativa para conseguir que sea lo mds sensible posible con los temas de IP, teniendo en cuenta el campo tan amplio de datos que va a abarcar y la obligatoriedad de puesta a
disposicion de los mismos.

Aprovecho para desearos unas felices fiestas!
Un abrazo,

Nuria Garcia Garcia
Directora

nuria.garcia@cefi.es

www.cefi.es i
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Proposal for amendments on the Council Text

pe—

AMENDMENT 1

Artidle 1.3a

This Reguiation shall be without prejudice to Regulations
(EU) 2016/675, (EU) 2018/1725, (EU) No 536/2014, end
(EC) No 223/2009 and Directive (EU) 2016/943.

The proposal for the EHDS should not mandate innovators to share their confidential data without adequate
safeguards, if this could jeopardize their IP rights and trade secrets. Concretely, it means that the conditions
under EHDS for the sharing of data should not mandate the use of shared data obtained under EHDS for
unfair commercial use or other unfair competition, including per Article 35 of TRIPS. The final text of the
EHDS should be consistent with existing law i.e. Trade Secrets Directive, Data Act, Clinical Trial Regulation

and EMA guidance related to the protection and identification of commercially confidential information.

AMENDMENT 2

Artidle 35A

Intellectual property rights and trade secrets

[New paragroph] 2a. Where the data holder who is a
trade secret holder is able to demonstrate that it is
highily likely to suffer serious economic damage from the
disclosure of trade secrets or such disclasure would limit
the data holder’s ability to utilize such data to develop
innovative products and protect the same by way of
legal, organisational and technical measures to be token
by the heaith data access body pursuant to parograph 1
of this Article, that data holder may refuse on a case-by-
case basis a request for access to the specific data in
qQuestion.

There are notable inconsistencies and uncertainties in these provisions regarding the protection of

ariteria for safeguarding data holder's IP rights effectively and to predict how IP-protected data will be
managed in the future EHDS frameworik.

Similar concerns were contemplated during the Data Act legislative process and lead to a constructive
compromise in the final text where a balance was struck between data sharing and the ability of the trade
secret holder to refuse sharing data in spedfic drcumstances. Incorporating similar sorts of protections into
the EHDS regulation would ensure predictability and consistency in how data is shared, used, and regulated
in the EU. Moreover, consistency is necessary to not unfairly disadvantage any sector or technology within
the EU relative to other sectors or technologies.

Consistent with existing trade secret law and TRIPS agreement, 3 data holder should be empowerad to
control and take steps to preserve its trade secrets. A trade secret holder should not be forced to disdose
trade secret inforration, particularly in the absence of the type of safeguards contained in the Data Act
Recognising that the data within the scope of the EHDS may constitute trade secrets it is impossible for the
HDAEB to simultansously share this data with the data user while at the same time preserving the data
holder's trade secret. Therefore data holders should be offered the possibility to refuse data access for such
datasets.

Itis very unlikely that the Health Data Access Bodys (HDABs) will have all the necessary technical, scentific,
commerdial, or economic expertise to evaluate whether data constitutes a trade secret. Moreover, the
question of whether a given data set constitutes a trade secret is a legal conclusion, non-judicial government
agency cannot decide against a company what constitute the company’s trade secret.

AMENDMENT 3

Article 35

Prohibited secondary use of electronic health data
Seclong-aecess-to-and-precessing Health data users

shall be prohibited to access, processor use &lectronic

heaith datz ebteined-vie-g-outside the scope of the data

permit isswed pursuant to Article 46 or data request
pursuant to Article 4647. In particular, the following

The proposal for the EH DS should not mandate innovators to share their 4:c’rﬂ‘"|c$emiaI data without m
under EHDS for the sharing of data should not mandate the use of shared data obtamed under EHDS for
unfair commercial use or other unfair competition, including per Article 39 of TRIPS, such as act of
competition by the data user that is contrary to honest practices in industrial or commercial matters, orto a
marketing 3uxharisasien or reimbursement for a similar product to a product of the data holder. The final
taxt of the EHDS should be consistent with existing law i.e. Trade Secrets Directive, Data Act, Clinical Trial
Regulation and EMA guidance related to the protection and identification of commercially confidential
information

following purpeses-shall be prohibited:
(-)

the connected product or service from which the
accessed data originate or sharing the data with
another third that
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Public sector bodies or
Union institutions,
ogencies ond bodies thot
obtain occess to
electronic heclth dato
entoiling IP rights ond
trade secrets in the
exercise of the tosks
conferred to them by
Union law or nationg!
iow, shall take ali specific
MEGSUres NECEssary 1o
preserve the

use. While they should be made available
to the extent possible, however, this
Regulation should not be used to reduce
or i such pr jon. It is for the
Heaith Data Access Body to assess how to
preserve this protection while also
enabling access to such data for heaith
data users to the extent possible. If it is
ble to do so, it should inform the
heaith data user and explain why it is not

Issue Commission EP Council Data Act
CTand Article 33.1 Article 33.1 Article 33.1
investigation | Data holderssnall make | This chapter =hall apply to the following Heaith data holders shall make the
data the following categories categories of electronic health data following categories of electronic data
of electronic data available for secondary use: available for secondary use in accordance
available for secondary (j) electronic health data from clinical with the provisions of this Chapter:
use in accordance with trials subject to Sp Y Provisi (i) electronic health data from data from
the provisions of this under Union law, dlinical trials and c/inical trials
Chapter: investigations that have ended in
(iJelectronic health data accordance with Artidle 37(4) of
from dlinical trials; Regulation (EU) 536/2014 and Article
77(5) of Reguiation (EU) 2017/745,
respectively,
Overall Article 33.4 Article 1.5a Article 1.3a
protection Eiectronic heoith data This Reguiation shall be without This Reguiation shall be without prejudice
IP/TS entoiling protected prejudice to Regulation (EU) N 536/2014 | to Regulations (EU) 2016/679, (EU)
inteilectual property ond | and Directive (EU) 2016/943. 2018/1725, (EU) No 536/2014 and (EC)
troce secrets from No 223/2009.
private enterprises shall
be made cvoiloble for “*Directive (EU) 2016/943 — Trade Secrets | Recital 40a
secondory use. Directive Electronic heaith dato protected by
Regquiation (EU) N 536/2014 — Clinical intellectual property rights or trade
Article 34.4 Trial Requiation secrets can be very useful for secondary
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confidentiality of such
dota.

include common electronic heaith data
access controctual arrangements, specific
obligations in relation to such rights

the data to generate derived data that
protects a trade secret but still has utility
Jor the user or configuration of the secure
processing environment so that such data
is not accessible by the health data user.

Health Data
Access Body
(HDAB) role
(and EC)

Article 33.4 (cont’d)
Where such data is mace
available for secondary
use, oll mecsures
necessary to preserve the
confidentiality of IP
rights ond trode secrets
sholl be taken.

Article 37.1.
Hegith dato occess
bodies sholl corry out the
Solloving tasks:
(fitake ali measures
necessary to preserve the
confidentiality of IP
rights ond of trode

crets;

Article 33a

IP nights and trade secrets in secondary
use

Electronic heaith data entoiling content
protected by inteflectual property rights,
trode secrets or data covered by
regulatory data protection shall be made
available for secondary use. In those
cases, the following procedure shall
apply:

(a) heaith data access bodies shall take
measures necessary to preserve the
confidentiality of such data and to ensure
such rights are ot infringed;

(b) the Cormission shall, after
guidelines on the identification of

The guidelines shall outline procedural
steps and measures the heaith data
access bodies may undertake to identify
and

preserve the confidentiality of such

to the health data users. The guidance
shail be made publicly available;

(c) () The determination of which data
contains inteflectual property, trade
secrets or data covered by reguiatory

Article 35A
Intellectual property rights and trode
secrets

1. Where the health data access body or
access to electronic health data from
heaith data holders entailing inteflectual
property rights and/or trade secrets in
the exercise of the tasks conferred to
them by this Regulation, they shall take
all specific measures, including legal,
necessary to preserve the confidentiality
of such data. If the heaith data access
body, by itself or in cooperation with
other entities, is unable to preserve the
confidentiality of intellectual property
rights or trade secrets, it shall refuse
access to the health data user in that
respect. The heaith data access body
shall inform the heaith data user of this
refusal and explain why it is not possible
to provide access.

2. The heaith data access body or the
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data protection shall nevertheless rest
with the health data access body;

(&) should the heaith data access body
deern any measures under point (a) to be
insufficient to ensure the protection of IP
rights, the confidentiality of trade secrets
or the data covered by reguiatory data
protection for reguiatory approval, it shall
refuse the granting of the relevant heaith
data access permit to the health data
usery

the decision of health data access

(f) the decision of heaith data access
bodies on the measures in point (a) or the
refusal of the data in point () shall be
binding. Health data holders and heaith
data users shall have the right to lodge a
complaint in accordance with Article 38a
and to a judicial remedy in accordance

available to the data holder. Generic

information about these measures may
e made publicly available.

Data holder
role

Article 33a

(c) heaith data hoiders may, when
requested to make available to health
data access bodies relevant electronic

Artice 4

The nights and obligations of users and
data holders with regard to access, use

heaith data pursuant to Article 41(1) inform the health data access body of and making available product data and
which it considers to contain content such intellectual property rights and trade | related service data

protected by inteflectual property rights, | secrets when communicating to the

trode secrets or data covered by heaith data access body the dataset 7. Where there is no agreement on the
regulatory dotn pr ion, inform the decorintions purcunnt to Article 2581) for | naceccory measures reforred to in

data access body that this is the case and | the datasets it holds, or at the latest paragraph 6, or if the user fails to
indicate which parts of the datasets are | following a request received from the implerent the measures agreed pursuant
concerned. heaith data access body. If the requested | to parogroph 6 or undermines the

(d) heaith data hoiders and the heaith electronic heaith data is protected by confidentiality of the trade secrets, the
data users may conclude data sharing intellectual property rights and/or trade | data hoider may withhold or, as the case
agreements, in order to share additional | secrets, the heaith data hoider shall may be, suspend the sharing of data
data containing protected content justify to the heaith access body why the | identified as trade secrets. The decision of
protected by inteflectual property rights, | dato needs specific protection. the data holder shall be duly

trode secrets or data d by substantiated and provided in writing to_|
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regulatory data protection, that would
otherwise be rmade available under point
(a). Such agreements shall set out the
relevant conditions for the use of such
data. The heaith data holder or the
heaith data user shall inform the health
data access body of the condlusion of
such an agreement. The Commission
shall, by implementing acts draw up

the user without undue delay. In such
cases, the data holder shall notify the
competent authority designated pursuant
to Article 37 that it has withheld or
which measures have not been agreed or
implemented and, where relevant, which
trode secrets have had their
confidentiality undermined.

8. In exceptional circumstances, where
the data holder who is a trode secret
holder is able to demonstrate that it is
highly likely to suffer serious economic
damage from the disclosure of trode
secrets, despite the technical and
organisational measures token by the
user pursuant to parograph 6 of this
Article, that data holder may refuse on a
case-by-case basis a request for access to
the specific data in question. That
dermonstration shall be duly substontiated

novelty of the connected product, and
shall be provided in writing to the user
without undue delay. Where the data
holder refuses to share data pursuant to
this parograph, it shall notify the
competent authority designated pursuant
to Article 37.

Prohibited
uses

Article 6

Obligations of third parties receiving data
at the request of the user




REUNION

DEL PATRONATO

Centro de Estudios
para el Fomento
de la Investigacion

2. The third party shall not-

€) use the datua it receives to develop a
product that competes with the

product data or service
data made available to them to derive
ights about the

QIGITAI.EUROPE‘S proposal for amendment on IP:

The [electronic heaith] data holder shall not be to make i ic heaith data for y use, if it to the hegith data body any of
the following:
a. the ic health data is subject to the p ion of i " Union or i islation, or a judicial or it ) ision prowviding an i
property right, a sui g i nght or 2 ¥ 7 trode secret p jon or 'y data pr jon, or
b. ing ic heaith data for secondary use would likely harm the right or legitimate interest of the data holder due to risks underrnining its scientific
or ~ ial, ity es, strategic rmarket pasition or ability to compete, or
c 7 ic heaith data rnay lead to an act of competition by the data user that is ry to b P it in ind al or sal matters, or
toa ing ISGLion or res for a si pr to a pr of the data holder.
If the data holder decides to make i ic heaith data for 'y use ject to the pr jon ref to under parograph (a), the heaith data body
shall support the data holder in i ing and INtaining Gppropri legal, technical and ESatic y for the p ion of the acquired rights and
gitir i of the data holder.
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4.- BALANCE ACTO CELEBRACION N2 100 COMUNICACIONES. VIDEO INSTITUCIONAL

Asistentes:
Inscritos 90
Asistieron 65

Gastos:

24.530,90 € TOTAL
Incluye los gastos de disefio e impresion revista.

Ideas/ propuestas futuro

Planificar préximo numero monografico: 10 afos de la Ley de Patentes

Autores extranjeros y publicaciones en inglés

Publicar sobre jurisdicciones extranjeras

Acuerdo colaboracién con Kluwer o Lexology para enviar articulos

Mejorar el buscador

Canal virtual de CEFI. Podcast. Digitalizacidn. Sesiones de actualidad en sreaming. Youtube revista (o en el
de CEFI).

5.- CURSO DERECHO FARMACEUTICO. REVISION Y ASPECTOS PENDIENTES

APERTURA INSTITUCIONAL

OTRAS CUESTIONES PENDIENTES DE CERRAR

REFLEXION. Préximo afio hacer sesiones en varios meses o desdoblar mesas
BECAS

¢M3dximo de cupones del 50% por Patrono?

¢Becas a FI?

éBecas a la EMA?

Negamos 22 beca a despachos. Solo beca acompafiante
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10:15 - 10:30h. Apertura Institucional

Fernando Moreno Pedraz. Presidente Fundacién CEFI.
Representante Ministerio Sanidad.

ACCESO JUSTO Y SOSTENIBLE A LA INNOVACION
Modera: Pablo Sierra Gracia. Director de Acceso a mercado de TAKEDA.

Evaluacion de tecnologias sanitarias. Vision del futuro de un acceso justo y sostenible desde la Direccion
General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia.

o
S - Lluis Alcover Lluvia. Socio Faus y Moliner.
(=] - César Hernandez Garcia. Director General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia. (Pte de confirmacion)

Propuestas para la mejora del acceso equitativo de los pacientes a los tratamientos innovadores en Espana.
Informe CEFI.

- Paula Gonzalez de Castejon. Socia DLA Piper.

- Representante de Comunidad Auténoma. (Pendiente de confirmacion)

Medidas a eliminar del sistema de acceso. El debido deslinde entre evaluaciones econémicas y técnicas.
Sentencia IPTs. Uso de Revalmed. Propuestas de “Early Access”.

- Ana Bosch Jiménez. Directora Departamento Juridico Farmaindustria.

a Cafe

) -12:50h. P

REFORMAS EUROPEAS PARA MEJORAR LA COMPETITIVIDAD DE LA UNION EUROPEA CON LA INNOVACION.
REFORMA LEGISLACION FARMACEUTICA EUROPEA Y DEL MARCO LEGAL DE LA RESPONSABILIDAD POR
PRODUCTO. RETOS LEGALES EN EL SECTOR FARMACEUTICO
Modera: Pilar Jimeno Alcalde. Directora de Inspeccién y Ordenacién Sanitaria Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid.

Propuestas positivas mas importantes para la industria innovadora.
- Xisca Borras Pieri. Socia de Bristows.

Revision del sistema de incentivos en la reforma de la legislaciéon farmacéutica comunitaria. Proteccion de datos
de registros. Actualidad jurisprudencial.
- Miquel Montafia - Mora. Socio Clifford Chance.

Oportunidades de la reforma para reforzar la innovacion farmacéutica. (*)
- Magda Cheblus. Executive Director Science Policy & Regulatory Affairs European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations.

Adaptacion de la normativa sobre responsabilidad de productos defectuosos a los retos actuales. Propuesta de
reforma Directiva 85/374/CEE.
- Alejandro Ferreres Comella. Socio Linklaters.

Retos legales en el sector farmacéutico.
- Beatriz Cocina Arrieta. Counsel Uria Menéndez.

14:40 - 16:00h. Coctel
s INNOVAR EN LA CONTRATACION PUBLICA DE MEDICAMENTOS INNOVADORES. TRANSPARENCIA SOSTENIBLE:
Q REFLEXIONES ACERCA DE LA CONFIDENCIALIDAD DE PRECIOS NETOS Y OFERTAS COMERCIALES

Modera: Victoria Fernandez Lépez. Patrono de la Fundacién CEFI.

Contratacién publica de medicamentos. La modificacion de la Ley de Contratos del Sector Publico por la Ley de
Presupuestos Generales para el afio 2023 desde la perspectiva del ambito farmacéutico.

- Juan Manuel Cabeza Escobar. Socio Garrigues.

Evoluciéon y situacién actual de la aplicacion de la Ley de Transparencia a medicamentos. Interés publico. Interés
privado. Perspectiva econémica.
- Joan Carles Bailach de Rivera. Abogado Faus & Moliner.

Aspectos competenciales derivados.
- Pablo Garcia Vazquez. Abogado Cuatrecasas.

La proteccién de la confidencialidad de las condiciones de financiacion publica de los medicamentos: nuevos
enfoques y alternativas regulatorias.
- Alberto Dorrego de Carlos. Socio Eversheds Sutherland.

PROTECCION JUDICIAL DE LA INNOVACION FARMACEUTICA. PATENTE UNITARIA
Modera: Ana Martin Quero. Patrono de la Fundacién CEFI.

Actualidad de la proteccion judicial de la innovacion farmacéutica en Espafa. Especial referencia a la Sentencia
de 23 de junio de 2023 de la Seccién 32? de la Audiencia Provincial de Madrid. Responsabilidad por el lucro
cesante derivado de la reduccion del precio del medicamento innovador por causa del lanzamiento prematuro
de un medicamento genérico.

- Josep Montefusco Monferrer. Socio de Clifford Chance.

La proteccién judicial de la innovacion farmacéutica en el ambito europeo. Reciente jurisprudencia.
- Francisco Javier Carriéon Garcia de Parada. Socio Eversheds Sutherland.

Patente unitaria. Certificado complementario de proteccién unitario. Tribunal Unificado de Patentes.
- Yolanda Rios Lépez. Magistrada Juzgado Mercantil n°1 Barcelona.

(*) Ponencia online y en inglés.
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9:30 - 11:00h.

11:10 - 11:40h. Pausa Café

11:50 - 13:20h.

13:30 - 15:00h. Céctel

1510 -17:20h.

17:30 - 18:30h.

NOVEDADES DEL DERECHO DE LA COMPETENCIA EN EL SECTOR FARMACEUTICO
Modera: Moisés Ramirez Justo. Patrono de la Fundacién CEFI.

Breve repaso a la actualidad en materia de competencia del sector farmacéutico.
Los nuevos Reglamentos de exencidn por categorias de acuerdos verticales y horizontales y las nuevas Directrices
de acuerdos horizontales.

- Alfonso Gutiérrez Hernandez. Socio Uria Menéndez.

Criterios para la determinacion de la prohibiciéon de contratar por falseamiento de la competencia.
Reglamento de subvenciones extranjeras.

-Juan Jiménez-Laiglesia. Socio Perez Llorca.

Cuantificacién de dafos por infracciones del derecho de la competencia. Guia de la CNMC.

- Maria Pérez Carrillo. Socia Cuatrecasas.
- Maria Vidales Picazo. Subdirectora de Analisis Econémico. Departamento de Promocién de la Competencia CNMC.

Acciones civiles antitrust. El futuro nuevo régimen de acciones espafolas de clase.
- Blas Gonzdalez Navarro. Socio Blas A. Gonzalez Abogados.

PRESENTE Y FUTURO DE LAS TERAPIAS AVANZADAS
Modera: Virginia Colomina Nebreda. Abogado, Gilead Sciences Espafia.

Cinco afnos de Plan Nacional de Terapias Avanzadas. Retos y oportunidades.

- Elena Casaus Lara. Jefa de la Divisién de la Unidad de Terapias Avanzadas de la CAM.
- Mariana Bastos Oreiro. Médico. Coordinadora del Area de Linfomas en la Unidad de terapias avanzadas
del Servicio de Hematologia del Hospital General Universitario Gregorio Marafion.

Nueva regulacion europea de medicamentos de terapias avanzadas.

- Jordi Faus Santasusana. Socio de Faus Moliner.
- Alvaro Abad Fernandez de Valderrama. Asociado Senior Regulatorio Hogan Lovells.

SALUD DIGITAL: USO DE LA INTELIGENCIA ARTIFICIAL. TERAPIAS DIGITALES. CIBERSEGURIDAD EN FARMA.
ESPACIO EUROPEO DE DATOS DE SALUD: POR MAS INVESTIGACION CON RESPECTO A LA PROTECCION DE IP
Modera: Katia Pifol Torres. Patrono de la Fundacién CEFI.

Inteligencia artificial y sector farmacéutico. Aproximacién normativa. Aproximacion [+D.
- Eduardo Buitrén de Vega Patuel. Director Legal, Litigios, Pl & Ciencias de la Salud Eversheds Sutherland
- Albert Pla Planas. Director de Ciencias Computacionales Sanofi.

Terapias digitales.
- Maria Gonzalez Gordén. Socia Directora de CMS Albifiana & Suarez de Lezo.

Ciberseguridad e industria farmacéutica.

- David Molina Moya. Asociado Senior Baker& Mckenzie.
Espacio Europeo de Datos de Salud. Uso secundario de datos. Datos con fines de investigacion. Implicaciones
de propiedad industrial.

- Representante Salud Digital. Ministerio Sanidad (Pte. de confirmacion)
- Gabriel Gonzéalez Limas. Jefe del Area de Patentes Quimicas OEPM.

Conferencia de cierre. “INTELIGENCIA ARTIFICIAL EN SALUD: SEPARANDO HECHOS DE FICCION”
- lgnacio H. Medrano. Neurdlogo, Fundador y Director Médico de Savana.

CURSO DE DERECHO FARMACEUTICO
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6.- TRANSPARENCIA. OBSERVATORIO.VISION ECONOMICA

e Cambio de postura del Ministerio de Sanidad. Recursos uUltimas resoluciones.
e Notificacion de la DG

Notificacion de la DG emplazando a los interesados a formular alegaciones en un
procedimiento via Ley de Transparencia, en el que se ha solicitado “acceso a los informes y
actas de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos que recogen las
negociaciones para fijar el precio mdximo de cada fdrmaco autorizado, con informacion
desglosada por cada uno de los medicamentos en la que se pueda conocer los criterios
objetivos que se han seguido para marcar el precio de cada uno de ellos”.

e Articulo de Jorge Mestre para tener los argumentos econdmicos asociados a la necesidad de
mantener la confidencialidad del precio neto y las ofertas comerciales de medicamentos
innovadores.

Fl lo usard en los contactos que estdn teniendo institucionalmente.
Jorge Mestre también lo ha movido.

¢CEFl lo envia a nivel institucional? Teniendo en cuenta la situacion actual...

e Propuesta de n? monografico de Cuadernos que recopile todos los articulos publicados hasta
la fecha.

e Sondear fecha préximo Observatorio.
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DE
OFERTAS COMERCIALES

Y

UNA PERSPECTIVA
ECONOMICA

Jorge Mestre Ferrandiz
. Dr . 4 i |
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Suplemento de Notificaciones
ESTADO

MINISTERIO DE SANIDAD
SECRETARIA DE ESTADO DE SANIDAD

SUBDIRECCION GENERAL DE FARMACIA. Anuncio de de 20 de

de 2023 en procedimeento n® 001037173, que se tramita al amparo de la Ley 192013,
de 9 de dcemive, de Transparencia, acceso a la informacdn pdbica y buen goblemno,
por ol que se emplaza a todas oz Interesadas en of MmO para la presentacidn de
alegacones.

1D N24ODIBITY

De cor con o en ks 421 y 451, ambos de la Ley
302015, de 1 de octutwe, del Procecimiento Adminttrasvo ComOn de las
Adminiszaciones  Piblcas, cuando s imteresados en un  procedmiento  sean
desconocicos, se ignore el lugar de la notcacion o bien, INtentada ésta, no 2e hublese
podido practcar, asl como cuando el acto tenga por destinatano a una phuraldad
nocterminaca de personas, éste serd cbjeto de publcacion en o clano ofcial que
corresponda segin cual sea la Adminstracion de que pe el acto que
Recibida a raves del Portal de Transparenca de es2e centro drecivo solctud medante
1a que se Interesa ol acceszo a los Ndormes y actas de la Comizion Interministernl de
Precios de los Medicamentos que recogen las negocaciones para fiar el precio maxamo
de cada fArmaco amorzado, con informacidn desgiosada por cada uno de bs
medicamentos en & que se pueda s que ze han seguido
para marcar el precio de cada uno de ellos, ymmuhmmoumen
aquelas puecda afectyr a de los tRsares de
mmnhmuumcmmmuh
previzion del articulo 19.3 de la Ley 192013, 2o a todos los
por la informaciin soliceada para que en el plazo de quince dlas puedan realzar hs
Mumm El refendo plazo comenzara a contar a partr del dia

=g de de este presercarse las alegacines
mmwmummawauwmu
Farmacia: eosly Qob.e3. Macnd, a fecha de frma.

MADRID, 20 de ciciembre de 2023 EL DIRECTOR GENERAL DE CARTERA
COMUN DE SERVICIOS DEL SNS Y FARMACIA. CESAR HERNANDEZ GARCIA

W o D e e s

aw ROE e J00e
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7.- PUBLICIDAD MEDICAMENTOS.ESTANDARES EUROPEOS/DATOS CONGRESOS

e Estandares europeos. Datos de congresos.
Articulo Montserrat Llopart.

e Colaboracién CAM en fase elaboracion de la Guia.

e Posible reunién de expertos con la CAM.

8.- APP/WEB CEFI

Nuevo disefio:
https://www.figma.com/proto/x0egk5ZmFKO9E3mNtumJR6/CEFi?type=design&node-id=122-
1761&t=PhGOmmi4ijoF7KaM-0&scaling=scale-down&page-id=0%3A1&starting-point-node-
id=122%3A1761

Comentarios y aprobacién disefo.
Presupuesto: 26.000/30.000

9.- REVISTAS. PROXIMOS CONTENIDOS

CUADERNOS DF N2 88 (enero-marzo 2024)

SENTENCIA TRIBUNAL REGIONAL MUNICH AMGEN
Exclusividad de mercado regulatoria, equiparable a la Pl
Proteccién de una segunda indicacién

Josep Montefusco Monferrer

SENTENCIA SUIZA. PERJUICIO EVIDENTE DE TRANSPARENTAR LAS OFERTAS COMERCIALES DE
MEDICAMENTOS INNOVADORES. AFECTACION RELEVANTE PARA LOS PACIENTES.
Beatriz Cocina Arrieta

ARTICULO ESPACIO EUROPEO DE DATOS DE SALUD
Angel Martin. J&J

PRODUCTO DEFECTUOSO. ENSAYOS CLiNICOS Y MEDICAMENTO AUTORIZADO.
Visidon practica no punto vista nueva Directiva que ya se ha analizado
Marta Gonzdlez
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INFORME DE LA COMISION EUROPEA SOBRE EL SECTOR FARMACEUTICO. UPDATE ON COMPETITION
ENFORCEMENT IN THE PHARMACEUTICAL SECTOR (2018-2022). REPORT FROM THE COMMISSION TO THE
COUNCIL AND THE EUROPEAN PARLIAMENT EUROPEAN COMPETITION AUTHORITIES WORKING
TOGETHER FOR AFFORDABLE AND INNOVATIVE MEDICINES.
https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2024-01/kd0223117enn pharma report 2018-
2022 e-version en.pdf

Borja Martinez del Corral

REVISTA COMUNICACIONES N2 101 (ENERO-ABRIL 2023)

SECCION PRIMERA. ACTUALIDAD

RECLAMACIONES INTERNACIONALES Y FINANCIACION DE LITIGIOS
Auto NY Grupo Petersen Petrolera YPF-Republica Argentina

Blas Gonzalez Navarro

SECCION SEGUNDA. PROPIEDAD INDUSTRIAL
DIGITAL SERVICES ACT: UN NUEVO MARCO REGULATORIO PARA LA PROTECCION DE LOS DERECHOS DE
PROPIEDAD INDUSTRIAL EN LAS PLATAFORMAS ELECTRONICAS

Francisco Javier Garcia Pérez

LAS PROPUESTAS DE PATENTES DE LA UE Y EL CONCEPTO TAN EUROPEO DE “SOBERANIA INDUSTRIAL”
Jose Antonio Gil Celedonio y colega OEPM

SECCION TERCERA. PROPIEDAD INTELECTUAL
NUEVA GUIA DE COOKIES
Paula Gonzalez de Castejoén

LA PROYECTADA OFICINA ESPANOLA DE DERECHOS DE AUTOR Y CONEXOS Y SU POSIBLE INCIDENCIA EN
LAS COMPETENCIAS MINISTERIALES EN MATERIA DE PROPIEDAD INTELECTUAL.
Lucas Blanque

SECCION CUARTA. PUBLICIDAD

PUBLICIDAD EN EL AMBITO FINANCIERO. PAQUETE NORMATIVO DE PROTECCION DEL INVERSOR
MINORISTA. DIRECTIVA EUROPEA QUE REGULA LA PRESTACION DE SERVICIOS DE INVERSION (MIFID) Y
LA DIRECTIVA DE SEGUROS

Juan Arribas. Autocontrol
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SECCION QUINTA. COMPETENCIA

UPDATE ON COMPETITION ENFORCEMENT IN THE PHARMACEUTICAL SECTOR (2018-2022). REPORT
FROM THE COMMISSION TO THE COUNCIL AND THE EUROPEAN PARLIAMENT EUROPEAN COMPETITION
AUTHORITIES WORKING TOGETHER FOR AFFORDABLE AND INNOVATIVE MEDICINES (* se publicaria en
las dos revistas)

https://competition-policy.ec.europa.eu/system/files/2024-01/kd0223117enn pharma report 2018-
2022 e-version en.pdf

Borja Martinez del Corral

REPASO DE LA JURISPRUDENCIA MAS RELEVANTE DEL TJUE EN MATERIA DE DANOS POR COMPETENCIA.
Maria Pérez Castillo. Cuatrecasas

SECCION SEXTA. ETICA

10.- OTROS ASUNTOS

e Dia Mundial PI 2024. La Pl y los objetivos de desarrollo sostenible: nuestro futuro comun se forja con
innovacion y creatividad”. éIniciativas desde CEFI? Salud y bienestar.

e Propuesta de jornada conjunta antes del verano con la Seccién de Derecho Farmacéutico del ICAM.
Varios patronos fueron profesores en las ediciones de Madrid o Barcelona del Master en Derecho de
la Salud que durante dirigido Nuria Amarilla con CESIF y quieren ver sinergias.

e Propuesta de rotar los Observatorios y/o los Consejo de Redaccidon de Comunicaciones por los
despachos.

e Propuesta de Manuel Cervera de convocar reuniones o acto de CEFI con Consejeros de Sanidad o
salud autondmicos actuales para que pudieran explicar como afrontan esta complicada legislatura.

e Estudio paralelismo con Autocontrol Sentencia OEPM sobre servicios de asesoramiento

e Miembro Jurado Leaders League. 2 invitaciones a las conferencias y a la cena de gala.




