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FECHA DE RECEPCION: 4 JUNIO 2024
FECHA DE ACEPTACION Y VERSION FINAL: 7 JUNIO 2024

RESUMEN: E| presente articulo tiene por objeto analizar el marco regulatorio actual de la publicidad de
productos sanitarios y los cambios que generara la adopcién del nuevo Real Decreto de publicidad de
productos sanitarios, el cual fue sometido a consulta publica el pasado mes de febrero de 2024. Asimismo,
se analiza el impacto que las medidas del nuevo Real Decreto tendran en la competencia efectiva para la
industria, con especial énfasis a la opinién que al respecto emitid la CNMC con motivo de su informe de
abril de 2024.

PALABRAS CLAVE: promocioén; productos sanitarios; competencia; controles administrativos; nuevo Real
Decreto; medidas.

ABSTRACT: The purpose of this article is to analyse the current regulatory framework for the advertising of
medical devices and the changes that will be generated by the adoption of the new Royal Decree on the
advertising of medical devices, which was submitted for public consultation in February 2024. It also analy-
ses the impact that the measures of the new Royal Decree will have on effective competition for the in-
dustry, with special emphasis on the opinion issued by the CNMC on the subject in its report of April 2024.

KEYWORDS: promotion; health products; competition; administrative controls; new Royal Decree; measures.
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1.1. Contexto europeo y comparativa del
marco normativo en publicidad de me-
dicamentos

A diferencia del campo de la publicidad de
medicamentos, la normativa de publicidad
de productos sanitarios es de ambito exclusi-
vamente nacional.

La regulacidn de los productos sanitarios en
la Unién Europea (“UE") se encuentra reco-
gida, principalmente, en el Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 5 de abril de 2017, sobre los produc-
tos sanitarios (“RE 2017/745"), y en el Regla-
mento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios para diagnéstico in vitro
(“RE 2017/746"). Estos reglamentos, sin em-
bargo, nada establecen sobre el régimen de
promocion de productos sanitarios mas alla
de una vaga referencia, en sus 7 articulos
respectivos, exigiendo que la publicidad esté
alineada con la finalidad prevista del produc-
to, junto con la necesidad de incorporar una
referencia al representante autorizado y el
marcado CE en los materiales promociona-
les.

Por contraste, la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
noviembre de 2001, por la que se establece
un coédigo comunitario sobre medicamentos
para uso humano (“Directiva 2001/83/CE"),
que recoge el antiguo y ya derogado texto de
la Directiva 92/28/CEE del Consejo, de 31 de
marzo de 1992, relativa a la publicidad de los
medicamentos para uso humano, si estable-
ce, en su Titulo VIII, los principios basicos que
deben regir la publicidad de medicamentos.
Entre otros, establece el distinto régimen de
la publicidad de medicamentos dirigida a
profesionales vs. la dirigida al publico gene-

ral, asi como el listado de las actividades ca-
lificadas, en todo caso, como promocionales.

Estos principios de la Directiva 2001/83/CE
fueron posteriormente desarrollados a tra-
vés del Real Decreto 1416/1994, de 25 de ju-
nio, por el que se regula la publicidad de los
medicamentos de uso humano (“Real Decre-
to 1416/1994"), no exento de alguna polémica
precisamente por el discutido respeto de lo
dispuesto en la Directiva 2001/83/CE. A titulo
de ejemplo (y relevante para el analisis que
posteriormente se hace sobre la propuesta
de modificacion del régimen de publicidad
de productos sanitarios), dicha Directiva re-
cogia, como forma de promocién permitida,
el patrocinio de reuniones promocionales,
ademas del patrocinio de congresos y/o reu-
niones cientificas. El articulo 94 de la Direc-
tiva 2001/83/CE habilita el ofrecimiento de
hospitalidad en el marco de reuniones pro-
mocionales, siempre que sean moderadas y
supeditadas al objeto principal de la reunion.
Sin embargo, el Real Decreto 1416/1994, en su
articulo 18, parece habilitar el patrocinio de
reuniones Unicamente de caracter cientifico,
limitando el ofrecimiento de hospitalidad a
dichas reuniones. En consecuencia, algunas
autoridades y tribunales' han considerado,
en Espafa, que el Real Decreto 1416/1994 no
admite la hospitalidad ofrecida a profesio-
nales de la salud con ocasion de reuniones
de promocion de ventas o promocionales,
al entender que este tipo de hospitalidades
encajaria en la prohibicién de incentivos del
articulo 17 del Real Decreto 1416/1994.

Todo lo anterior queda al margen del régi-
men general de publicidad, el cual si tiene
principios comunitarios, principalmente re-
cogidos en la Directiva 2006/114/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 12 de di-
ciembre de 2006, sobre publicidad enganosa
y publicidad comparativa (Directiva 2006/114/
CE") y la Directiva 2005/29/CE del Parlamen-
to Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de
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2005, relativa a las practicas comerciales
desleales de las empresas en sus relaciones
con los consumidores en el mercado interior
(“Directiva 2005/29/CE"), que establecen cri-
terios minimos para la armonizacion de las
legislaciones sobre la publicidad enganosa
y publicidad desleal, aunque no impide que
los Estados miembros mantengan o adopten
medidas que ofrezcan una mayor proteccion
a los consumidores. De hecho, las disposicio-
nes de los Estados miembros sobre publici-
dad enganosa difieren de forma significativa.

1.2. Contexto nacional

A nivel nacional, la regulacién sobre la publi-
cidad de productos sanitarios se contiene,
como punto de partida, en el articulo 80 del
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de ju-
lio, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios (“Real
Decreto Legislativo 1/2015"), el cual establece
basicamente el listado de productos sanita-
rios que no podran ser promocionados direc-
tamente al publico.

Asimismo, el desarrollo reglamentario de este
régimen continda en los Reales Decretos es-
pecificos de cada tipo de producto sanitario.
En concreto, encontramos el marco regula-
dor en los articulos 38, 39, 40 y 41 del ya de-
rogado Real Decreto 1591/2009, de 16 de oc-
tubre, por el que se regulan los productos
sanitarios (“Real Decreto 1591/2009"). Este texto
fue derogado por el reciente el Real Decreto
192/2023, de 21 de marzo, por el que se regu-
lan los productos sanitarios (“Real Decreto
192/2023"), dejando vigentes de dichos arti-
culos a la espera del desarrollo de su legisla-
cion especifica. Y este es el origen de la nece-
sidad del nuevo Proyecto de Real Decreto por
el que se regula la publicidad de los produc-
tos sanitarios? (el “Proyecto de RD").

A destacar que el Proyecto de RD regula tam-
bién la publicidad de los productos sanitarios
“in vitro”, los cuales tienen su propio Real De-
creto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre
productos sanitarios para diagndstico “in vi-
tro” (“Real Decreto 1662/2000") y los produc-
tos sanitarios implantables activos, los cuales
también disponen, a diferencia de Europa, su
propia regulacion a través del Real Decreto
1616/2009, de 26 de octubre, por el que se re-
gulan los productos sanitarios implantables
activos (“Real Decreto 1616/2009"). Estas nor-
mas tienen sus propios regimenes de publi-
cidad para los productos sanitarios “in vitro”
y los productos sanitarios implantables ac-
tivos, recogidos en los articulos 25 a 28 y 34
a 37 respectivamente, con una estructura y
contenido muy similar al régimen dispues-
to en los articulos 38 a 41 del Real Decreto
1591/2009. La aprobacion y entrada en vigor
del Proyecto de RD derogara los articulos
mencionados del Real Decreto 1591/2009, del
Real Decreto 1662/2000 y del Real Decreto
1616/2009, tal y como se recoge en la dispo-
sicion derogatoria Unica del Proyecto de RD.

Con caracter adicional a la anterior norma-
tiva, en Cataluna, el Departament de Salut®
emitid, en febrero de 2021, una Guia de Re-
quisitos y condiciones sobre la publicidad
de productos sanitarios dirigida al publico, la
cual integra los principios sobre publicidad
de la normativa citada, junto con la normati-
va general de publicidad, de consumo y ge-
neral de sanidad.

Por ultimo, destacamos también la existen-
cia del Real Decreto 1907/1996, de 2 de agos-
to, sobre publicidad y promocién comercial
de productos, actividades o servicios con
pretendida finalidad sanitaria (“Real Decre-
to 1907/1996"), resultado del mandato de lo
dispuesto en el articulo 81 del Real Decreto
Legislativo 1/2015, el cual establece que la
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Pese a la claridad
con la que dicho
articulo estipula que
la promocién de
productos sanitarios
(asi como la de
medicamentos)
debe regirse por su
normativa especial,
son muchas las
resoluciones, tanto
judiciales como

de Autocontrol,
que han analizado
la aplicacion

del citado Real
Decreto 1907/1996
a los materiales
promocionales

de productos
sanitarios,
probablemente por
confusion de los
reclamantes.

publicidad y promocién comercial de los pro-
ductos, materiales, sustancias o métodos a los
que se atribuyan efectos beneficiosos sobre la
salud se regulara reglamentariamente. Apun-
tamos la existencia del Real Decreto 1907/1996
Unicamente a fin de dejar claro que la pro-
mocion de productos sanitarios estd fuera
del ambito de aplicacion de dicha norma, se-
gun el articulo 3 del Real Decreto 1907/1996.
Pese a la claridad con la que dicho articulo
estipula que la promocién de productos sa-
nitarios (asi como la de medicamentos) debe
regirse por su normativa especial, son mu-
chas las resoluciones, tanto judiciales como
de Autocontrol, que han analizado la apli-
cacion del citado Real Decreto 1907/1996 a
los materiales promocionales de productos
sanitarios, probablemente por confusién de
los reclamantes. De ahi la importancia y con-
veniencia de deslindar claramente la califi-
cacion juridica del producto o “remedio” que
analizamos y determinar, consecuentemen-

te, el régimen juridico que le es de aplicacion.

Respecto a cual es el régimen actual de la pu-
blicidad de productos sanitarios, es destacable
su reducido desarrollo normativo, a diferencia
de la mas prolifica (y dispersa) regulacion rela-
tiva a la promocion de medicamentos.

En la actualidad, el régimen juridico del que
disponemos (al margen de cuestiones re-
lativas a la publicidad de productos “en ge-
neral”) establece Unicamente las siguientes
ideas principales:

(i) La publicidad dirigida al publico exige
una autorizacion previa de las autorida-
des de la comunidad autdnoma en la
gue esta establecido el anunciante o,
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en caso de que este no tenga presencia
en Espana, donde radique el medio de
comunicacion que difunda la publici-
dad. Esta obligacion ha traido numero-
sas complicaciones para aquellos casos
de empresas sin sede en Espana y que
promocionaban sus productos a través
de internet (es decir, sin que el medio
de comunicacion tuviese tampoco pre-
sencia especifica en Espana).

(i) Laprohibicion de promocionaral publi-
co los siguientes productos sanitarios:
aqguellos financiados por el Sistema
Nacional de Salud (“SNS”), productos
sanitarios implantables activos, aque-
llos utilizados o aplicados exclusiva-
mente por profesionales sanitarios, y
algunos otros especificos (los de au-
todiagnostico —con excepciones-y los
de diagndstico genético).

(iii) La prohibicién, en la publicidad de pro-
ductos sanitarios, de cualquier men-
cion que haga referencia a una autori-
dad sanitaria o0 a recomendaciones que
hayan formulado cientificos, profesio-
nales de la salud o personas famosas.

(iv) La posibilidad de patrocinar y ofrecer
hospitalidad en reuniones, pero uUni-
camente aquellas de caracter exclu-
sivamente profesional y cientifico. Se
establece la obligacidon, asimismo, de
gue en los materiales derivados de
dichos eventos se haga constar el ori-
gen de los fondos obtenidos para su
realizacion y fuentes de financiacion.

El actual régimen no regula muchos de los
aspectos que si encuentran desarrollo en el
ambito de la publicidad del medicamento.
Me refiero a la entrega de muestras o la visi-
ta médica, el contenido minimo, el principio
de compatibilidad con la ficha técnica (o su
equivalente, ya que los productos sanitarios

no tienen ficha técnica, pero si van acompa-
nados de unas instrucciones de uso), la pu-
blicidad de recuerdo o los soportes validos.
Ademas, el actual régimen no ofrece, a dife-
rencia de lo que ocurre en el campo de los
medicamentos, un concepto de “publicidad
de productos sanitarios” que ayude a deli-
mitar las meras acciones informativas de las
actividades promocionales que deban estar
sujetas a esta nueva regulacion.

El Proyecto de RD ha intentado abordar la
falta de regulacion de algunas de estas cues-
tiones, proponiendo un desarrollo adicional
o complementario del actual, ademas de in-

Ademas, el actual
régimen no ofrece,
a diferencia de

lo que ocurre en

el campo de los
medicamentos,

un concepto

de “publicidad

de productos
sanitarios” que
ayude a delimitar
las meras acciones
informativas de

las actividades
promocionales
que deban estar
sujetas a esta nueva
regulacion.
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tentar corregir o modificar algunos puntos
ya presentes en la normativa. Veamos cuales

son las aportaciones mas destacables.

3.1. Contenidoyestructuradel Proyecto
de RD

La publicidad de productos sanitarios se de-
sarrolla normativamente, en el Proyecto de
RD, en dos vertientes: por un lado, la promo-
cion de productos dirigida a profesionales
sanitarios y, por otro lado, publicidad directa
dirigida al publico en general. El Proyecto de
RD contiene una serie prohibiciones aplica-
bles a todo tipo de publicidad, asi como una
serie de procedimientos que deben seguirse
antes de difundir determinada publicidad.
Respecto a los procedimientos, y esta es
una de las novedades mas importantes que
contiene el Proyecto de RD, se incorpora un
nuevo régimen de declaracion responsable
previa a la difusion de la publicidad de pro-
ductos dirigida al publico, Unicamente para
algunos productos sanitarios (descritos en el
Anexo Il del Proyecto de RD). Esta nueva pro-
puesta no sustituye al anterior régimen con-
sistente en la autorizacion previa a la difusion
por parte de la comunidad auténoma donde
radigue el anunciante, que seguira aplican-
dose para la publicidad de aquellos produc-
tos sanitarios no incluidos en el Anexo.

Respecto a la estructura del Proyecto de RD,
encontramos que, el capitulo | incide en la
definicion de conceptos y en el ambito de
aplicacioén, siendo este el de |la publicidad de
los productos sanitarios, los productos sani-
tarios “in vitro" y los productos sin finalidad
médica prevista (definidos en los segun de-
finidos en el Reglamentos 2017/745, Regla-

Respecto a los
procedimientos, y
esta es una de las
novedades mas
importantes que
contiene el Proyecto
de RD, se incorpora
un nuevo régimen
de declaracién
responsable previa
a la difusién de

la publicidad

de productos
dirigida al publico,
Unicamente para
algunos productos
sanitarios (descritos
en el Anexo Il del
Proyecto de RD).
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mento 2017/746 y Anexo XVI del Reglamento
2017/745, respectivamente).

El capitulo Il recoge un listado de obligacio-
nes y prohibiciones comunes a todo tipo de
publicidad. El capitulo Ill regula la promocién
de productos dirigida a profesionales sanita-
rios, mientras que el capitulo IV regula la pu-
blicidad dirigida al publico. Es aqui donde se
incluye el nuevo régimen de declaracion res-
ponsable (Unicamente para aquellos produc-
tos listados en el Anexo Il del Proyecto de RD).

Finalmente, el capitulo V recoge el régimen
sancionador, el cual remite al régimen san-
cionador basico del Real Decreto Legislativo
1/2015, asi como al régimen sancionador de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

A destacar, la Disposicion Transitoria Unica
del Proyecto de RD, que establece un plazo
transitorio de seis meses para adaptar las
campanas publicitarias ya aprobadas a la
nueva normativa; a contar desde la fecha de
entrada en vigor del texto, que, segun la Dis-
posicion Final Tercera, sera inmediata tras la
publicacién en el BOE.

Esta estructura es similar, en términos gene-
rales, a la estructura del Real Decreto 1416/1994,
en el que claramente se ha inspirado el Pro-
yecto de RD.

3.2. Propuestas de modificaciéon del
Proyecto de RD y valoraciones iniciales

Apuntamos a continuaciéon las propuestas
concretas gque nos parecen mMas relevantes,
especialmente por su oportunidad de mejora.

Capitulo I. Disposiciones generales

(i) Ambito de aplicaciéon (articulo 1.3 del
Proyecto de RD)

Respecto al ambito de aplicacion del Proyec-
to de RD, se establece que incluira todos los

canales y medios de comunicacion presen-
tes o futuros, digitales y no digitales, cuando
estos se empleen para realizar “publicidad de
productos”, asi como a la publicidad de pro-
ductos que se inserte en paginas web espa-
fAolas o dirigidas a publico espanol. Teniendo
en cuenta que el espanol es el cuarto idioma
mas hablado del mundo y que no toda infor-
macion “en espanol” se genera en Espana o
va dirigida a publico espanal, la extension del
ambito de aplicacion del Proyecto de RD a
“paginas web espanolas” no parece la mas
rigurosa y puede ser fuente de conflicto.

De la misma manera que en el ambito de de-
recho europeo de consumidores y comercio
electronico, se aplica la ley del Estado miem-
bro en el que radique el consumidor, Unica-
mente en el supuesto de que la actividad y
pagina web se dirija al pais donde resida di-

A destacar, la
Disposicion
Transitoria Unica del

Proyecto de RD, que
establece un plazo

transitorio de seis
meses para adaptar
las campanas
publicitarias ya
aprobadas a la
nueva normativa.
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cho consumidor, el Proyecto de RD deberia
limitar, a mi juicio, su ambito de aplicacion
Unicamente las webs expresamente dirigi-
das al publico espanol. La jurisprudencia eu-
ropea ha desarrollado numerosos criterios
para analizar, caso por caso, cuando una de-
terminada pagina web o actividad se consi-
dera que esta siendo dirigida al publico de un
determinado pais, indicando, ademas, que
el mero hecho de que pueda accederse a la
pagina web desde el domicilio del consumi-
dor es insuficiente. Es el caso de lo dispuesto
en las sentencias del Tribunal de Justicia de
la UE, en los casos Pammer y Alpenhof (C-
585/08 y C-144/09)%.

(ii) Distincién entre el concepto de pubilici-
dad y el de promocién (articulo 2.2 del Pro-
yecto de RD)

Por otro lado, el Proyecto de RD establece
una distincion entre el concepto de publi-
cidad y promocion, adscribiendo el primero
para aquella dirigida al publico en general y
el segundo a aquella dirigida a profesionales
sanitarios. Este uso distinto del concepto en
funcion del destinatario no parece tener im-
pacto mas alld del meramente conceptual, si
bien es cierto que la definicion de “promo-
cion” (aquella dirigida a profesionales sanita-
rios) incluye el concepto de “publicidad” (la
gue esta dirigida al publico en general), por lo
gue podria llegar a crear confusidon. Especial-
mente si tenemos en cuenta que, publicidad
Yy promocién son conceptos equivalentes. De
hecho, el Real Decreto 1416/1994 Unicamente
acude al concepto de “publicidad” para regu-
lar ambos regimenes (publicidad al publicoy
publicidad a profesionales sanitarios).

(iii) EI concepto de reunion promocional
(articulo 2.2 del Proyecto de RD)

El Proyecto de RD incorpora un concepto de
reunion promocional muy amplio. Califica
como promocional cualquier reunion orga-

El Cédigo Feniny
la practica habitual
de la industria
reconocen la
posibilidad de
realizar reuniones
de caracter
estrictamente
cientificoy
profesional, en

las que se hable
exclusivamente de
las propiedades del
producto, sin que
ello convierta, per
se, la reunioén en
promocional. Esto
es especialmente
relevante habida
cuenta del

elevado nivel de
tecnificaciéon y
complejidad de

las innovaciones

y soluciones
terapéuticas,

que requieren,
cada vez mas,
informacion técnica
y cientifica para
que el profesional
sanitario comprenda
debidamente las
implicaciones del
uso de las mismas.
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nizada o patrocinada con el objetivo princi-
pal de dar a conocer un producto o deter-
minadas caracteristicas de uno ya conocido.
El Cédigo Fenin y la practica habitual de la
industria reconocen la posibilidad de realizar
reuniones de caracter estrictamente cienti-
fico y profesional, en las que se hable exclu-
sivamente de las propiedades del producto,
sin que ello convierta, per se, la reunidn en
promocional. Esto es especialmente relevan-
te habida cuenta del elevado nivel de tecni-
ficacion y complejidad de las innovaciones y
soluciones terapéuticas, que requieren, cada
vez mas, informacion técnica y cientifica para
qgue el profesional sanitario comprenda de-
bidamente las implicaciones del uso de las
mismas. Un buen ejemplo de ello son las se-
siones clinicas, ampliamente extendidas en
la industria, en las que se habla de las cues-
tiones técnico-cientificas del producto, sin
gue se entienda que estas sesiones son pro-
mocionales.

Ademas, se define la reunidon promocional
acudiendo al concepto “promocional’. La
confusion a la que aboca la distincion entre
los conceptos “publicidad” y “promocion”
se puede ver con este ejemplo: ;Debemos
entender que es promocional Unicamente
aguella reuniéon dirigida a profesionales sani-
tarios, pero no quizas las dirigidas al departa-
mento de compras de un hospital? No pare-

ce que tenga mucho sentido.
Capituloll. Publicidad de los productos

(iv) Uso de datos clinicos publicados en
revistas cientificas como sustento de las
reivindicaciones (articulo 3.6 del Proyecto
de RD)

El articulo 3.6 del Proyecto de RD, establece
que la publicidad de productos que mencio-
ne datos clinicos no recogidos en el etique-
tado y/o instrucciones de uso del producto
(que sera aquella que ha sido validada por el

Organismo Notificado que ha supervisado el
producto) deberd basarse en estudios clini-
cos debidamente disefhados y publicados en
revistas cientificas. Este requisito es nuevo vy,
de hecho, no encontramos una exigencia si-
milar en el campo de la publicidad de medi-
camentos.

Es frecuente, en el ambito del disefo de la
evaluacion de conformidad y la evaluacion
clinica de productos sanitarios, que existan
datos clinicos que han sido valorados por el
Organismo Notificado o el propio fabricante
a la hora de determinar las indicaciones del
producto, seguridad, calidad y eficacia y que,
sin embargo, no se hayan publicado en re-
vistas cientificas, por lo que la exigencia que
propone el Proyecto de RD restringir despro-
porcionada e injustificadamente las posibili-
dades de reivindicacion del producto, en el
marco de las campanas de promocion.

De hecho, en el &mbito de la publicidad de
medicamentos, Unicamente se requiere que
las reivindicaciones del producto se basen en
fuentes que sean localizables o comproba-
bles por el receptor de la publicidad,y no que
hayan sido publicadas en revistas cientificas.
Nos referimos al articulo 14 del Real Decreto
1416/1994 y articulo 3 del Cédigo de Farmain-
dustria, estandar que parece prudente y pro-
porcionado aplicar analdégicamente al ambi-
to de la promocién de productos sanitarios,
mas especialmente si estos datos clinicos
han formado parte del expediente de eva-
luacion de conformidad frente al Organismo
Notificado.

(v) Se incorpora una persona o entidad
responsable de la publicidad (articulo 3.7
del Proyecto de RD)

La seccién 7 del articulo 3 del Proyecto de RD
incorpora la figura del responsable de la pu-
blicidad, estableciéndolo como aquella per-
sona “en cuyo interés se realiza la publicidad
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de los productos” y sefalando que, en caso
de que dicha persona no tenga sede en Es-
pana, debera designar un representante que
actle en su nombre a efectos de notifica-
cion. Respecto a esta prevision, me interesa
apuntar los siguientes dos comentarios.

El primero es que la obligatoriedad de nom-
brar un representante, a efectos de notifi-
cacion, cuando el responsable de la publici-
dad no tenga sede en Espana, solventara la
problematica actual relativa al lugar donde
debe acudirse para solicitar la autorizacion
de la publicidad dirigida al publico. Es decir,
ofrecera anclaje territorial en Espana a efec-
tos de determinar la comunidad autdénoma
competente para la autorizacidn del material
/ presentacion de la declaracién responsable,
cuando ni el responsable de la publicidad, ni
del medio de comunicacion tienen sede en
Espana.

El segundo es que, segun la redaccion de
esta propuesta, se atribuira responsabilidad
sobre los materiales promocionales Unica-
mente cuando se presume que la publicidad
se realiza “en interés de" determinada perso-
na o compania. Esta atribucion de responsa-
bilidad se incluye con independencia de que
exista o no algun tipo de vinculo entre la per-
sona que difunde determinada informacion
con riesgo de ser percibida como promocio-
nal y la persona o compania en cuyo interés
hipotético se podria presumir que se difunde
dicha informacioén. Asi, se podrian dar situa-
ciones en las que cualquier tercero, sin vin-
culacion alguna con la compania titular del
producto, realice manifestaciones escritas
sobre un determinado producto, pudiendo
estas ser percibidas como promocionales y
atribuyendo, en consecuencia, responsabi-
lidad a la compania titular de los productos
en caso de que dichas manifestaciones sean
percibidas como promocionales, por lo que
esta atribucién de responsabilidad bien me-
receria algun matiz adicional.

Esta atribucion de
responsabilidad

se incluye con
independencia

de que exista o

no algun tipo de
vinculo entre la
persona que difunde
determinada
informacion con
riesgo de ser
percibida como
promocional y la
persona o compania
en cuyo interés
hipotético se podria
presumir que se
difunde dicha
informacion.

(vi) Listado de actividades promocionales
prohibidas (articulo 4 del Proyecto de RD)

En el listado de actividades promocionales
prohibidas que se incluye en el articulo 4 del
Proyecto de RD, destacan dos que merecen
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una critica desde un punto de vista estricta-
mente juridico.

La primera de ellas es la actividad incluida en
la letra d), la cual establece que se prohibe
cualquier forma de actividad dirigida al pu-
blico sobre productos que estén destinados a
ser aplicados exclusivamente por profesiona-
les sanitarios (hasta aqui todo bien), y anade:
“incluida la realizada a través de camparnas
de informacién o concienciacion relaciona-
da con enfermedades”. El actual redactado
del Proyecto de RD puede generar confusiéon
en el sentido de atribuir caracter promocio-
nal a las campanas de concienciacion. De
otro modo, su inclusidn en un articulo sobre
actividades promocionales prohibidas no se
entiende.

Enelambito de la publicidad de medicamen-
tos se reconoce expresamente que dichas
campanas de concienciacion e informacién
sobre patologia tienen caracter informativoy,
por tanto, se excluyen expresamente del am-
bito de aplicacion del Real Decreto 416/1994,
siempre que dichas campafas no hagan re-
ferencia, directa o indirecta, a un medicamen-
to (articulo 1.4.d) de dicho Real Decreto). En
consonancia, tanto los Codigos de Farmain-
dustria como el de Fenin permiten a las com-
panias la organizacidn y patrocinio de cam-
panas informativas sobre patologia y salud.

Ademas, la propuesta de redactado puede
interpretarse sensu contrario. Es decir, si no
se permite la publicidad dirigida al publico
de productos destinados a ser aplicados ex-
clusivamente por profesionales sanitarios,
incluida la realizada a través de campafas
de concienciacidn e informacidén de patolo-
gia ¢quiere ello decir que si se podra acudir
a campanas de concienciacion para realizar
promocion de productos en otros casos en
los que el producto promocionado no sea
un producto sanitario destinado a ser usado
exclusivamente por un profesional sanitario?

Esto parece no casar con la prohibicion basi-
ca de la publicidad encubierta, el cual exige
que la promocidon sea claramente identifica-
da y presentada como tal, requisito que se
desprende del articulo 26 de la Ley 3/1991, de
10 de enero, de Competencia Desleal (“LCD"),
asi como en el punto 11, Anexo | de la Directi-
va 2005/29/CE.

La segunda de las actividades prohibidas
guese hanincluidoenelarticulo 4 del Proyec-
to de RD y que destacamos es la consistente
en la prohibicion del ofrecimiento de hospi-
talidad en reuniones promocionales, segun

En consonancia, tanto los
Cdédigos de Farmaindustria

como el de Fenin permiten
a las compaiiias la organi-

zacion y patrocinio de cam-
pafas informativas sobre
patologia y salud.

se desprende de la letra e) del articulo 4 de
dicho proyecto. A diferencia del ambito regu-
latorio de la publicidad de medicamentos, en
la que no existe una prohibicién expresa del
ofrecimiento de hospitalidad en reuniones
promocionales y en el que, de hecho, la Di-
rectiva 2001/83/CE permite expresamente el
ofrecimiento de hospitalidad en este tipo de
eventos, no ocurre lo mismo en el ambito de
la publicidad de productos sanitarios, y ello
por cuanto: (a) la prohibicidén en este caso es
expresa, no dejando margen a la duda, como
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en el caso de los medicamentos, donde con-
viven sentencias con interpretaciones dispa-
res sobre el alcance del articulo 18 del Real
Decreto 1416/1994 v; (b) no contamos con una
norma europea que avale la posibilidad de la
hospitalidad en estos contextos.

Pese a no disponer de una norma europea
gue permita a la industria reclamar la posibi-
lidad de ofrecer estas hospitalidades, parece
proporcional y prudente permitir un régimen
en materia de patrocinios y hospitalidades
equivalente al dispuesto para la promocién
de medicamentos.

Capitulo IV. De la publicidad dirigida
al publico

(vii) Del procedimiento de declaracion res-
ponsable (articulos 9 y 12 del Proyecto de RD)

Como se apuntaba anteriormente, el articulo
9 del Proyecto de RD es el que recoge la posi-
bilidad de presentar una declaracién respon-
sable en lugar de una autorizacion previa de
publicidad para los productos sanitarios del
Anexo Il del Proyecto de RD, recogiéndose
posteriormente, en el articulo 12, el procedi-
miento para su presentacion. En este punto
recordamos que el “responsable de la publi-
cidad”, segun descrito en el articulo 3.7 del
Proyecto de RD es quien debe cumplimen-
tar el procedimiento de declaraciéon respon-
sable / autorizacién. Sera el domicilio de este
responsable de la publicidad, de obligado
nombramiento para personas sin domicilio
en Espana, quien determinara la comunidad
autdnoma competente.

(viii) La inclusion de marcas y logotipos en
los materiales (articulo 9.8 del Proyecto de
RD)

Establece la seccion 8 del articulo 9 del Pro-
yecto de RD que los materiales que incluyan
referencias a la marca del producto, el logo-

tipo o la imagen del producto tal y como se
comercializa serd entendida, en todo caso,
como “material promocional”, si bien estos
materiales no estaran sujetos a la obligacion
de presentar declaracion responsable o soli-
citar autorizacion previa en el caso de que no
incluyan mensajes publicitarios. En mi opi-
nion, esta calificacion automatica del carac-
ter promocional contraviene la definicion de
publicidad que recoge el articulo 2 del Pro-
yecto de RD y en virtud del cual, es necesario
identificar una finalidad de incentivar el con-
sumo, prescripcidon, compra y dispensacion
de producto.

En el ambito de medicamentos, la autorre-
gulacién reconoce supuestos en los que esta
permitida la inclusién de marcas comercia-
les en materiales que puedan llegar al publi-

En mi opinioén,

esta calificacion
automatica del
caracter promocional
contraviene la
definicion de
publicidad que
recoge el articulo 2
del Proyectode RD y
en virtud del cual, es
necesario identificar
una finalidad

de incentivar

el consumo,
prescripciéon, compra
y dispensacion de
producto.
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co en general. Este es el caso de las notas de
prensa sobre hechos noticiables, en los que
se permite la inclusidén de la marca de pro-
ducto como activo comercial de la compania,
sin que esta sea vista como material que in-
cite al consumo. O seria también el caso de
materiales informativos dirigidos a pacien-
tes para facilitar informacién sobre la admi-
nistracion, posologia, etc. de determinados
productos complejos y en los que la identifi-
cacion del producto por marca comercial es
necesario para evitar confusiones. Lo anterior
se hace mas especialmente patente en el
campo de productos sanitarios, en tanto los
productos sanitarios no tienen un ingredien-
te activo que permita su identificacion, como
si ocurre con los medicamentos.

En mi opinién, no existe una justificacion ra-
zonable ni clara que haga apreciar la inclu-
sion de esta calificacion automatica es pro-
porcional y acorde al resto del Proyecto de
RD.

3.3. :Intensificacion de los controles
en materia de promocion de productos
sanitarios?

Apuntadas las principales modificaciones,
cabe plantearse si el Proyecto de RD se dirige,
en términos generales, a una intensificacion
de los controles en materia de publicidad. Es
cierto que se flexibilizan los procedimientos
de control, como demuestra la implementa-
cion del procedimiento de declaraciéon res-
ponsable, pero sigue sin haber una justifica-
cién a por qué existe esta disparidad en los
controles en comparacion con la promocion
de medicamentos. En el 2013 se suprimio el
régimen de autorizacion previa de la publi-
cidad de medicamentos dirigida al pubilico,
mientras que estos controles se siguen man-
teniendo para la publicidad de productos sa-
nitarios.

Por otro lado, el Proyecto de RD insiste en
ampliar el alcance del caracter promocional
de campanas, actividades y materiales. Que-
da patente en la definicién ofrecida para las
“reuniones promocionales”, que parece ha-
cerse extensiva a cualquier evento en el que
se debatan cuestiones técnicas de los pro-
ductos. O queda también patente en la atri-
bucién del caracter promocional automatico
a cualquier material que incorpore marca, lo-
gotipo o imagen del producto, sin necesidad
de elaborar mayor analisis sobre el mensaje
gue trata de trasladarse. O también en la ca-
lificacion de “responsable de la publicidad” a
cualquier compania en cuyo interés se pue-
da elaborar y/o distribuir cierto material, con
independencia de la implicacién real de di-
cha compania en la publicidad. O la prohibi-
cion de ofrecer hospitalidad en eventos pro-
mocionales (los cuales, a la luz del concepto
de “reuniones promocionales” son practica-
mente todos los de la industria).

En definitivas cuentas, parece que se estd
tratando de perfilar una suerte de vis atrac-
tiva en favor del concepto de “publicidad” de
productos sanitarios, ya que es en el campo
de la publicidad (y no de la mera informacion)
donde puede intervenir la administracion al
tener las comunidades autdnomas atribui-
das las funciones de controlar la publicidad
meédico-sanitaria (esto es, de medicamentos
y productos sanitarios, principalmente).

Lo anterior nos debe hacer reflexionar sobre
si este nivel de intervencion es compatible
con la libre competencia de los operadores
en el mercado ya que, como Estado de de-
recho que propugna como valor superior de
su ordenamiento juridico la libertad (entre
otros), toda intervencion publica que restrinja
la actividad econdmica debe estar justificada
sobre la base de la existencia de razones im-
periosas de interés general y ajustarse a los
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Lo anterior nos debe
hacer reflexionar
sobre si este nivel

de intervencion es
compatible con la
libre competencia

de los operadores

en el mercado ya
que, como Estado

de derecho que
propugna como

valor superior de

su ordenamiento
juridico la libertad
(entre otros), toda
intervencion publica
que restrinja la
actividad econémica
debe estar justificada
sobre la base de

la existencia de
razones imperiosas
de interés general

y ajustarse a los
principios de buena
regulaciéon de nuestro
ordenamiento
(necesidad,
proporcionalidad y no
discriminacion) [...]

principios de buena regulacidén de nuestro
ordenamiento (necesidad, proporcionalidad
y no discriminacion), como asi se despren-
de del articulo 5 de la Ley 20/2013, de 9 de
diciembre, de garantia de la unidad de mer-
cadoy los articulos 129 y siguientes de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administracio-

nes PuUblicas.

Pese a las reflexiones que apuntaba en el
punto anterior, la memoria de analisis de im-
pacto normativo consecuencia del Proyecto
de RD establece que “Se puede considerar
que sus disposiciones tienen efectos limita-
dos en la competencia de mercado. Unica-
mente se identifican diferencias en los pro-
ductos listados en el Anexo Il del proyecto,
cuyas empresas podrdan publicitar estos pro-
ductos sin necesidad de una autorizacion
previa por la Comunidad”. La memoria de
impacto normativo no realiza un analisis en
profundidad de los cambios que incorpora el
Proyecto de RD en relacién con el concepto
de publicidad y las actividades y materiales
gue estarian permitidos para las companias
del sector.

Por otro lado, el Informe de la CNMC sobre el
Proyecto de Real Decreto por el que se regula
la publicidad de los productos sanitarios con
referencia IPN/CNMC/003/24 (el “Informe de
la CNMC") recuerda que toda intervencion
de los poderes publicos debe ser la mas ade-
cuada desde el punto de vista del objetivo
publico perseguido por la intervenciéon en
cuestion, y de la minimizacion de sus efec-
tos restrictivos sobre la competencia efecti-
va. Recuerda que la publicidad de producto
tiene impacto en la competencia del merca-
do, ya que, si deja de ser posible publicitar un
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producto o se incorporan trabas injustifica-
das, los operadores podrian reaccionar modi-
ficando sus procesos productivos, incidiendo
en los procesos de inversion e innovacion de
los operadores. En este sentido, el Informe de
la CNMC valora positivamente que el Proyec-
to de RD apueste por la figura de la declara-
cion responsable ya que flexibiliza las trabas
administrativas mientras mantiene un nivel
adecuado de protecciéon de la salud publica.

Sin embargo, el mismo In-
forme de la CNMC detec-
ta determinados aspectos
particulares susceptibles de
mejora desde la optica de

promocion de la competen-
cia [...]

Sin embargo, el mismo Informe de la CNMC
detecta determinados aspectos particulares
susceptibles de mejora desde la 6ptica de
promocion de la competencia, ninguno de
los cuales gira alrededor de lo apuntado en
la seccion anterior en relacién con los niveles
de intervencion en relacion con el concepto
de “publicidad” de productos sanitarios. Es-
tos aspectos de mejora del Proyecto de RD
son esencialmente los siguientes:

(i) El actual redactado del articulo 9.6 del
Proyecto de RD genera dudas sobre la
existencia de obligaciones legales en ma-
teria de accesibilidad a los anuncios pu-
blicitarios de productos sanitarios. Este
redactado seflala que “los mensajes pu-

(i)

(iii)

blicitarios deberdan cumplir con las con-
diciones de accesibilidad para personas
con discapacidad establecidas en la
normativa vigente”. A raiz de la entrada
en vigor de la Disposicion Adicional 3% de
la Ley 11/2023, de 8 de mayo, de trasposi-
cion de Directivas de la Unién Europea en
materia de accesibilidad de determina-
dos productos y servicios, la CNMC con-
firmo, en febrero de 2024 y en respuesta
a una consulta de ANEFP sobre la obliga-
toriedad de estas condiciones de accesi-
bilidad a productos sanitarios, que estas
dnicamente eran exigibles a campanas
institucionales y anuncios sobre medi-
camentos. Este extremo parece no estar
tan claro ahora, a la luz de la propuesta
de redactado del articulo mencionado,
gue convendria acabar de regular expre-
samente, si es que es esta la voluntad del
legislador.

Sobre la venta exclusiva en farmacias de
productos sanitarios in vitro de autodiag-
nostico, la CNMC emitié informe (IPN/
CNMC/009/23), en mayo de 2023, acon-
sejando que se abriese el canal de venta
de estos productos sanitarios a otros es-
tablecimientos. Se apoyaba en la idea de
gue esta medida no estaba justificada en
el asesoramiento al paciente en el punto
de venta (que, en la practica no se reali-
za) y, ademas, estos productos vienen ya
acompanados de unas instrucciones de
uso. En coherencia con lo informado en
este punto con motivo del Proyecto de
Real Decreto por el que se regulan los
productos sanitarios para diagnostico
in vitro, la CNMC aconseja la retirada de
la obligatoriedad de incluir la frase “de
venta exclusiva en farmacias” para estos
productos.

Respecto a los productos que pueden
acogerse al régimen de declaracion res-
ponsable (los descritos en el Anexo Il del

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 89 2024 | 017



Proyecto de RD), la CNMC aclara que
conviene incorporar mejor precisién en
la identificacion de los mismos. Esto por
cuanto el actual redactado del articulo
12.1 del Proyecto de RD lo establece para
“los productos recogidos en el Anexo Il, y
cuya publicidad tenga un bajo impacto
en la salud”. Esta doble condicion afiade
incertidumbre.

Finalmente, el Anexo |, apartado 2 del
Proyecto de RD establece la obligatorie-
dad de incluir la leyenda “Este producto
sanitario tiene o podria tener efectos se-
cundarios y/o contraindicaciones. Lea el
etiquetado y las instrucciones de uso en
xxx antes de utilizarlo” cuando el anun-
cio se emita a través de medios audiovi-
suales. Segun el Informe de la CNMC, es
aconsejable que el Proyecto de RD apa-
rezca después de la pieza publicitaria
para todos los tipos de publicidad.

A través del anterior analisis, podemos ex-

traer las siguientes conclusiones:

(i)

No tenemos marco de referencia euro-
peo que siente las bases para la regula-
cién de la publicidad de productos sani-
tarios, mas alld de una escasa referencia,
en los Reglamentos 2017/745 y 2017/746
a la necesidad de que la publicidad de
los productos sanitarios sea conforme a
finalidad prevista de los mismos. Asi, la
regulacion de la publicidad de los pro-
ductos sanitarios es de ambito exclusi-
vamente nacional, a diferencia de lo que
ocurre con la publicidad de medicamen-
tos, cuyas bases y principios vienen esta-
blecidos en la Directiva 2001/83/CE vy, en
consecuencia, se puede esperar una re-
gulacion mas armonizada en el resto de
Estados miembros.

(i)

(iii)

La aprobacién del Proyecto de RD ven-
dra a derogar los escasos articulos de
los Reales Decretos sobre productos sa-
nitarios que, a dia de hoy, configuran el
régimen de publicidad de estos produc-
tos, adoptandose asi una norma juridica
especifica para el régimen de publici-
dad, de manera similar a lo que ocurre
en la promocion de medicamentos. Los
articulos que se derogardn con la apro-
bacion del Proyecto de RD son los articu-
los 38 a 41 del ya derogado Real Decreto
1591/2009; articulos 25 a 28 del Real De-
creto 1662/2000 y articulos 34 a 37 del
Real Decreto 1616/2009.

La actual regulacion es muy escasay uni-
camente establece el listado de produc-
tos sanitarios en relacién con los cuales
no puede hacerse promocion dirigida al
publico, asi como la posibilidad de pa-
trocinar reuniones cientificas. No existe
regulacion, sin embargo, de otras cues-
tiones que si encuentran reflejo en la
promocion de medicamentos, como es
el caso de la entrega de muestras, la visi-
ta médica, el contenido minimo, la publi-
cidad de recuerdo o los soportes validos.
A pesar de ello, muchas de estas cuestio-
nes tampoco encuentran respuesta en el
Proyecto de RD.

El Proyecto de RD incorpora una serie
de aspectos de los que cabe destacar:
la adopcion del réegimen de declaracion
responsable para la publicidad al publi-
co de determinados productos sanitarios
(para los cuales no habra que acudir al
régimen actual de autorizacidn previa); la
incorporacion del concepto de “respon-
sable de la publicidad”, junto con una
nueva y amplia definicién del concepto
de “reunion promocional” que parece
englobar cualquier evento en el que se
comparta informacién cientifica o técni-
ca del producto. Se incorpora, asimismo,
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prohibiciones hasta ahora no contenidas
(ni en el ambito de la promocion de me-
dicamentos), como es el caso de la pro-
hibicion de hospitalidad en reuniones
promocionales. Destacamos también la
confusidn generada, en el Proyecto de
RD en relacion con el caracter de los ma-
teriales sobre patologia e informacion de
salud; asi como el caracter de promocio-
nal atribuido automaticamente, por el
Proyecto de RD, a cualquier material que
incorpore referencia a la marca, logo o
imagen del producto, sin mayor analisis
sobre el mensaje real trasladado.

(v) Todo lo anterior gira principalmente alre-
dedor de la construccion de una especie
de “vis atractiva” del concepto de pu-
blicidad de productos sanitarios, lo cual
puede leerse como una intensificaciéon
de facto de los controles aplicados por
las administraciones a los operadores
gue comercializan y publicitan produc-
tos sanitarios, en tanto las autoridades
tienen delegadas las funciones de con-
trolar la publicidad médico-sanitaria. Si
ampliamos el concepto de publicidad,
las autoridades tienen mayor ambito de
actuacion sobre las actividades de las
companias. Esta mayor intervencién es
en detrimento de un impacto favorable
en la competencia en el mercado y en
detrimento de los principios de buena
regulacion de nuestro ordenamiento.

(vi) No obstante lo anterior, el Informe de la
CNMC de abril de 2024 considera favora-
ble, desde la Optica de la competencia, la
incorporacion del régimen de declaracion
responsable. Sugiere la mejora de algu-
nos aspectos del Proyecto de RD. Apunta
la necesidad de definir aspectos técnicos

(sobre la aplicacion de la normativa so-
bre accesibilidad a personas con disca-
pacidad, supresion de la referencia “de
venta exclusiva en farmacias” y aclara-
cion sobre donde debe incluirse la leyen-
da obligatoria sobre efectos secundarios y
contraindicaciones). No obstante, ninguna
de estas sugerencias de mejora sefala
la cada vez mas notable ampliaciéon del
concepto de “publicidad” de productos
sanitarios, que acaba generando una
serie de trabas a las actuaciones de las
companias del sector, que puede acabar
afectando los procesos de produccion,
inversion e innovacion de la industria en
productos sanitarios.

[11 Esta ha sido la interpretacién seguida por el Tribunal
Superior de Justicia de Madrid (Sala de lo Contencioso,
Seccion 9%) en sus sentencias num. 695/2007, de 31 de
mayo, num. 989/2007, de 17 de julio y nim. 1470/2007, de
19 de diciembre.

[2] Proyecto de Real Decreto ../202x, de ... de .., por el
que se regula la publicidad de productos sanitarios.

[3] Requisitos y condiciones para la publicidad de pro-
ductos sanitarios dirigida al publico. Gencat. Febrero
2021.

[4] Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de 7 de

diciembre de 2010, en los asuntos acumulados C-585/08

y C-144/09.
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https://www.sanidad.gob.es/normativa/audiencia/docs/DG_52-23_PRD_publicidad_productos_sanitarios.pdf
https://www.sanidad.gob.es/normativa/audiencia/docs/DG_52-23_PRD_publicidad_productos_sanitarios.pdf
https://web.gencat.cat/web/shared/OVT/Departaments/SLT/Documents/Formularis_pdf/Criteris_publicitat_PS_adrecada_public.pdf
https://web.gencat.cat/web/shared/OVT/Departaments/SLT/Documents/Formularis_pdf/Criteris_publicitat_PS_adrecada_public.pdf
https://web.gencat.cat/web/shared/OVT/Departaments/SLT/Documents/Formularis_pdf/Criteris_publicitat_PS_adrecada_public.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:62008CJ0585
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:62008CJ0585
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:62008CJ0585
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RESUMEN: Este articulo analiza en qué medida los obstaculos o dificultades al acceso a medicamentos
no incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud tienen transcendencia consti-
tucional. Concluye que, en este ambito, existe una falta de seguridad juridica y una deficiente publicidad
de las normas aplicables que es dificilmente compatible con las exigencias del art. 9.3 de la Constitucion
Espanola (CE). Que el acceso a medicamentos no financiados es desigual desde un punto de vista te-
rritorial, existiendo situaciones de falta de equidad dificilmente compatibles con el art. 14 CE. Y que, en
algunos casos, negar acceso a un medicamento puede reputarse contrario al derecho a la vida (art. 15 CE)
y a la proteccién de la salud (art. 43 CE) siempre que concurra un peligro grave, cierto e inmediato para la

salud del paciente.

PALABRAS CLAVE: acceso a medicamentos; derecho igualdad; derecho a la vida; derecho a la protecciéon
de la salud.

ABSTRACT: This article analyzes to what extent the obstacles or difficulties to access to medicines not in-
cluded in the pharmaceutical provision of the National Health System have constitutional significance. It
concludes that in this field there is a lack of legal certainty and a deficient publicity of the applicable rules
which is hardly compatible with the requirements of art. 9.3 of the Constitution. That access to non-reim-
bursed medicinal products is unequal from a territorial point of view, with situations of inequity that are
difficult to reconcile with art. 14 of the Spanish Constitution (CE). And that denying access to a medicinal
product can be considered contrary to the right to life (art. 15 CE) and to the protection of health (art. 43 CE)
whenever there is a serious, certain and immediate danger to the patient's health.

KEYWORDS: access to medicines; right to equality; right to live; right to health protection.
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El acceso a medicamentos puede analizarse

desde muchas opticas distintas. Todas ellas
validas y necesarias para alcanzar soluciones
completasy equilibradas. En este articulo nos
centramos en la perspectiva individual del
paciente. Concretamente, en la perspectiva
de un paciente aquejado de una enfermedad
rara y grave que observa que, tras aprobarse
un farmaco para su dolencia, no tiene acceso
al mismo a pesar de que los equipos médicos
se lo recomiendan o prescriben y que se soli-
cita por los canales legalmente establecidos.
¢;Puede esta denegacion vulnerar sus dere-
chos constitucionales a la vida o igualdad?

Este planteamiento no es nuevo. Tanto la
doctrina como los juzgados y tribunales lle-
van afos desgranandolo y ofreciendo su vi-
sion. Hay dos cuestiones, sin embargo, que
creemos justifican que le dediquemos unas
breves lineas ahora. La primera son las re-
cientes sentencias del Tribunal Supremo en
materia de derechos fundamentales y acce-
so a medicamentos. No es habitual que es-
tos casos lleguen al Tribunal Supremo, con lo
que el hecho que haya habido dos pronun-
ciamientos en los ultimos meses es un moti-
vo suficiente para escribir este articulo.

La segunda es el estado de ebullicion actual
del sector en cuanto a la revisién de su mar-
co normativo, tanto europeo como nacional.
Creemos firmemente que los derechos fun-
damentales no son sdélo derechos subjetivos
individuales merecedores de proteccién en
casos particulares, sino también verdaderos
principios que deben inspirar la configu-
racion del sistema en su conjunto. Por este
motivo, creemos que reflexionar sobre dere-
chos fundamentales de los pacientes es muy
oportuno en este momento, con el fin de
ofrecer ideas sobre hacia donde convendria

Hay dos cuestiones,
sin embargo, que
creemos justifican
que le dediquemos
unas breves lineas
ahora. La primera
son las recientes
sentencias del
Tribunal Supremo
en materia

de derechos
fundamentales

y acceso a
medicamentos.

No es habitual

que estos casos
lleguen al Tribunal
Supremo, con lo
que el hecho que
haya habido dos
pronunciamientos
en los ultimos

meses es un
motivo suficiente
para escribir este
articulo.

La segunda es el
estado de ebullicion
actual del sector

en cuanto ala
revision de su
marco normativo,
tanto europeo como
nacional.
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apuntar si gueremos dotarnos de un sistema
verdaderamente respetuoso con la Carta de
los derechos fundamentales de la UE, con la
Constitucion espanola, y con los derechos
gue estos textos promulgan. Cuando un tri-
bunal determina que negar el acceso a cier-
tos tratamientos puede vulnerar el derecho a
la vida del paciente, o que las diferencias de
trato no justificadas pueden atentar contra el
derecho fundamental a la igualdad, no esta
resolviendo Unicamente un caso concreto
—que también—, sino que esta ofreciendo “di-
rectrices” para que los mismos problemas no
se repitan. Estas directrices, en nuestra opi-
nion, conviene resaltarlas, trabajarlas y hacer
difusion de ellas para que dejen de ser “par-
ches", y se incorporen verdaderamente en la
esencia misma del nuevo ordenamiento en

construccion.

Para abordar nuestro objetivo y responder
a la pregunta planteada, proponemos el si-
guiente recorrido. En primer lugar, realiza-
mMos una breve referencia al procedimiento
gue se debe seguir cuando un paciente so-
licita acceso a medicamentos que no estan
incluidos en la prestacion farmacéutica pu-
blica del Sistema Nacional de Salud (medica-
mentos no financiados). El articulo se centra-
ra especificamente en estas situaciones de
acceso a medicamentos no financiados, de-
jando de lado las problematicas que pueden
aparecer en el acceso a medicamentos que
si estan incorporados en la prestacion farma-
céutica publica. En segundo lugar, revisamos
los principales obstaculos que el paciente
puede encontrar a lo largo de este procedi-
miento de acceso, asi como el impacto que
estos obstaculos pueden tener en preceptos
constitucionales, especialmente en la seguri-
dad juridica y publicidad de las normas (art.
9.3 CE), la igualdad (art. 14 CE), la vida e inte-
gridad fisica (art. 15 CE) y la proteccidon de la
salud (art. 43 CE). En este apartado repasa-
mos la jurisprudencia sobre la materia, espe-

cialmente las Ultimas sentencias del Tribunal

Supremo. Finalmente, cerramos con un ulti-

Mo apartado de conclusiones.

El acceso a medicamentos no comercializa-
dos y no financiados requiere superar dos
obstaculos principales, uno a nivel regional y
otro a nivel nacional. A nivel regional, es ne-
cesario que la comision responsable de los
protocolos terapéuticos u érgano colegiado
equivalente en cada comunidad auténoma
apruebe la adquisicion del medicamento. Asi
lo prevé el art. 17.6 del Real Decreto 1718/2010
sobre receta médica segun redacciéon apro-
bada por el Real Decreto Ley 16/2022.

A nivel regional (u hospitalario), siempre que el
medicamento no esté comercializado, es ne-
cesario también que se gestione la correspon-
diente solicitud a la Agencia Espanola de Medi-
camentosy Productos Sanitarios (AEMPS) para
qgue autorice el uso excepcional del farmaco
no comercializado, en los términos previstos
en el capitulo IV del Real Decreto 1015/2009,
por el que se regula la disponibilidad de me-
dicamentos en situaciones especiales. El art.
18 del Real Decreto 1015/2009 prevé expresa-
mente que las solicitudes de acceso a medi-
camentos no comercializados se presenta-
ran a la AEMPS “a través de las Consejerias
de Sanidad o centros designados por estas o
de la direccion del centro hospitalario”.

Finalmente, a nivel nacional y como mencio-
namos anteriormente, la AEMPS debe au-
torizar el uso excepcional del medicamento.
El tramite ante la AEMPS, en nuestra expe-
riencia, es relativamente sencillo y no pre-
senta grandes obstaculos (aunque siempre
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El tramite ante la
AEMPS, en nuestra
experiencia, es
EHEWE L E
sencilloy no
presenta grandes
obstaculos (aunque
siempre hay
margen de mejora;
por ejemplo, podria
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sustitucion de
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para el uso de
medicamentos
autorizados y no
comercializados
por una mera
comunicacion
previa).

hay margen de mejora; por ejemplo, podria
considerarse la sustitucion de la autorizacion
previa necesaria para el uso de medicamen-
tos autorizados y no comercializados por una
mera comunicacidon previa). La funcién de
la AEMPS en este ambito, segun establece
el capitulo IV del Real Decreto 1015/2009, es
verificar que la solicitud se ha realizado co-
rrectamente y que el medicamento al que
se solicita acceso no dispone de alternativas
comercializadas en Espafa que sean “ade-
cuadas para este paciente”. Es cierto que el
Real Decreto 1015/2009 reza que, si se cum-
plen estos requisitos, la AEMPS “podra” au-
torizar su uso (no “deberd” o “autorizard”). En
cualquier caso, hasta donde conocemos, la
AEMPS suele aprobar estas solicitudes cuan-

do se presentan correctamente.

3.1. Seguridad juridica y publicidad de
las normas

Los principios de seguridad juridica y publi-
cidad de las normas aparecen contemplados
en el art. 9.3 de la CE (“la Constitucion garan-
tiza [..] la publicidad de las normas, [..], la
seguridad juridica, [...] y la interdiccion de la
arbitrariedad de los poderes publicos”). La ju-
risprudencia del Tribunal Constitucional (TC)
se ha encargado de perfilar su contenido.

El TC define el principio de seguridad juridi-
ca como la certeza sobre el ordenamiento
juridico aplicable, la ausencia de confusion
normativa y la previsibilidad en la aplicacion
del derecho'. En esta linea, se ha venido con-
siderando que las normas que generan en
sus destinatarios “una incertidumbre razo-
nablemente insuperable acerca de la con-
ducta exigible para su cumplimiento o sobre
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la predictibilidad de sus efectos deben consi-
derarse contrarias al principio de seguridad
juridica™. En otras ocasiones, el TC ha sena-
lado que “una legislacion confusa, oscura,
e incompleta, dificulta su aplicacion y, ade-
mds de socavar la certeza del Derecho y la
confianza de los ciudadanos en el mismo,
puede terminar por empanar el valor de la
justicia™.

La seguridad juridica implica que el legisla-
dor debe “persequir la claridad y no la con-
fusion normativa, debe procurar que acerca
de la materia sobre la que se legisle sepan
los operadores juridicos y los ciudadanos a
qué atenerse, y debe huir de provocar situa-
ciones objetivamente confusas™. Precisa-
mente, esta necesidad de que los ciudada-
Nnos sepan a qué atenerse es lo que vincula
el principio de seguridad juridica con el de
publicidad de las normas. Sin publicidad no
hay conocimiento general del ordenamiento,
y sin conocimiento general no puede existir
un ordenamiento cierto, claroy previsible. De
nada sirve una norma impecable si tras su
aprobacion se queda en el cajon. La publici-
dady la seguridad juridica son dos principios
indudablemente entrelazados.

El TC lo expresa en estos términos: “solo po-
drdn asegurarse las posiciones juridicas de
los ciudadanos, la posibilidad de estos de
ejercer y defender sus derechos, y la efecti-
va sujecion de los ciudadanos y los poderes
publicos al ordenamiento juridico si los des-
tinatarios de las normas tienen una efectiva
oportunidad de conocerlas [...] mediante un
instrumento de difusion general que dé fe
de su existencia y contenido, por lo que re-
sultan evidentemente contrarias al principio
de publicidad aquellas normas que fueran
de imposible o muy dificil conocimiento™.

Pues bien, en el ambito del acceso a medi-
camentos no financiados existe, en nuestra

Pues bien, en el
ambito del acceso
a medicamentos no
financiados existe,
en nuestra opinion,
un problema

de falta de

seguridad juridica
y una deficiente
publicidad de las
normas aplicables.

Un primer
ejemplo de esta
problematica

se observa en la
normativa relativa
a las comisiones
de protocolos
terapéuticos.
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opinién, un problema de falta de seguridad
juridica y una deficiente publicidad de las

normas aplicables.

Un primer ejemplo de esta problematica se
observa en la normativa relativa a las comi-
siones de protocolos terapéuticos. Como se
ha mencionado, a las comisiones responsa-
bles de protocolos terapéuticos les corres-
ponde autorizar el uso excepcional de farma-
cos no financiados en su ambito territorial.
Sin embargo, ni el Real Decreto 1718/2010 ni
ninguna otra norma de ambito nacional con-
templa qué criterios concretos deben seguir
estas comisiones para decidir si autorizar o
no el uso de un determinado medicamento.
Unicamente se prevé que “deberdn disponer
de un manual de procedimiento que garan-
tice la calidad de sus decisiones” (art. 17.6 in
fine del Real Decreto 1718/2010).

Estos “manuales de procedimiento”, donde
previsiblemente deberian constar los criterios
concretos que las comisiones utilizan para
adoptar sus decisiones, no estan publicados
de manera accesible para el publico general.
Esta situacion dificulta el control de dichas
decisiones y representa una quiebra de los
principios de seguridad juridica y publicidad
de las normas. Se genera una situacion en la
gue el paciente, usando la terminologia del
TC, “no sabe a qué atenerse”. No prejuzga-
mMos si las decisiones de las comisiones son
acertadas o no. Lo que notamos es que no
se basan en criterios claros, publicados, acce-
sibles al publico general y predefinidos con
antelacion a la toma de la decision concre-
ta. Ello provoca una situacion de opacidad e
incertidumbre dificilmente compatible con
los mas basicos principios constitucionales.
Ante decisiones de comisiones regionales/
hospitalarias que, como veremos, son poten-
cialmente susceptibles de afectar derechos
fundamentales, creemos debe exigirse una
mayor claridad y publicidad sobre cémoy en

Ante decisiones

de comisiones
regionales/
hospitalarias que,
como veremos, son
potencialmente
susceptibles de
afectar derechos
fundamentales,
creemos debe
exigirse una mayor
claridad y publicidad
sobre como y en
base a qué concretos
criterios se adoptan
estas decisiones.
Otro ejemplo de falta
de seguridad juridica
y publicidad en el
ambito del acceso es
el conocido «Informe
sobre la financiacion
publica de
medicamentos con
resolucion expresa
de no inclusion

en la prestacion
farmacéutica del
Sistema Nacional de
Salud» emitido por
la Direcciéon General
de Cartera Basica de
Servicios del Sistema
Nacional de Salud

y Farmacia el 11 de
abril 2019.
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base a qué concretos criterios se adoptan es-
tas decisiones.

Otro ejemplo de falta de seguridad juridi-
ca y publicidad en el ambito del acceso es
el conocido «Informe sobre la financiacion
publica de medicamentos con resolucion
expresa de no inclusion en la prestacion far-
macéutica del Sistema Nacional de Salud»
emitido por la Direccion General de Cartera
Basica de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia® el 11 de abril 2019. Segun
este Informe, las Comunidades Auténomas y
los hospitales no pueden financiar con fon-
dos publicos (es decir, no pueden adquirir)
medicamentos sobre los que existe una reso-
lucion expresa de no financiaciéon. Sobre su
contenido, Nno nos extendemos porgue No es
el objeto de este articulo. Basta decir que, en
nuestra opinioén, se trata de un informe me-
ramente informativo de la Direccion General
gue no afecta ni vincula a ninguna adminis-
tracion autondmica o centro sanitario y que,
ademas, incluye unas conclusiones erréneas
y manifiestamente contrarias a nuestro or-
denamiento juridico.

Lo que nos interesa resaltar aqui es la forma
en la que se aprobod y difundié el Informe, asi
como la enorme inseguridad juridica que ha
generado. El Informe fue aprobado por la Di-
reccion General sin mas tramites que la soli-
citud previa de un informe a la Abogacia del
Estado. Tras su aprobacion, el Informe tuvo
una difusion muy limitada entre el publico
en general, aunque afectd (y sigue afectan-
do) de manera significativa las decisiones de
algunas comisiones regionales.

Hasta donde tenemos conocimiento, el con-
tenido del Informe no ha cristalizado en nor-
mas escritas regionales, excepto en Navarra
donde la Instruccion 10/2019 del Servicio Na-
varro de Salud, de 17 de abril del 2019, indi-
ca en su art. 3.2.b) que “[d]esde el dia 15 de

Basta decir que, en
nuestra opinion,

se trata de un
informe meramente
informativo de la
Direccion General
que no afecta ni
vincula a ninguna
administracion
autonoémica o
centro sanitario

y que, ademas,
incluye unas
conclusiones
erroneas y
manifiestamente
contrarias a nuestro
ordenamiento
juridico.
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abril de 2019, los servicios de Farmacia de los
diferentes centros del SNS no solicitardn a
la AEMPS nuevos tratamientos de medica-
mentos con resolucion expresa de no finan-
ciacion por parte del Ministerio de Sanidad".
A pesar de ello, el Informe afecta el acceso a
medicamentos con resolucidon expresa de
no financiacion en mas Comunidades Au-
tonomas. Algunas de estas Comunidades lo
manifiestan expresamente. Por ejemplo, la
Presidenta del Servicio Riojano de Salud, en
respuesta a una solicitud que los autores
planteamos via Ley 19/2013 de Transparen-
cia, apuntd que “de acuerdo con ello [refi-
riendose al Informe de la Direccion Generall,
las comisiones de farmacia del hospital solo
proponen la inclusion de medicamentos fi-
nanciados por el Sistema Nacional de Salud
en las guias farmacoterapéuticas”. Otras Co-
munidades hacen suyas las conclusiones del
Informe y actlan en consecuencia, pero sin
ninguna manifestacién formal al respecto.
Asi, en un caso reciente en Aragoén, del que
hemos tenido conocimiento, consta en el ex-
pediente una mencién similar a la siguiente
“se solicita un farmaco en una indicacion
con una resolucion expresa de no financia-
cion en nuestro pais, hasta que esta situa-
cion no cambie, no se puede recomendar el
tratamiento solicitado”. Otras Comunidades,
hasta donde sabemos, directamente no apli-
can el Informe, o lo aplican de manera irregu-
lar entre sus hospitales.

Sea como fuere, la conclusion es que este In-
forme genera una inseguridad juridica inasu-
mible. En nuestra opinidén, seria conveniente
resolver esta situaciéon con una norma clara
que aclare expresamente que los medica-
mentos con resolucidn expresa de no finan-
ciacion pueden adquirirse por los hospitales
publicos. Modificar el art. 17.6 del Real Decre-
to 1718/2010 en los siguientes términos (ver
anadido propuesto entre corchetes) podria
ser una buena opcion: “Los medicamentos

Sea como fuere, la
conclusién es que
este Informe genera
una inseguridad
juridica inasumible.
En nuestra opinion,
seria conveniente
resolver esta
situacién con una
norma clara que
aclare expresamente
que los
medicamentos con
resolucion expresa
de no financiacion
pueden adquirirse
por los hospitales
publicos.

y productos sanitarios [excluidos o] no in-
cluidos en la financiacion, [incluidos los que
hayan sido objeto de una resolucion expresa
de no inclusion], podran ser adquiridos y uti-
lizados por los hospitales del Sistema Nacio-
nal de Salud previo acuerdo de la comision
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responsable de los protocolos terapéuticos
u organo colegiado equivalente en cada co-
munidad autonoma”.

3.2. Derecho a la igualdad

El principio de igualdad esta recogido en el
art. 14 de la CE que establece que “los espa-
Aoles son iguales ante la ley, sin que pueda
prevalecer discriminacion alguna por razon
de nacimiento, raza, sexo, religion, opinion
o cualquier otra condicion o circunstancia
personal o social”.

De acuerdo con la jurisprudencia del TC, el
principio de igualdad exige que los supues-
tos de hecho iguales sean tratados de ma-
nera igual salvo que exista una “suficiente
justificacion que aparezca al mismo tiem-
po como fundada y razonable, de acuerdo
con criterios y juicios de valor generalmente
aceptados, y cuyas consecuencias no resul-
ten, en todo caso, desproporcionadas”. El
Tribunal Supremo (TS) también se ha pronun-
ciado en términos parecidos al indicar que la
“igualdad ante la ley exige que cuando los
supuestos sean iguales, las consecuencias
juridicas que se extraigan de tales supuestos
de hecho deben ser asimismo iguales”,y que
“lo que prohibe el principio de igualdad ju-
ridica es la discriminacion” entendida como
una “desigualdad de tratamiento legal in-
justificada por no ser razonable®.

A efectos de valorar si en materia de acceso
a medicamentos se respeta el derecho a la
igualdad, es obligado diferenciar entre acce-
so a medicamentos incluidos en la presta-
cion farmacéutica del SNS (medicamentos
financiados) y medicamentos no incluidos
en dicha prestacion (medicamentos no fi-
nanciados). Como avanzabamos, en este ar-
ticulo nos centraremos Unicamente en el ac-
ceso a medicamentos no financiados. Sobre
los medicamentos financiados, basta decir

gue, aunque también hay aspectos que afec-
tan la igualdad de acceso, no presentan un
problema con la equidad tan evidente y ex-
plicito como el que explicamos a continua-
cion en relaciéon con los medicamentos no
financiados.

El acceso a medicamentos

no financiados es desigual

desde un punto de vista te-
rritorial, existiendo situacio-
nes de falta de equidad di-
ficilmente compatibles con
el art. 14 CE.

El acceso a medicamentos no financiados es
desigual desde un punto de vista territorial,
existiendo situaciones de falta de equidad di-
ficilmente compatibles con el art. 14 CE. En
funcion de la comunidad auténoma del pa-
ciente, o incluso entre hospitales dentro de
la misma comunidad, hay diferencias en ma-
teria de acceso que no siempre estan “obje-
tivamente justificadas”. Ello es asi porque la
decisiéon sobre el acceso a estos farmacos re-
side, como se ha explicado, en las comisiones
regionales y hospitalarias; y estas comisiones
no trabajan con criterios de decision homo-
géneos. Ademas, dichas comisiones se en-
cuadran en sistemas de salud regionales con
prioridades, realidades sociales, presiones y
necesidades distintas.
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Una de las principales sentencias sobre esta
cuestion —a la que le han seguido otras— es
la del Tribunal Superior de Justicia (TSJ) de
la Region de Murcia, de 19 de julio de 2019.
En la sentencia, entre otras cuestiones, se
planteaba si el hecho de que Murcia dene-
gara el acceso a atalureno (un medicamento
expresamente no incluido en la prestacion
farmacéutica del SNS) a un paciente, cuan-
do en otras comunidades autdonomas habia
pacientes en idéntica situacién a los que si se
les permitia el acceso a dicho medicamento,
era compatible con el derecho a la igualdad
recogido en el art. 14 CE. EI TSJ Murcia estimo
elrecurso de larecurrentey determindé que la
denegacion de acceso en Murcia vulneraba
el derecho a la igualdad “pues como ha que-
dado demostrado, existen en todo el territo-
rio espanol menores que estdn recibiendo el
tratamiento financiado por las correspon-
dientes Comunidades Autonomas como ha
acreditado la parte recurrente con la infor-
macion aportada a este procedimiento que
facilitd la AEMPS”.

A la sentencia citada le siguieron otras. El 20
de marzo de 2020 (TSJ del Pais Vasco) y el 27
de abril de 2021 (TSJ de Cataluna) se dicta-
ron sentencias que, en estos casos, negaron
vulneraciones del derecho a la igualdad. Aun
asi, merece la pena citarlas para contribuir a
definir los contornos de las conductas sus-
ceptibles de vulnerar tal derecho. El TSJ del
Pais Vasco rechazo el alegato sobre vulnera-
cion del derecho a la igualdad al advertir que
habia quedado probado “que Osakidetza ha
tratado al actor de la misma forma que al
resto de los pacientes en su situacion, con lo
que no cabe apreciar una especifica discri-
minacion al recurrente.” El TSJ de Catalufa,
en su sentencia de 27 de abril de 2021 (que
posteriormente fue revocada por la senten-
cia del TS que comentaremos mas adelante),
despachd el asunto de la igualdad indican-
do que “[e]l principio de igualdad prohibe la

discriminacion, pero no la diferencia de tra-
to cuando esta basada en una justificacion.
Y en nuestro caso, la negativa del hospital
a solicitar la autorizacion —como expone la
misma sentencia de instancia- se basa en
‘informes emitidos por diferentes institucio-
nes a nivel estatal y a nivel autonoémico, jun-
tamente con el hecho que el medicamento
no estd disponible en la lista de medicamen-
tos de la Sanidad Publica’.

El 27 de abril de 2021, el TSJ de Murcia volvid
a reconocer una vulneracion del derecho a la
igualdad: “[s]in embargo, si puede entender-
se que se va a producir a traves de la falta
de suministro del medicamento una vulne-
racion del derecho a la igualdad, puesto que
ha quedado demostrado que existen meno-
res, con igual padecimiento que si estan re-
cibiendo aquel tratamiento financiado por
las Comunidades Auténomas, tal y como
han reconocido las facultativas que estdn
pautando el tratamiento de estos pacientes,
destacando los efectos positivos que han te-
nido los mismos (..). La existencia de aque-
llos supuestos en los que realizar la com-
paracion que, no pueden ser numerosos, al
tratarse de una enfermedad rara y la dife-
rente respuesta dada por este Servicio de
Salud a la de otros, sin que, al propio tiempo
pongan de manifiesto el distinto avance de
la enfermedad de unos y otros, para descar-
tar su aplicacion, nos debe llevar a estimar
que si se produce esta vulneracion”.

El 2 de febrero de 2023, el TSJ de Extremadu-
ra desestimo una presunta vulneracion del
derecho a la igualdad en una sentencia que
luego fue revocada por el TS y que comenta-
remos mas adelante. El TSJ de Extremadura
apunto “que el hecho de que, a 46 pacientes
de diversas comunidades, ninguno de Extre-
madura, en un periodo amplio de tiempo se
les suministrara el RAXONE que es un medi-
camento no financiado por el SNS y sin sa-
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ber a cuantos se les ha denegado o no pres-
crito y el resto de circunstancias concretas,
no puede tildarse de vulneracion al derecho
de igualdad, mdaxime cuando la denegacion
no es arbitraria o irracional, sino que se ajus-
ta a la normativa”.

El 28 de septiembre de 2023, el TSJ de Murcia
volvié a apreciar una vulneracion del derecho
a la igualdad: “[p]Jor dltimo, se ha de indicar
que los pronunciamientos contenidos en
las sentencias de esta Sala de 19 de julio y
27 de abril son perfectamente aplicables al
presente supuesto ya que se ha demostra-
do que existen pacientes con igual padeci-
miento que si estan recibiendo aquel tra-
tamiento financiado por la Comunidades
Autonomas”.

Finalmente, el Tribunal Supremo ha tenido
ocasion de pronunciarse recientemente so-
bre la cuestion en sentencias de 19 de febre-
ro de 2024 (caso Translarna®) y 11 de abril de
2024 (caso Raxone®). Ambos casos resuelven
sendos recursos presentados contra la sen-
tencia del TSJ de Cataluna de 27 abril de 2021
y la sentencia del TSJ de Extremadura de 2 de
febrero de 2023 citadas anteriormente.

3.2.1. Caso Translarna®

Este caso se inicié cuando la familia de un
menor aquejado de una enfermedad rara
solicité acceso al medicamento Translarna®
(un medicamento no comercializado y no fi-
nanciado). Junto con la solicitud, aportaron
una certificacion emitida por la Asociacion
de pacientes con enfermedad de Duchen-
ne en Espana para acreditar que, en aquel
entonces, habia 33 pacientes recibiendo el
medicamento con cargo a fondos publicos.
La certificacion detallaba la fecha de inicio
del tratamiento, el hospital donde se sumi-
nistraba y la correspondiente comunidad
autonoma.

El hospital se negd a tramitar la solicitud
argumentando que se trataba de un medi-
camento con resolucién expresa de no fi-
nanciacion y que diversos informes internos,
estatales y autonédmicos, ponian en duda la
eficacia del medicamento. La familia del me-
nor alegd que la denegacion era contraria al
derecho de igualdad en la medida que en
otras comunidades autdnomas existian pa-
cientes con las mismas condiciones que si

estaban recibiendo el tratamiento.

En primera instancia se estimod el recurso,
pero posteriormente el TSJ de Cataluna, en la
sentencia comentada de 27 de abril de 2021,
revoco la decision de primera instancia sena-
lando que “el principio de igualdad prohibe
la discriminacion, pero no la diferencia de
trato cuando estd basada en una justifica-
cion”. Segun el TSJ de Catalufa, esta justifi-
cacioén existia porque “la negativa del hospi-
tal a solicitar la autorizacion (..) se basa en
informes emitidos por diferentes institucio-
nes a nivel estatal y autonomico, juntamen-
te con el hecho de que el medicamento no
estd disponible en la lista de medicamentos

de la sanidad publica”.

Respecto al hecho de que otros pacientes es-
taban recibiendo tratamiento con Translar-
na®, el TSJ de Cataluna consideré que la cer-
tificacion que habia presentado la familia del
menor era insuficiente y restd relevancia a
esta prueba sefalando que “no se ha produ-
cido una comparativa, no hay informacion
de que tipo de pacientes se trata, ni en qué
condiciones y circunstancias se han otorga-
do tales autorizaciones, no hay informes de
las circunstancias de cada uno de los pa-
cientes que toman [Translarna®] o que se
les haya prescrito dicho medicamento, en la
que se pueda basar la eventual discrimina-
cion y por ende, la vulneracion del derecho a

la igualdad”.
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El TS no comparte
la posicion del TSJ
de Cataluna. Segun

el TS, cuando se
alega una infraccién
del principio de
igualdad y se
aportan indicios
racionales de
discriminacion,
corresponde a la
demandada la carga
de rebatirlos.

El TS no comparte la posicion del TSJ de Ca-
taluna. Segun el TS, cuando se alega una
infraccion del principio de igualdad y se
aportan indicios racionales de discrimina-
cion, corresponde a la demandada la carga

de rebatirlos. En este caso, concluye el TS, el

hospital no dio relevancia suficiente al hecho
de que la familia del menor si habia aporta-
do una prueba suficiente, precisa y concre-
ta en torno a los indicios de discriminacion.
La familia del menor habia acreditado una
“poblacion diana” con la suficiente precision
como para acreditar —al menos indiciaria-
mente— que en otros territorios si se estaba
permitiendo el acceso a Translarna®. Al ha-
ber aportado estos indicios racionales, no es
correcto negar la tramitacion de la solicitud
sefalando que el paciente no habia probado
gue sus circunstancias eran iguales a las de
las otras personas que si habian tenido acce-
so al producto.

EITS concluye que, para que se entienda vul-
nerado el principio de igualdad en materia
de acceso a medicamentos, no puede exigir-
se a quien invoca esta vulneracién una carga
probatoria que alcance a las circunstancias
individualizadas de otros pacientes benefi-
ciarios de la misma autorizaciéon excepcional
en el Sistema Nacional de Salud.

Una prueba indiciaria consistente en identi-
ficar “una poblacion diana con la suficiente
precision”, “el niumero de casos de la misma
enfermedad que estaban siendo tratados
con cargo a fondos publicos con una autori-
zacion excepcional igual a la pretendida”, asi
como “los centros hospitalarios donde la re-
cibian y su ambito autonémico” es suficiente
para desplazar la carga probatoria de la falta
de discriminacion a la autoridad demandada.
Segun el TS, este nivel de prueba indiciaria es
“suficiente” a la luz de la doctrina del TC que
establece que si quien invoca la aplicacion de
la regla de la prueba indiciaria desarrolla una
actividad alegatoria “suficientemente precisa
y concreta en torno a los indicios de la exis-
tencia de discriminacion”, entonces “recaerd
sobre la parte demandada la carga de pro-
bar la existencia de causas suficientes, reales
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vy serias para calificar de razonable y ajena a
todo propdsito lesivo del derecho fundamen-
tal la decision cuestionada {(...)"™.

El' TS, en definitiva, simpatiza con la nece-
sidad de equidad en materia de acceso a
medicamentos no financiados y explicita
las reglas sobre carga probatoria que deben
aplicar en estos casos.

3.2.2. Caso Raxone®

En materia de igualdad, este caso se pronun-
cia en términos practicamente idénticos al
caso Translarna® explicado arriba: “ni puede
recaer sobre el recurrente la carga de acredi-
tar las circunstancias individualizadas de los
otros pacientes beneficiados por la autori-
zacion del medicamento, ni cabe considerar
justificacion objetiva y razonable suficiente
de su denegacion la mera referencia a que
no esta comprendido entre los financiados
con fondos publicos, ni la alusion genérica a
sus efectos limitados sobre la enfermedad o
a la racionalidad en el gasto farmacéutico”.

El caso Raxone® también aporta algunas
ideas interesantes en materia de derecho a
la vida y proteccién de la salud que abordare-
mos en el siguiente apartado.

3.3. Derecho a la vida y a la proteccién
de la salud

El art. 2 del Convenio para la Proteccién de
los Derechos Humanos y las Libertades Fun-
damentales establece “El derecho de toda
persona a la vida estd protegido por la ley

()

El art. 15 CE establece que “[t]Jodos tienen de-
recho a la vida y a la integridad fisica y mo-
ral (..)". Por ultimo, el art. 43 CE reconoce “el
derecho a la proteccion de la salud”.

El TS, en definitiva,
simpatiza con la
necesidad de equidad
en materia de acceso
a medicamentos

no financiados

y explicita las

reglas sobre carga
probatoria que deben
aplicar en estos
casos.

Estos son algunas de las normas, entre otras
(tanto nacionales como internacionales) que
refieren al derecho a la vida y a la proteccién
de la salud. Sobre estos derechos destaca-
mos, en primer lugar, las distintas dimen-
siones que posee el derecho a la vida. EI TC
ha declarado que el derecho a la vida tiene
una dimensién objetiva y otra subjetiva®. La
dimensién objetiva hace de la “vida” un va-
lor superior del ordenamiento juridico y un
supuesto ontoldgico sin el que los restantes
derechos no tendrian existencia posible. La
dimension subjetiva, por su parte, da a los ti-

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 89 2024 | 033




tulares de este derecho la posibilidad de re-
cabar el amparo judicial (incluido el TC), fren-
te a toda actuacion de los poderes publicos
gue amenace su vida o integridad.

En segundo lugar, es importante mencio-
nar que el art. 43 CE (derecho a proteccién
de la salud) se encuadra en la Seccion 2° del
Capitulo Segundo del Titulo I, lo que implica
gue no es estrictamente un derecho funda-
mental, condicidon reservada a los derechos
previstos en la Seccidon 1% Sin perjuicio de
lo anterior, el TC ha admitido cierta interco-

nexion entre el derecho no fundamental a la

Este planteamiento
es destacable porque
abre la puerta a
defender que en
caso de tratamientos

curativos o que
consigan cronificar
una enfermedad
mortal podria
alegarse vulneraciéon
del derecho
fundamental a la
vida.

proteccién de la salud (art. 43 CE) y el dere-
cho fundamental a la vida (art. 15 CE): “el de-
recho a que no se dane o perjudique la salud
personal queda comprendido en el derecho
a la integridad personal”. A la vez, el TC ha
matizado que “no todo supuesto de riesgo
o dano para la salud implica una vulnera-
cion del derecho fundamental, sino tan solo
aquel que genere un peligro grave y cierto
para la misma”. Asimismo, el TC ha aclarado
gue lo relevante para apreciar la vulneracion
del derecho es el “peligro grave y cierto a la
salud”, sin que sea necesario la consumacion
del dano que convertiria la tutela constitucio-

nal en una proteccion ineficaz ex post™.

Sentado lo anterior, la cuestidon se centra en
determinar si, en los casos en los que hay una
denegacién de acceso a un medicamento,
existe realmente una situaciéon en la que se
ponga en peligro grave y cierto la salud. En
los uUltimos anos, los tribunales han tenido

ocasion de pronunciarse sobre la cuestion.

El 13 de noviembre de 2012, el Tribunal Euro-
peo de Derechos Humanos (TEDH) dictd una
interesante sentencia (Hristozov c. Bulgaria)
gue es un buen punto de partida para el ana-
lisis. La sentencia versa sobre la interpreta-
cién del art. 2 del Convenio para la Proteccion
de los Derechos Humanos y las Libertades
Fundamentales. Segun el TEDH, la primera
frase del art. 2 del Convenio (“[e]l derecho de
toda persona a la vida estd protegido por la
ley”) obliga al Estado “no solamente a abste-
nerse de atentar contra la vida de manera
intencional e ilegal, sino también, a tomar
las medidas adecuadas para salvaguardar
la vida de las personas”. Entre estas medi-
das, declara el TEDH, no se pueden “excluir
aquellos actos y omisiones de las autorida-
des en el ambito de la politica de atencion
sanitaria”.
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Sentado lo anterior,
la cuestion se centra
en determinar si, en
los casos en los que
hay una denegacién
de acceso a un
medicamento,
existe realmente
una situacion en

la que se ponga

en peligro grave y
cierto la salud. En
los Gltimos anos,

los tribunales han
tenido ocasion de
pronunciarse sobre
la cuestion.

En el ambito doméstico, empezamos el reco-
rrido con la sentencia del TSJ de Murcia de 19
de julio de 2019 explicada anteriormente. En
aquella sentencia el TSJ de Murcia acep?d la
vulneraciéon del derecho a la igualdad, pero
Nno aprecioé ninguna vulneracion al derecho
a la vida/salud del paciente. El TSJ de Murcia
concluydé que “es muy dudoso que los actos
impugnados vulneren el derecho a la vida
considerado en sentido estricto, ni tampoco
que la omision del tratamiento afecte direc-
tamente a su integridad fisica, o vulnere su
derecho a la proteccion de la salud”. EI TSJ]
de Murcia no desarrolla el motivo de esta ne-
gacion, pero si cita las declaraciones de un
especialista que en el proceso judicial apuntdé
que la “falta de tratamiento podria afectar
a la calidad de vida y bienestar del menor
al entender que su aplicacion retrasaria los
efectos perniciosos de la enfermedad (..)".
Es posible, aunque la sentencia no lo detalla,
gue la sala considerase que la afectaciéon a la
calidad de viday bienestar del menor no eran
de suficiente entidad como para suponer un
riesgo grave y cierto a la salud del paciente.

El 20 de marzo de 2020, el TSJ del Pais Vasco
aprecié con claridad una vulneraciéon del de-
recho a la vida del art. 15 CE. En aquel caso,
un paciente que estaba siendo tratado con
la terapia habitual para su condicién, solici-
td acceso a un medicamento (Bentruximab
+ CHP) no autorizado en Espafa para dicha
condicién. El recurrente aporté un informe
meédico que concluia que el tratamiento mas
eficaz para su dolencia era la combinaciéon
Bentruximab + CHP. En Espafa, Bentruxi-
mab + CHP no estaba autorizado, aunque si
lo estaba en los Estados Unidos. Ante esta si-
tuacion, el TSJ del Pais Vasco concluyd que
“con estos datos la Sala concluye que Osaki-
detza debié haber pautado el medicamento
de autos al actor en primera linea de trata-
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miento pues los datos obtenidos por la FDA
llevan a considerar que fuera el tratamiento
mdads adecuado, lo que ha generado un dano
potencial, bien que no actualizado, vulnera-
dor del art. 15CE, lo que llevard a la estima-
cion del recurso en cuanto a declarar el de-
recho que tuvo el paciente del uso de este
medicamento”. Este caso es especialmente
relevante porque declara una vulneracion al
derecho a la vida por denegacidén de acceso
a un medicamento que no solo no estaba fi-
nanciado en Espafa, sino que ni siquiera es-
taba autorizado en nuestro pais.

El 27 de abril de 2021, el TSJ de Murcia dictd
sentencia (comentada en el apartado ante-
rior referido al derecho a la igualdad) en que,
a pesar de no aceptar una vulneracion del
derecho a la vida, incorpord algunas apre-
ciaciones interesantes sobre la cuestion. El
TSJ de Murcia apuntd que puede apreciar-
se una vulneracion del derecho a la vida si
la denegacion del tratamiento “genera un
peligro grave para la salud”; pero que en el
caso concreto no concurria tal “peligro gra-
ve" porque se traba de “un medicamento
cuya eficacia no es curativa, ni tan siquiera
de cronificar los efectos de la enfermedad,
sino que retrasa parte de los efectos perni-
ciosos de la misma”. Este planteamiento es
destacable porque abre la puerta a defender
gue en caso de tratamientos curativos o que
consigan cronificar una enfermedad mortal
podria alegarse vulneracion del derecho fun-
damental a la vida.

El13 de agosto de 2021, durante la pandemia
del COVID-19, se dicto un auto por el Juzga-
do de lo Contencioso-Administrativo n°1 de
Castellédn que concedia, como medida cau-
telar, el tratamiento con ozonoterapia a un
paciente que padecia COVID-19y que estaba
ingresado en la UCI del Hospital Universita-
rio de La Plana. El paciente habia solicitado

el tratamiento compasivo con ozonoterapia
por estar su vida en grave peligroy no haber
surtido efecto positivo alguno los tratamien-
tos dispensados hasta la fecha. Concurria,
segun la recurrente, una situacion de grave
peligro para su vida. El hospital negaba el
tratamiento por no encontrarse la ozonote-
rapia “dentro de la guia o protocolo para el
tratamiento del COVID-19, y su Uuso no se en-
cuentra avalado por la Agencia Estatal del
Medicamento”. El juez ordend el tratamiento
compasivo con ozonoterapia como medida
cautelar tras reconocer que los tratamientos
dispensados hasta la fecha no habian surtido
efecto y “la posibilidad de mejorar el grave
estado de salud del paciente, atendiendo a
los intereses en conflicto, y halldndose im-
plicado el derecho a la vida”. Esta sentencia,
en nuestra opinidn, esta condicionada por la
excepcionalidad de la pandemia, con lo que
su extrapolacion a otros escenarios debe ha-
cerse con cautela. En cualquier caso, es un
buen ejemplo de como el acceso o no acce-
SO a un tratamiento tiene un evidente po-
tencial impacto en el derecho fundamental
a la vida.

El 9 de septiembre de 2021, un Juzgado social
de Canarias dictdé una medida cautelar pro-
visionalisima requiriendo al Servicio Canario
de Salud para que, con caracter urgente, or-
denara el inmediato suministro de Translar-
na® (Translarna® es el mismo farmaco indi-
cado para la Distrofia Muscular de Duchenne
al que se pedia acceso en las sentencias cita-
das del TSJ de Murcia) a un paciente menor
de edad. El Juez considerdé que la medida era
“apta para evitar el avance de la enferme-
dad y, ademas, proporcionada a los fines de
la proteccion de la salud y su interconexion
con el derecho a la vida, correspondiendo a
los tribunales velar por su proteccion, como
garantes de la tutela judicial efectiva”. En
apoyo a la medida, la recurrente habia apor-
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tado informes médicos del Servicio de Pedia-
tria del Complejo Universitario de Canarias,
asi como informes de consultas externas del
Hospital Sant Joan de Déu. Este aspecto es
clave, en la medida que tener un apoyo claro
e inequivoco de los equipos médicos respon-
sables del paciente es un elemento impres-
cindible en este tipo de procedimientos.

El 7 de febrero de 2024, el TSJ de Galicia dic-
td sentencia sobre una solicitud de reintegro
de gastos que un paciente formulé al Servi-
cio Gallego de Salud (SERGAS) por los gastos
incurridos en la compra de Gurton®, un me-
dicamento indicado para una enfermedad
grave pero que fue excluido de la prestacion
farmacéutica en 2005. En este caso, a pesar
de estar excluido de la prestacion farmacéu-
tica, los facultativos del SERGAS prescribie-
ron el medicamento al no existir alternativa
terapéutica y por considerarlo “fundamental
para el control de su enfermedad”. La sen-
tencia destaca, en primer lugar, porque con-
sidera que la exclusion de este medicamento
de la prestacion farmacéutica parece afectar
al principio rector de proteccion de la salud,
contenido en el art. 43.1 de la Constitucion.
En este sentido, el TSJ senala que se puede
concluir que “de no ser administrado el me-
dicamento prescrito sin alternativa por el
propio SERCAS se produciria un darno a la
salud que incluso pudiera entrar en el con-
cepto de urgencia vital.

Por otro lado, la sentencia recuerda que el
concepto de “urgencia vital' no se puede cir-
cunscribir a un riesgo para la propia vida. El
estado actual de la proteccion social en ma-
teria sanitaria, derivado del mandato consti-
tucional del derecho de proteccién a la salud,
sefnala el TSJ de Galicia, implica la necesidad
de considerar como “urgencia vital” las situa-
ciones de “riesgo plausible de pérdida de fun-

cionalidad de érganos de suma importancia
para el desenvolvimiento de la persona”.

Finalmente, concluimos con la sentencia del
TS, de 10 de abril de 2024, que revoca una
sentencia del TSJ de Extremadura, de 2 de
febrero de 2023. El caso valora la denegacién
de acceso al medicamento Raxone®. El TSJ]
de Extremadura no aprecidé vulneracion del
derecho a la vida al no concurrir peligro gra-
ve e inminente para la salud. Segun el TSJ,
“resulta evidente que la no dispensacion de
un medicamento, la Idebenona, cuyos be-
neficios no estdn acreditados de manera
fehaciente y que en todo caso como esta-
blecen los informes terapéuticos nacionales
que obran en las actuaciones, son Minimos
Y que no implican un beneficio significativo
no implican ni un peligro grave, ni un ries-
go inminente para la salud y la vida, en todo
caso supondria un beneficio potencial mi-
nimo pero que no curaria ni seria esencial-
mente paliativo de la NOHL” .

El TS, mediante sentencia de 11 de abril de
2024, revoca la sentencia del TSJ de Extrema-
dura. Esta sentencia del TS es especialmen-
te relevante porque es de las primeras en
las que el TS ha tenido ocasion de pronun-
ciarse sobre una potencial vulneracion del
derecho a la vida por un tema de acceso a
medicamentos. EI TS, en primer lugar, reco-
noce la interconexion entre el derecho a la
proteccion de la salud del art. 43 CE y el de-
recho fundamental a la vida del art. 15 CE: “[l]
a jurisprudencia alegada por las partes ha
puesto de manifiesto que ese principio [el de
proteccion de la salud] y los derechos que a
partir de él ha establecido el legislador pue-
den coincidir con los reconocidos por el ar-
ticulo 15 del texto fundamental en aquellos
supuestos en que la salud se enfrente a ries-
gos graves y ciertos”.
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Posteriormente, el TS aprecia este riesgo gra-
vey cierto en el caso del paciente que solicita-
ba acceso al farmaco Raxone®: “[nJo parece
que no lo sean [riesgos graves y ciertos para
la salud] los que afrontan quienes, como el
recurrente en la instancia padecen NOHL.
La pérdida de la vision es una merma muy
seria que afecta a la integridad fisica prote-
gida por ese precepto constitucional”. EI' TS
no profundiza en esta cuestidn porque “no
forma parte de la cuestion de interés casa-
cional advertida por el auto de admision”, la
cual versaba Unicamente sobre el derecho a
la igualdad. Aun asi, creemos que estas ma-
nifestaciones tienen gran valor como prece-
dente para casos futuros.

A la luz de lo expuesto, alcanzamos las si-
guientes conclusiones. La primera es que en
el ambito del acceso a medicamentos no fi-
nanciados existe una falta de seguridad juridi-
ca y una deficiente publicidad de las normas
aplicables que es dificilmente compatible
con las exigencias del art. 9.3 CE. Esta proble-
matica se manifiesta, entre otros aspectos, en
la regulacién de las comisiones regionales/
hospitalarias de protocolos terapéuticos. Las
decisiones de estas comisiones (sin prejuz-
gar su acierto u oportunidad) muchas veces
Nno se basan en criterios claros, publicados,
accesibles al publico general y predefinidos
con antelacion a la toma de la decision con-
creta. El Informe de la Direccion General de
11 de abril de 2019 y su heterogénea y confu-
sa aplicacién en las distintas Comunidades
Auténomas es otro elemento generador de
inseguridad juridica.

La segunda es que el acceso a medicamen-
tos no financiados es desigual desde un pun-
to de vista territorial, existiendo situaciones
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de falta de equidad dificilmente compatibles
con el art. 14 CE. En funcién de la comuni-
dad auténoma del paciente, o incluso entre
hospitales dentro la misma comunidad auté-
noma, hay diferencias en materia de acceso
qgue no siempre estan “objetivamente justi-
ficadas”. Numerosas sentencias han avala-
do esta tesis, reconociendo el derecho a los
pacientes a ser tratados en condiciones de
igualdad efectiva. Corresponde a la Admi-
nistracion demandada probar la ausencia de
discriminacion cuando el recurrente aporta
una prueba suficientemente precisa y con-
creta sobre indicios de esta discriminacion.

La tercera es que negar acceso a un medi-
camento puede reputarse contrario al dere-
cho alavida (art. 15 CE) y a la proteccion de la
salud (art. 43 CE) siempre que pueda acredi-
tarse que la ausencia de tratamiento supone
un peligro grave y cierto para la salud del pa-
ciente. En los ultimos afos, no pocos tribu-
nales han apreciado esta situacion, incluido
el TS en su reciente sentencia de 11 de abril
de 2024.

[11 Sentencia del Tribunal Constitucional, de 17 de
diciembre de 2015.

[2] Auto del Tribunal Constitucional, de 26 de febrero de
2008.

[3] Sentencia del Tribunal Constitucional, de 4 de octu-
bre de 1990.

[4] Sentencia del Tribunal Constitucional, de 15 de mar-
zo de 1990.

[5] Sentencia del Tribunal Constitucional, de 2 de no-
viembre de 1989.

[6] Actualmente, Direccion General de Cartera Comun
de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia.

[7] Sentencia del Tribunal Constitucional, de 4 de octu-
bre de 2021.

[8] Sentencia del Tribunal Supremo, de 13 de enero de
2014.

[9] Sentencia del Tribunal Constitucional, de 24 de fe-
brero de 2014.

[10] Sentencia del Tribunal Constitucional, de 27 de junio
de 1990.

[M] Sentencia del Tribunal Constitucional, de 27 de mar-
zo del 2007.
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RESUMEN: La inteligencia artificial ha revolucionado el sector farmacéutico, ofreciendo oportunidades
sin precedentes para mejorar la investigacion y el desarrollo en beneficio de la sociedad. Sin embargo,
el uso de esta tecnologia también plantea desafios regulatorios significativos que requieren una
aproximacion cuidadosa y equilibrada para garantizar la seguridad, la eficacia y la ética en su aplicacion.
A lo largo de este articulo, examinaremos los desafios y oportunidades que enfrenta la regulacién de la
inteligencia artificial, y la situacion actual de su marco legal y normativo.

PALABRAS CLAVE: inteligencia artificial; IA; marco legal; UE.

ABSTRACT: Artificial intelligence has transformed the pharmaceutical sector, offering unprecedented
opportunities to improve research and development for the benefit of society. However, the use of this
technology also poses significant regulatory challenges that require a careful and balanced approach to
ensure safety, efficacy, and ethics in its application. Throughout this article, we will analyze the challenges
and opportunities facing the regulation of artificial intelligence, as well as the current status of its legal and
regulatory framework.

KEYWORDS: artificial intelligence; Al; legal framework; EU.
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No resulta novedoso afirmar que, con carac-
ter general, la tecnologia avanza y evoluciona
a mayor velocidad que la normativa, y los le-
gisladores se enfrentan cada vez mas al reto
de mantenerse al dia con la propia tecnolo-
giay, al mismo tiempo, idear nuevas formas
de elaborar leyes sostenibles y preparadas
para el futuro.

Dentro de la vanguardia tecnoldgica, la Inte-
ligencia Artificial («lA») ostenta una posiciéon
de honor en los tiempos actuales. IA es un
término utilizado para describir una variedad
de tecnologias que se refieren a la creacion
de software o hardware inteligente capaz de
aprender y resolver problemas. Estos inclu-
yen el aprendizaje automatico, la vision por
computadora y el procesamiento del len-
guaje natural (PNL), entre otros. Se espera
que la IA tenga una amplia adopcion e impli-
caciones para todas las industrias verticales
y es probable que sea uno de los préximos
grandes cambios tecnoldgicos, superando
incluso a la era de las computadoras o a la
revolucion traida de la mano de los teléfonos
inteligentes o smartphones.

De hecho, de acuerdo con un estudio esta-
distico!, se espera que el mercado mundial
de software de |A crezca aproximadamente
un 54% interanualmente, alcanzando un ta-
mano previsto de 22.600 millones de délares.
Del mismo modo, se calcula que el mercado
sanitario de IA, valorado en 11.000 millones de
dodlares en 2021, tenga un valor de 187.000 mi-
llones de doélares en 20302

En este sentido, el 40% de los directivos de
companias farmacéuticas afirma que a la ho-
ra de elaborar el presupuesto anual de 2024
previé los ahorros que la |A deberia reportar,
y el 60% establecié objetivos de ahorro de
costes o de aumento de la productividad de-
rivados de la aplicacién de herramientas de
IAS,

Aunque lo cierto es que la IA lleva anos cer-
ca de nosotros (el profesor John McCarthy
acuno la expresion «inteligencia artificial» en
1956, y la definié como «la ciencia e ingenio
de hacer maquinas inteligentes*»), resulta
curioso gue no ha sido hasta que OpenAl lan-
z6 ChatGPT a finales de 2022, que el mundo
se ha alborotado drasticamente, situando en
primera linea a las conversaciones sobre A,
el futuro que puede crear, y sus posibles im-
plicaciones. Y ello porque, aunque la IA esta-
ba en el banquillo preparada para salir a la
carrera, es actualmente cuando su desarrollo
se esta produciendo a una velocidad vertigi-
nosa, respaldada por inversiones masivas de
las grandes empresas tecnoldgicas, hasta el
punto de que apenas pasa una semana sin
un nuevo lanzamiento revolucionario.

Sin lugar a duda, la consecuencia inmediata
de esta creciente «carrera armamentistica»
de |A es que las aplicaciones comerciales ba-
sadas en esta llegan a los consumidores sin
informacion suficiente sobre los datos con
los que se ha entrenado a estos modelos de
IA, o sobre la forma en que aprenden. Es este
hecho, precisamente, lo que ha hecho so-
nar las alarmas de los reguladores de todo el
mundo.

De hecho, tanto investigadores como defen-
sores de los derechos humanos han denun-
ciado en los ultimos tiempos el dano que la
IA que ya se encuentra en el mercado esta
causando, y advirtiendo de realidades peli-
grosas, como pueden ser los productos sani-
tarios basados en IA que diagnostican erro-
neamente o de manera desproporcionada
problemas de salud en pacientes con una
raza concreta.

Pese a ello, hay sectores relevantes de la so-
ciedad que consideran que esta tecnologia
no deberia regularse. Estos se basan, prin-
cipalmente, en el hecho de que las regu-
laciones frenaran los avances en |IA. Debe
considerarse a este respecto que la regula-
cidén puede crear barreras de entrada para la
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creacién de nuevas companias (altos costes
para las companias, estandares o requisitos
para los desarrolladores o usuarios, implica-
ciones éticas) y, en el caso concreto de la UE,
el hecho de que exista una regulacién pue-
de suponer que quede por detras de China
y Estados Unidos en innovacion, tecnologia y
competitividad empresarial.

Por otra parte, los detractores de regular la
IA sostienen que equilibrar las normas inter-
nacionales y la soberania de cada jurisdic-
cion resulta muy complejo, principalmente
teniendo en cuenta los distintos marcos le-
gales y las diferencias culturales, lo que su-
pondria un obstaculo para el desarrolloy lan-
zamiento a nivel global de herramientas y
tecnologia basadas en IA.

Por ultimo, debemos tener en cuenta que
los reguladores no solo no se anticipan a los
desarrollos tecnoldgicos futuros, sino que
son a menudo incapaces de legislar de ma-
nera paralela a la evolucién y velocidad de la
tecnologia. Esto podria dar lugar a que una
regulacion continuamente obsoleta limite la
innovacion y el desarrollo tecnoldgico, o que
el regulador, consciente de su retraso en la
produccion normativa, opte por sobre regu-
lar la materia con el consecuente aumento
de burocracia.

Frente a estos sectores que defienden la au-
sencia de regulacioén, existen otras voces que
abogan por la posibilidad de que la industria
de desarrollo de la |A se autorregule, evitan-
do asi los problemas de competitividad de-
rivados de las legislaciones estatales, pero
asumiendo a su vez unas normas y criterios
éticos que permitan evitar los riesgos de una
ausencia normativa total.

En esta linea, aunque con grandes matices,
encontramos la orden ejecutiva estadou-
nidense de 30 de octubre de 2023 (14710 on
Safe, Secure, and Trustworthy Development
and Use of Artificial Intelligence) que per-
mite a las agencias gubernamentales de los

diferentes estados elaborar normativas en
materia de buenas practicas, pero a su vez fa-
culta a las companias de |A para que se con-
trolen y autorregulen®. Es resefable que esta
orden incluye el requisito de que los desarro-
lladores compartan con el gobierno de EE.UU.
los resultados de las pruebas de seguridad
para nuevos modelos de |A, si estas pruebas
muestran que la tecnologia podria represen-
tar un riesgo para la seguridad nacional. Este
hecho deja de relieve el papel que juega la
geopolitica en la regulacion de la IA, hasta el
punto de que EE.UU. ha dejado claro que su
enfoque actual hacia la IA esta determinado
por el deseo de lograr y mantener una venta-
ja tecnoldgica sobre el gigante chino®.

En cualquier caso, y por el momento, lo cierto
es que la naciente industria de la |A esta en
gran medida autorregulada, pero a medida
gue esta crece, los paralelismos con otro fe-
ndémeno tecnoldgico de las ultimas décadas,
como son las redes sociales, se vuelven mas
evidentes.

Y es que cuando nos referimos a una indus-
tria digital autorregulada, no podemos evitar
acordarnos de la leccion que nos ha dado el
ejemplo de las plataformas de redes sociales.
Durante la Ultima década, a medida que ha
proliferado el uso de las redes sociales, tam-
bién lo ha hecho el impacto social de estas,
hasta el punto de que la falta de regulacion
(o, mas bien, la concurrencia de una regula-
ciéon deficiente y genérica) ha expuesto a los
usuarios a contenidos potencialmente dani-
nos. De hecho, ha sido en los dltimos anos
cuando se ha hecho evidente que las redes
sociales no estan detectando ni evitando que
contenidos potencialmente daninos o enga-
nosos lleguen a los usuarios.

Con independencia del enfoque regulatorio
qgue se quiera dar a la |A, esta experiencia ha
puesto de manifiesto, desde nuestro punto
de vista, que la autorregulacién por parte de
las companias de redes sociales que compi-
ten entre si no ha resultado suficiente para
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proteger a los usuarios, hasta el punto de
gue actualmente continuamos lidiando con
esas consecuencias, mientras los legislado-
res intentan obtener el control sobre lo que
se publica.

En cualquier caso, no cabe duda de que la 1A
puede reportar grandes beneficiosy ventajas
para la sociedad, como pueden ser la auto-
matizacion de tareas, el analisis de datos para
decisiones informadas, o el desarrollo de ve-
hiculos autébnomos. En el &mbito sanitario, el
desarrollo de la |A puede proporcionar reco-
mendaciones de diagndstico y tratamiento,
ayudar a la participacion del paciente y a su
adherencia al tratamiento, o apoyar la ges-
tion de actividades administrativas, entre
otras cosas.

Del mismo modo, desde el punto de vista
puramente farmacéutico y biotecnoldgico,
los avances en la tecnologia de IAy el apren-
dizaje automatico presentan una oportuni-
dad transformadora en el descubrimiento,
la formulaciéon y las pruebas de formas far-
maceéuticas. Al utilizar algoritmos de IA que
analizan una gran cantidad de datos bioldgi-
cos, incluida la gendmicay la protedmica, los
investigadores pueden identificar objetivos
asociados a enfermedades y predecir sus in-
teracciones con posibles farmacos candida-
tos, lo que permite un enfoque mas eficiente
y especifico para el descubrimiento de medi-
camentos, y aumentando la probabilidad de
gue sean aprobados.

Ademas, la IA puede contribuir a reducir los
costes de desarrollo al optimizar los proce-
sos de investigacion, ya que los algoritmos
de aprendizaje automatico pueden ayudar
en el disefo experimental y predecir la far-
macocinética y la toxicidad de los farmacos
candidatos.

Del mismo modo, los algoritmos de IA que
analizan datos de pacientes del mundo real
(el llamado “real world evidence") pueden fa-
cilitar los enfoques de medicina personaliza-

da, lo que conduce a tratamientos mas efec-
tivosy a una mejor adherencia del paciente’.

En definitiva, son innumerables las aplicacio-
nes de la IA en el descubrimiento de farma-
cos, disenos de formas farmacéuticas, la ad-
ministracion de farmacos, y la optimizacion
de procesos, pruebas y estudios de farmaco-
cinética y farmacodinamica.

No obstante, a nuestro modo de ver, el desa-
rrollo de estas tecnologias debe ir acompana-
do de una regulacién que garantice su segu-
ridad, fiabilidad, no discriminacién y respeto a
estandares éticos. En este contexto, pasamos
a continuacién a analizar el actual marco
normativo en materia de IA y, en particular,

en relacion con el ambito farmacéutico:

La cuestion de laregulacién de la lA, asicomo
del enfoque y naturaleza que esa regulacion
deberia tener, es algo que ha preocupado
especialmente al legislador europeo. Prueba
de ello, es que ya en abril de 2018 la Comision
publicé una Estrategia Europea® alentando el
uso de esta tecnologia para ayudar a resol-
ver los desafios del mundo contemporaneo,
pero a su vez proponiendo un enfoque que
colocara a las personas en el centro del de-
sarrollo de la IA (una IA «centrada en el ser
humano»).

En particular, como afirma la posterior Co-
municacion de la Comision® de diciembre
del mismo ano, esta estrategia apoyaba una
IA ética, segura y vanguardista. Esta tecnolo-
gia debia ser predecible, responsable, verifi-
cable, respetar los derechos fundamentales
y observar las reglas éticas, basandose en las
fortalezas cientificas e industriales de Europa
y descansando sobre tres pilares: aumentar
las inversiones puUblicas y privadas en IA, pre-
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pararse para los cambios socioeconédmicos,
y garantizar un marco éticoy legal adecuado.

A estos efectos, la Comisidn propuso traba-
jar con los Estados miembros en un plan
coordinado sobre IA, que fue aprobado por
el Consejo Europeo en junio de 2018, en el
qgue se detallaban las acciones que se ini-
ciarian en 2019-2020 y que serian revisadas
anualmente.

Como consecuencia de lo anterior, la Comu-
nicacion de 8 de abril de 2019 ya afirmaba
de manera nitida que la confianza es un re-
quisito previo para garantizar un enfoque de
la IA centrado en el ser humano: la IA no es
un fin en si Mismo, sino un medio que debe
servir a las personas con el objetivo Uultimo
de aumentar su bienestar. Para ello, estable-
cia unas directrices éticas" y unos requisitos
esenciales preliminares para una IA fiable,
como son la necesidad de que la IA esté so-
metida en todo caso a la intervencion y su-
pervisiobn humanas; una solidez y seguridad
técnicas; la garantia de la privacidad y la pro-
teccion de datos en todas las fases del ciclo
vital de los sistemas de IA; la transparencia y
la trazabilidad de los sistemas; asegurar la di-
versidad, la equidad y la ausencia de sesgos
(ya sean voluntarios, o indirectos); considerar
el impacto medioambiental y el bienestar
social; y, la posibilidad de auditar los siste-
mas de |A, tanto antes como después de su
implementacion (la Ilamada «rendicion de
cuentas»).

Una vez sentadas las bases preliminares y
la orientacion que deberia tener la regula-
cion de la IA en Europa, el siguiente gran
hito lo encontramos en el Libro Blanco'? de
la Comisién Europea sobre la IA, publicado
el 19 de febrero de 2020 junto al Informe de
seguridad y responsabilidad en la IA®, que
buscaba «asegurar un ecosistema de exce-
lencia y de confianza promoviendo la capa-
cidad de innovacion de Europa en el sector
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de la IA, e incentivar el desarrollo, pero
siembre bajo la adopcion de una IA ética
y fiable en Europa», y que puso en marcha
una amplia consulta, abierta hasta el 31 de
mayo de 2020, de los Estados miembros, la
sociedad civil, la industria y los académicos,
de propuestas concretas para un enfoque
europeo de la IA.

Por su parte, el 20 de octubre de 2020 el Par-
lamento Europeo emitidé una Resolucién con
recomendaciones dirigidas a la Comision so-
bre un régimen de responsabilidad civil en
materia de inteligencia artificial®, y ello por-
gue consideraba, como establece el aparta-
do 6 de su introduccidn, que «no es necesa-
ria una revision completa de los regimenes
de responsabilidad civil que funcionan bien
(..) no obstante, la complejidad, la conectivi-
dad, la opacidad, la vulnerabilidad, la capa-
cidad de ser modificados mediante actua-
lizaciones, la capacidad de autoaprendizaje
y la autonomia potencial de los sistemas de
IA, asi como la multitud de agentes involu-
crados representan un reto importante para
la eficacia de las disposiciones del marco
de responsabilidad civil (..) y considera que
es necesario realizar adaptaciones especifi-
cas y coordinadas de los regimenes de res-
ponsabilidad civil para evitar situaciones
en las que personas que sufran un dafo o
un menoscabo a su patrimonio acaben sin
indemnizacion».

Baste decir, a estos efectos, que esta es una
de las razones que han llevado a la materiali-
zacioén de las actuales propuestas de directi-
va de adaptacion de las normas de responsa-
bilidad civil'®>. En particular, merece atencién
a los efectos de este articulo la propuesta de
directiva sobre responsabilidad en materia
de IA, que forma parte del posterior paquete
de medidas adicionales para apoyar el des-
pliegue de la IA que presentd la Comision Eu-
ropea en septiembre de 2022,y que tiene por
objetivo «adaptar el derecho privado a las
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necesidades de la transicion a la economia
digital» y facilitar la presentacion de reclama-
ciones por danos causados por los sistemas
de IAy el uso de la misma.

En particular, la propuesta busca reducir la
inseguridad juridica actual en torno a las re-
clamaciones de responsabilidad por danos
relacionados con la |A, garantizar que las
victimas obtengan una reparacion efectiva,
y armonizar las normas nacionales en esta
materia.

Entre las principales novedades de la pro-
puesta, se encuentran el hecho de que en de-
terminados casos relacionados con sistemas
de alto riesgo los tribunales puedan obligar a
las companias a que divulguen informacién
y documentacion especificas (que pueden
ir desde registros de auditoria hasta evalua-
ciones de riesgos relacionados con el siste-
ma de |A); y, por otro lado, el hecho de que
la propuesta «alivie» la carga de la prueba de
los reclamantes, ya que el érgano jurisdiccio-
nal podrd presumir, si entiende que hay un
indicio razonable, que existe una relacion de
causalidad entre el uso de la IAy el perjuicio
alegado (una «presuncion de causalidady).

Por su parte, se aprobd el Reglamento (UE)
2021/522 del
Consejo de 24 de marzo de 2021 por el que

Parlamento Europeo y del

se establece un programa de accion de la
Unién en el dambito de la salud («programa
UEproSalud») para el periodo 2021-2027 vy
por el que se deroga el Reglamento (UE) n°
282/2014, cuyo articulo 4 f), referente a los
objetivos especificos del Reglamento, esta-
blece la necesidad de «reforzar la utilizacion
vy la reutilizacion de datos sanitarios para la
prestacion de asistencia sanitaria y para la
investigacion y la innovacion, promover la
adopcion de herramientas y servicios digita-
les, asi como la transformacion digital de los
sistemas sanitarios, en particular apoyando
la creacion de un espacio europeo de datos

sanitarios» y, para ello, determina una serie
de objetivos, entre los que se encuentran
apoyar «(..) la evaluacion comparativa y la
creacion de capacidades, para la adopcion
de herramientas y tecnologias innovadoras,
como la inteligencia artificial (...)» (Anexo |, 6
c)) asi como el «desarrollo, funcionamiento y
mantenimiento de bases de datos y herra-
mientas digitales, asi como su interoperabi-
lidad (..) con la inteligencia artificial» (Anexo
[, 6 e)).

Finalmente, y como fruto de todos los traba-
jos expuestos, el 21 de abril de 2021 se publico
la Propuesta de Reglamento por el que se es-
tablecen normas armonizadas en materia de

[...] el 21 de abril
de 2021 se publicé
la Propuesta

de Reglamento
por el que se

establecen normas
armonizadas

en materia de
Inteligencia
Artificial (Ley

de Inteligencia
Artificial.
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Inteligencia Artificial (Ley de Inteligencia Ar-
tificial'®), basado en una serie de pilares espe-
cificos como son asegurar que los sistemas
de lAintroducidosy usados en el mercado de
la UE sean seguros y respeten la legislacion
en materia de derechos fundamentales y va-
lores de la UE; garantizar la seguridad juridica
para facilitar la inversion e innovacion en A,
mejorar la gobernanza y la aplicacion efecti-
va de la legislacion en materia de derechos
fundamentales y los requisitos de seguridad
aplicables a los sistemas de IA; o, facilitar el
desarrollo de un mercado Unico para hacer
un uso legal, seguro y fiable de las aplica-
ciones de IA y evitar la fragmentacion del
mercado.

No obstante, a esta primera propuesta le se-
guiran, entre otros, la Resolucion del Parla-
mento Europeo, de 3 de mayo de 2022, sobre
la inteligencia artificial en la era digital”, o el
Expediente interinstitucional del Consejo, de
25 de noviembre de 2022%, por el que el Con-
sejo adoptd su posicion comun («orientacion
general») sobre la propuesta de Ley de IA,
hasta que, el 8 de diciembre de 2023, el expe-
diente paso la linea final del proceso legisla-
tivo cuando la Comision Europea, el Consejo
y el Parlamento resolvieron sus diferencias,
llegando a un acuerdo politico sobre los prin-
cipales puntos conflictivos de la Ley de |A.

Por su parte, el 24 de enero de 2024 la pre-
sidencia belga del Consejo de ministros de
la UE presentd en una reunién técnica la
version final del texto. Si bien la mayoria de
los Estados miembros mantuvieron inicial-
mente ciertas reservas, finalmente el texto
se adoptd por parte del Comité de Represen-
tantes Permanentes de la UE el 2 de febrero
de 2024.

Tras los tramites legales y burocraticos opor-
tunos, el 13 de marzo de 2024 la Eurocdma-
ra finalmente aprobd la Ley de IA® que ha
pasado a ser la primera norma que regula

integralmente la IA en el mundo, pudiendo
establecer un nuevo estandar global para su
supervision.

Paralelamente, en diciembre de 2023 la A-
gencia Europea de Medicamentos («<kEMA») y
la Red de Jefes de Agencias de Medicamen-
tos («kHMA») publicaron un plan de trabajo de
A0 estableciendo una estrategia colaborati-
va y coordinada hasta 2028, a cuatro niveles,
para maximizar los beneficios de la |A dentro
del sector farmacéutico.

Este plan de trabajo ayudara a la red europea
de regulacion de medicamentos («kEMRN?Z»,
por sus siglas en inglés) a aprovechar las opor-
tunidades de la IA en relacién con la produc-
tividad, automatizando procesos y sistemas,
aumentando el conocimiento de los datos y
apoyando una toma de decisiones mas soli-
da en beneficio de la salud publica y animal.

En particular, y tal y como reza el propio do-
cumento, los cuatro niveles principales bus-
can (i) que las acciones se centren en el apo-
yo continuo a los productos y medicamentos
en desarrollo, asi como en la evaluacién de
orientaciones adecuadas para el uso de la |A
en el ciclo de vida de los medicamento; (ii)

El 13 de marzo de 2024 la Eu-
rocamara finalmente apro-

bé la Ley de IA.

identificar y proporcionar marcos en toda la
red para utilizar herramientas de |A que au-
menten la eficiencia, mejoren la compren-
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[...] la Agencia
Europea de
Medicamentos
(<kEMA») y la Red de
Jefes de Agencias

de Medicamentos
(«<HMA») publicaron
un plan de trabajo
de IA estableciendo
una estrategia
colaborativa y
coordinada hasta
2028, a cuatro
niveles, para
maximizar los
beneficios de la IA
dentro del sector
farmacéutico.

sion y el andlisis de datos y respalden la toma
de decisiones, garantizando ademas el cum-
plimiento de la legislacion en materia de pro-
teccion de datos; (iii) el desarrollo continuo
de la capacidad de la red, los socios y las par-
tes interesadas o «players» para mantenerse
a la vanguardia de la evolucion de la 1Ay, (iv)
el reconocimiento del papel fundamental de
la experimentacién para acelerar el aprendi-
zaje y obtener nuevos conocimientos.

Se prevé que este plan de trabajo, no obstan-
te, y dada la rapida evolucion de la IA, se ac-
tualice de manera periddica.

La Ley de IA busca proporcionar a los desarro-
lladoresy usuarios de |A requisitos y obligacio-
nes claros con respecto a los usos especificos
de la |A, reduciendo a su vez las cargas admi-
nistrativas y financieras para las empresas y,
en particular, para las pequenas y medianas
empresas.

El enfoque regulatorio de la Ley de IA se ba-
sa en los marcadores de riesgo, establecien-
do para ello cuatro niveles de riesgo diferen-
ciados?%

Un primer nivel considerado «inaceptable»,
y que la norma prohibe directamente, en el
gue se incluyen todos los sistemas de |A con-
siderados una clara amenaza para la segu-
ridad, los medios de vida y los derechos de
las personas (como son los utilizados para la
puntuacion social, la clasificacion de perso-
nas a partir de su comportamiento o carac-
teristicas personales, el uso de técnicas subli-
minales, o las que se aprovechen de alguna
de las vulnerabilidades de un grupo especifi-
co de personas o sistemas de reconocimien-
to de emociones).

Unsegundo nivel de «alto riesgo», que incluye
tecnologia de IA utilizada en infraestructuras
criticas (como el sector sanitario o el trans-
porte), que podrian poner en peligro la vida
y la salud de los ciudadanos; en la formacion
educativa o profesional, que puede determi-
nar el acceso a la educacion y al curso profe-
sional de la vida de una persona (por ejemplo,
la forma de examinar o la puntuacién de los
examenes); los componentes de seguridad
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de los productos (por ejemplo, la aplicaciéon
de IA en las cirugias asistidas por robots); el
empleo, gestion de los trabajadores y acceso
al trabajo por cuenta propia (como los pro-
gramas informaticos de seleccién de curricu-
los para los procedimientos de contratacion);
los servicios publicos y privados esenciales; la
aplicacion de la ley que pueda interferir con
los derechos fundamentales de las personas;
la gestion de la migracion, el asilo y el control
fronterizo (como la verificaciéon de la autenti-
cidad o validez de los documentos de viaje);
0, la administracidén de justicia y los procesos
democraticos.

De acuerdo con la norma, los sistemas de |A
considerados de «alto riesgo» estaran sujetos
a condiciones estrictas antes de que puedan
comercializarse, como contar con sistemas
adecuados de evaluaciéon y mitigacion de
riesgo, el registro de la actividad para garan-
tizar la trazabilidad de los resultados, una in-
formacién claray adecuada para el usuario, o
responder a una alta calidad de los conjuntos
de datos que alimentan el sistema.

Todos los sistemas de identificacion biomé-
trica remota se consideraran de alto riesgo
y estardn sujetos a estrictos requisitos. Asi-
mismo, el uso de la identificacion biomé-
trica remota en espacios de acceso publico
con fines policiales estara prohibido, si bien
contara con excepciones concretas (como
prevenir una amenaza terrorista especifica e
inminente) que, en todo caso, deberan estar
sujetas a la autorizacion de un 6rgano judi-
cial y a limites temporales y geograficos, en-
tre otros.

El tercer nivel de riesgo es el denominado
de «riesgo limitado», en el que se enmarca la
tecnologia de |A que no representa una gran
amenaza para los ciudadanos. Los sistemas
de «riesgo limitado» deben cumplir unos re-
quisitos minimos de transparencia que per-
mitan a los usuarios ser conscientes de que

estan interactuando con IA, y en consecuen-
cia tomar decisiones informadas, como optar
por dejar de utilizarla. En este nivel se inclu-
yen los sistemas de |IA que generan o mani-
pulan contenidos de imagen, audio o video
(los conocidos como «deepfakes»).

Finalmente, el dltimo nivel es el de «riesgo
minimo o nulo», de uso libre, en el que se
engloban la mayoria de los sistemas de IA
utilizados actualmente en la UE (lo que inclu-
ye aplicaciones como videojuegos habilita-
dos para IA o filtros de spam).

Por ultimo, se obligard a los sistemas de IA
generativa (como ChatGPT) a que informen
de que sus contenidos se han generado ar-
tificialmente, a evitar la generacién de con-
tenidos ilegales, y a publicar resimenes de
los datos protegidos por derechos de autor
utilizados para su entrenamiento.

Asi, y de acuerdo con lo establecido por la
norma, una vez gue un sistema de IA esté
en el mercado, las autoridades estaran a car-
go de la vigilancia del mercado, los usuarios
garantizaran la supervision y el seguimiento
humanos, y los proveedores deberan contar
con un sistema de seguimiento posterior
a la comercializacion. Del mismo modo, los
proveedores y los usuarios también podran
informar de incidentes graves o del mal
funcionamiento.

En este sentido, y en el ambito estrictamen-
te farmacéutico y biotecnolégico de la IA, es
resefNable la declaracion llevada a cabo por
la EFPIAZ respecto de las disposiciones de la
Ley de IA, en la que establece cinco conside-
raciones principales para el uso y la gober-
nanza de la |A durante todo el ciclo de vida
del desarrollo de medicamentos.

En particular, la EFPIA valora positivamente
la exencion que establece la norma para la 1A
gue esté destinada a la investigaciéon cienti-
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En particular,

la EFPIA valora
positivamente

la exencién que
establece la norma
para la IA que

esté destinada a

la investigacion
cientifica, al
considerar que la
nueva legislacién
apoya la innovacion
y la libertad de la
ciencia, sin socavar
la actividad de
investigacion y
desarrollo.

fica?4, al considerar que la nueva legislaciéon
apoya la innovacion y la libertad de la cien-
cia, sin socavar la actividad de investigacion
y desarrollo?.

En segundo lugar, la declaracién considera
importante tener en cuenta que la mayoria
de los usos de la IA en la investigaciéon y el
desarrollo de medicamentos normalmente
involucran software habilitado para IA que,
de acuerdo con lo establecido por la Ley de
IA, no pueden calificarse legalmente como
de alto riesgo.

Del mismo modo, la EFPIA recuerda que el
desarrollo de medicamentos en Europa esta

En segundo lugar,

la declaracién
considera importante
tener en cuenta

que la mayoria de
los usos de la IA

en la investigacion

y el desarrollo de
medicamentos
normalmente
involucran software
habilitado para IA
que, de acuerdo

con lo establecido
por la Ley de IA, no
pueden calificarse
legalmente como de
alto riesgo.
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sometido a un marco altamente regulado
que garantiza el desarrolloy la aprobacion de
medicamentos seguros y eficaces, incluidos
muchos que emplean tecnologias innovado-
ras. Este marco resultaria lo suficientemente
flexible como para crear la base adecuada
para incluir los usos de la IA en el desarrollo
de medicamentos.

Por otra parte, la declaracién acoge con sa-
tisfaccion el enfoque proactivo y basado en
riesgos de la EMA para evaluar el uso de la IA
en medicamentos a través de su ya comen-
tado plan de trabajo que, junto con el resto
de normativa aplicable, debera garantizar
una gobernanza adecuada del uso de la IA
en el desarrollo de medicamentos.

Finalmente, la EFPIA recuerda que las legis-
laciones y resto de instrumentos normativos
pueden tener dificultades para seguir el rit-
mo de los rapidos avances en tecnologias
altamente innovadoras como la IA. Por ello,
considera necesario que las actualizaciones
normativas hagan distinciones en funcion
del papel que desempena la IA, la etapa de
desarrollo en la que se utiliza, el impacto en
la evaluacion beneficio-riesgo de un medica-
mento o la toma de decisiones regulatorias
asociada, asi como el nivel de supervision y
control humano sobre las decisiones.

Sin perjuicio de estos primeros comentarios
de la EFPIA en relacidn con la nueva norma,
deberemos observar atentamente cuales son
los efectos practicos y las carencias de su
aplicaciéon en el ambito de la investigacion y

el desarrollo de medicamentos.

El primer precedente normativo de cierta re-
levancia en nuestro pais vino dado con la pre-
sentacion, en julio de 2020, de la Agenda «Es-

pana Digital 2025», que establecia los retos
y medidas para impulsar la transformacion
digital de Espana como una de las palancas
fundamentales para relanzar el crecimiento
econémico, la reduccién de la desigualdad,
el aumento de la productividad, y el aprove-
chamiento de todas las oportunidades que
brindan las nuevas tecnologias.

Esta Agenda definié diez ejes estratégicos,
alineados con las politicas digitales marca-
das por la Comisién Europea, para impulsar
el proceso de transformacién digital del pais.
Entre esos ejes estratégicos se establecia la
necesidad de «Favorecer el transito hacia
una economia del dato, garantizando la
seguridad y privacidad y aprovechando las
oportunidades que ofrece la Inteligencia
Artificial».

En el documento ya se apuntaba que la A es
una de las tecnologias que se esta desarro-
llando con mayor rapidez en todo el mundoy
gue, sin embargo, su extremada versatilidad
es también una fuente potencial de riesgos
(discriminacion provocada por conjuntos de
datos sesgados; decisiones automatizadas
dificiles de entender; intrusiéon en la vida pri-
vada de las personas; o, utilizacion con pro-
pdsitos delictivos) si no se respetan determi-
nadas reglas. Por ello, apuntaba la necesidad
de elaborar una Estrategia Nacional de Inte-
ligencia Artificial que integrara los esfuerzos
de la UE, de los Estados miembros y de las
regiones, asi como del sector privado, a lo
largo de toda la cadena de valor, combinado
con la creacién de un ecosistema de confian-
za, basado en un marco regulatorio para la
IA en toda Europa con una aproximacion a la
IA centrada en el ser humano, que situara a
Espafna en la linea de los paises lideres en la
investigacion y uso de una |IA confiable al ser-
vicio del desarrollo econdmico y social.

Como consecuencia de lo anterior, y en el
marco de la Agenda, en diciembre de 2020
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se presentd la Estrategia Nacional de Inteli-
gencia Artificial («<ENIA»), que tiene por obje-
tivo «situar a Espana en la linea de los paises
lideres en la investigacion y el uso de una In-
teligencia Artificial confiable al servicio del
desarrollo econdmico y social» a través de
seis ejes de actuacion que agrupan las ac-
ciones prioritarias a llevar a cabo hasta 2025:
impulsar la investigacion cientifica, el desa-
rrollo tecnolégico y la innovacidn en |A; pro-
mover el desarrollo de capacidades digitales,
potenciar el talento nacional y atraer talento
global; desarrollar plataformas de datos e in-
fraestructuras tecnoldgicas que den soporte
a la IA; integrar la IA en las cadenas de valor
para transformar el tejido econémico; poten-
ciarelusodelalAenla Administracion Publi-
ca y en las misiones estratégicas nacionales;
y, establecer un marco ético y normativo que
refuerce la proteccién de los derechos indivi-
duales y colectivos, a efectos de garantizar la
inclusion y el bienestar social.

No obstante, y pese a que el documento re-
conoce que el sector sanitario y de la salud
es uno en los que se espera que la IA tenga
un mayor impacto a cortoy medio plazo (Uni-
camente por detras de las telecomunicacio-
nes, los seguros y el retail), lo cierto es que
no establece estrategias o medidas especi-
ficas, limitandose a afirmar que «/a IA tiene
un alto potencial de aplicacion en el ambito
sanitario en el disefio de nuevos fdrmacos y
reduciendo los tiempos y costes de su pro-
duccion, reduciendo errores de diagnaostico,
o0 mejorando la prevencion y tratamiento
personalizado de las enfermedades mds
frecuentes...?®»,

El siguiente hito importante a nivel nacional
se producira en septiembre de 2023, con la
aprobacion del Estatuto de la Agencia Espa-
nola de Supervision de Inteligencia Artificial
(«<AESIA») a través del Real Decreto 729/2023,
de 22 de agosto, por el que se aprueba el Es-

tatuto de la Agencia Espanola de Supervision
de Inteligencia Artificial.

De acuerdo con la citada normativa, la AE-
SIA tiene por objetivo fundamental el asumir
todas aquellas materias y competencias en
materia de inteligencia artificial que corres-
ponden a Espafia como Estado miembro de
la UE. En particular, la AESIA llevara a cabo
tareas de supervision, asesoramiento, con-
cienciaciony formacion dirigidas a entidades
de derecho publico y privado para la adecua-
da implementacién de la normativa nacio-
nal y europea sobre la utilizacién y el desa-
rrollo de los sistemas de IA y los algoritmos.
Asimismo, le correspondera la inspeccion,
comprobacion, sancion y demas funciones
que le atribuya la normativa en la materia, si
bien todo ello, como afirma el articulo 4 del
Real Decreto, «sin menoscabo de las compe-
tencias y funciones que en este ambito vie-
nen ejerciendo el Ministerio de Sanidad y la
Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, en el dmbito de los medi-
camentos, productos sanitarios y evaluacion
de nuevas tecnologias...».

Con esta normativa, Espafna se convirtié en el
primer pais europeo en tener un organismo
de estas caracteristicas, anticipandose a la
adopcion de la Ley europea de |A.

Por otra parte, en noviembre de 2023, y den-
tro de la ENIA, se aprobd el 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 establecen nor-
mas armonizadas en materia de inteligencia
artificial.

A través de este Real Decreto, Espafa, en co-
laboracién con la Comisién Europea, pone
en marcha el primer entorno controlado de
pruebas (conocido como «sandbox») de los
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A través de este Real
Decreto, Espana, en
colaboracion con la
Comision Europea,
pone en marcha

el primer entorno
controlado de
pruebas (conocido
como «sandbox»)
de los requisitos
aplicables a los
sistemas de IA de
alto riesgo de la Ley
de IA, posibilitando
la cooperacion entre
los usuarios y los
proveedores de IA.

requisitos aplicables a los sistemas de IA de
alto riesgo de la Ley de IA, posibilitando la
cooperacion entre los usuarios y los provee-
dores de IA.

Entre otros objetivos, este entorno contro-
lado de pruebas busca ofrecer claridad so-
bre los requisitos que establece la Ley de
IA, transferir conocimientos técnicos sobre
el cumplimiento de esta normativa, fomen-
tar la innovacién y verificar el cumplimiento

de las obligaciones legales en un entorno
controlado.

En dltima instancia, se prevé que esta inicia-
tiva conduzca a la elaboracion de un informe
con buenas practicas, lecciones aprendidasy
guias técnicas de aplicacion, basadas en las
pruebas y la experimentacién practica, que
podrian ser utilizados posteriormente por la
Comision Europea para el desarrollo de di-
rectrices, facilitando el cumplimiento de la
Ley de IA por parte de las companias.

Nos encontramos, por tanto, ante un «campo
de pruebas» o «laboratorio» que permita ve-
rificar la calidad, viabilidad, robustez y aplica-
cion practica de la nueva normativa europea
en materia de IA. No obstante, ni esta nor-
mativa, ni el «xcampo de pruebas» que crea,
ofrecen una regulacién especifica o especia-
lidad en el ambito farmacéutico y sanitario,
mas alla de recordar que la nueva regulacion
europea en materia de IA pone un «impor-
tante foco» en los «sistemas de inteligencia
artificial de «alto riesgo» para la salud y la
seguridad...».

Por su parte, el Consejo de Ministros aprobd
el pasado 15 de mayo de 2024 |la Estrategia
de Inteligencia Artificial 2024%7, que da con-
tinuidad y refuerza la ya citada Estrategia de
Inteligencia Artificial publicada en 2020.

Por dltimo, resulta interesante no perder de
vista las diferentes guias, directrices y notas
técnicas que, principalmente desde el ano
2020, esta produciendo periddicamente la
Agencia Espanola de Proteccion de Datos
(«AEPD») en relacion con la lAy las decisiones
automatizadas, asi como el Informe Juridico
0059/2023 del Gabinete Juridico de la AEPD
gue se pronuncia sobre la diferencia entre los
sistemas de |IA y sus tratamientos de datos
personales y la evaluacion del nivel de riesgo
de los tratamientos.
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Desde nuestro punto de vista, toda regula-

cion de la |IA deberia desarrollarse necesa-
riamente en el marco del respeto a una serie
de principios ineludibles, centrados esencial-
mente en las personas y en el beneficio de
la sociedad (frente a otros intereses, como el
puramente econdmico, o el progreso tecno-
l6gico indiscriminado).

En primer lugar, toda normativa deberia ga-
rantizar un uso ético de la IA, lo que pasa
por asegurar y proteger la privacidad de los
usuarios y de sus datos. Esto supone que
las companias de desarrollo de IA deberian
invertir en elementos fiables de cibersegu-
ridad cuando trabajen con algoritmos con
gran cantidad de datos, aunque esto supon-
ga que deban renunciar a parte de sus bene-
ficios econdmicos.

Como ya refleja la Ley de |A, también resulta
fundamental que las companias tecnolégicas
eliminen el potencial de sesgo y discrimina-
cion de los algoritmos que tratan temas de-
licados, garantizando que no se inyecte cierta
informacion intencionadamente, y que se eli-
minan los sesgos que se producen de forma
natural (y que, de no eliminarse, pueden re-
producirse exponencialmente).

Por otra parte, cualquier regulacion de la IA
deberia asegurar que se protegen los dere-
chos humanos y la seguridad de los usuarios
y de la sociedad. Hay que tener en cuenta que
los peligros a este respecto son variados y de
muy distinta gravedad: la IA puede utilizarse
(y de hecho, ya se esta utilizando) para difun-
dir informacién errénea o falsa («fake news»).
No obstante, la ausencia de regulacién y de
un control exhaustivo podria conducir inclu-
so al disefo y fabricacidn indiscriminado de
armas autonomas.

Un tercer aspecto a tener muy en cuenta es
el impacto social y econdmico de la IA. De
acuerdo con un reciente estudio®®, en las
economias avanzadas alrededor de un 60%
de los empleos pueden verse afectados por
la IA. Aproximadamente la mitad de los em-
pleos que estan expuestos podrian benefi-
ciarse de la integracion de la IA, que mejo-
raria la productividad. En la otra mitad, las
aplicaciones de |IA pueden ejecutar tareas
gue en la actualidad son realizadas por seres
humanos, lo cual podria reducir la demanda
de mano de obra, con una consiguiente mer-
ma de los salarios y la contratacion. En los ca-
sos Mas extremos, algunos empleos podrian
desaparecer.

Por ello, es importante que a la hora de regu-
lar la IA los legisladores analicen y tengan en
cuenta la idiosincrasia de su mercado laboral
y la situacién de sus infraestructuras digita-
les, y sean capaces de desarrollar politicas
gue minimicen el impacto negativo de la IA
en la generacidon de empleo, y de adaptar la
formacién profesional y académica a estas
nuevas tecnologias.

Por ultimo, resulta muy deseable que realmen-
te se materialice (y no quede Unicamente en
una declaracion de intenciones) el compromi-
so asumido en la Declaracion de Bletchley?,
gue busca el entendimiento y la responsabili-
dad compartida en torno a las oportunidades
y los riesgos que plantean los modelos fron-
terizos de IAy la necesidad de que los gobier-
nos trabajen juntos en materia de investiga-
cion y seguridad, particularmente a través de
una mayor colaboracién cientifica, para hacer
frente a los principales desafios.

Esta cooperaciéon entre gobiernos y orga-
nismos publicos deberia dar lugar a que se
establezcan marcos juridicos amplios, ho-
mologables, y adaptables (esto es, que per-
mitan su rapida adecuacion a la evolucién de
la tecnologia) y que, a su vez, promuevan y
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un Uso seguro,

ético y eficaz de
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publica.

alienten el intercambio de conocimientos y
la colaboracién interdisciplinaria.

En particular, estos principios en los que de-
beria basarse toda regulacién de la IA ad-
quieren una importancia todavia mayor en
el ambito sanitario y farmacéutico, si quere-
mos afianzar un uso seguro, ético y eficaz de

esta tecnologia en beneficio de la salud pu-
blica: debemos garantizar que los sistemas
de |A utilizados sean seguros y fiables para
proteger la salud de los pacientes y obtener
resultados precisos; los algoritmos de |A de-
ben ser transparentes y explicables, de modo
que los profesionales de la salud y los regu-
ladores puedan entender como funcionan y
tomar decisiones informadas sobre su uso;
resulta necesario proteger la privacidad de
los datos médicos y de salud de los pacientes
y garantizar que se cumplen estrictamente
las normativas en materia de proteccion de
datos, a todos los niveles; deben tenerse es-
pecialmente en cuenta los principios éticos y
valores morales para asegurar que se respe-
tan los derechos de los pacientes y se evitan
posibles sesgos y discriminaciones; antes de
implementar soluciones de IA en el ambito
sanitario y farmacéutico, es crucial realizar
una evaluacion y validacion rigurosa para ga-
rantizar su eficacia y seguridad; asimismo, es
fundamental fomentar la colaboracion entre
los diferentes agentes del sector, incluyendo
profesionales de la salud, organizaciones sa-
nitarias, empresas tecnoldgicas y farmacéu-
ticas, reguladores y organizaciones de pa-
cientes, para desarrollar normativas que sean
efectivas, equitativas y adaptables.

Finalmente, y como apunta la EFPIA®, para
avanzar en la innovacion biofarmacéutica
es fundamental contar con unas normas de
propiedad intelectual e industrial fiables, se-
guras y predecibles, también en lo que res-
pecta a su relacion con la IA.

Si bien el texto de la nueva Ley europea de
IA parece tener en cuenta la mayoria de es-
tos criteriosy principios, sera necesario que el
regulador no pierda de vista la evoluciéon del
contexto internacional y de los avances tec-
noldgicos, y sea capaz de adaptarse a tiempo
y remediar sus posibles errores normativos.
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gue se crea la Red Estatal de Vigilancia en Sa-
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https://www.boe.es/boe/dias/2024/06/19/
pdfs/BOE-A-2024-12379.pdf

Orden SND/606/2024, de 13 de junio, por la
gue se crea el Comité Asesor para la Carte-
ra Comun de Servicios en el Area de Gené-
tica, y por la que se modifican los anexos |,
I, 11, VI y VII del Real Decreto 1030/2006, de

15 de septiembre, por el que se establece la
cartera de servicios comunes del Sistema
Nacional de Salud y el procedimiento para su
actualizacion.
https://www.boe.es/boe/dias/2024/06/18/
pdfs/BOE-A-2024-12290.pdf

Correccidn de errores de la Ley 9/2022, de 21
de diciembre, de la ciencia.
https:/www.boe.es/boe/dias/2024/06/04/
pdfs/BOE-A-2024-11293.pdf

Ley 15/2023, de 27 de diciembre, de Presu-
puestos Generales de la Comunidad de Ma-
drid para el ano 2024.
https://www.boe.es/boe/dias/2024/05/29/
pdfs/BOE-A-2024-10765.pdf

Real Decreto 470/2024, de 7 de mayo, por el
gue se regula la concesion directa de sub-
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https://www.boe.es/boe/dias/2024/05/08/
pdfs/BOE-A-2024-9153.pdf

Orden PJC/385/2024, de 30 de abril, por la
gue se crea la Plataforma Digital de Colabo-
racion entre las Administraciones Publicas y
se regula su configuracion y funcionamiento.
https://www.boe.es/boe/dias/2024/05/01/
pdfs/BOE-A-2024-8708.pdf

Resolucion de 11 de abril de 2024, de la Presi-
dencia de la Agencia Estatal Consejo Supe-
rior de Investigaciones Cientificas, por la que
se modifica la de 5 de diciembre de 2023, so-
bre delegacion de competencias.
https://www.boe.es/boe/dias/2024/04/18/
pdfs/BOE-A-2024-7793.pdf

Resolucion de 8 de abril de 2024, de la Secre-
taria de Estado de Sanidad, por la que se pu-
blica el Convenio entre la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios y la
Plataforma de Organizaciones de Pacientes,
en relacién con el fomento del uso seguro y
racional de los medicamentos y la confianza
en la Red Reguladora de Medicamentos de la
Union Europea.
https://www.boe.es/boe/dias/2024/04/16/
pdfs/BOE-A-2024-7574.pdf

Resolucion de 25 de marzo de 2024, del
Consorcio Barcelona Supercomputing Cen-
ter-Centro Nacional de Supercomputacion,
por la que se publica el Convenio con las enti-
dades participantes en el Programa de Cien-
cia de Datos “Infraestructura de datos para
Medicina Personalizada”.
https:/www.boe.es/boe/dias/2024/04/08/
pdfs/BOE-A-2024-6945.pdf

Resolucion de 22 de marzo de 2024, de la Di-
recciéon General de Salud Publica y Equidad
en Salud, por la que se valida la Guia para la
indicacion, uso y autorizacion de dispensa-
cion de medicamentos sujetos a prescripcion
médica por parte de las/los enfermeras/os:

procedimientos diagndsticos o terapéuticos
gue requieren del uso de anestésicos locales.
https://www.boe.es/boe/dias/2024/04/04/
pdfs/BOE-A-2024-6702.pdf

Resolucion de 22 de marzo de 2024, de la Di-
reccion General de Salud Publica y Equidad
en Salud, por la que se valida la Guia para la
indicacion, uso y autorizacion de dispensa-
cion de medicamentos sujetos a prescrip-
cién médica por parte de las/los enfermeras/
os: deshabituaciéon tabaquica.
https://www.boe.es/boe/dias/2024/04/04/
pdfs/BOE-A-2024-6701.pdf

El Consejo de Ministros aprueba el Real De-

creto por el que se crea la Red Estatal de Vi-
gilancia en Salud Publica.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6458

El Consejo de Ministros aprueba el Proyecto
de Ley para consolidar la equidad y cohesion
del SNS.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6456

El Gobierno aprueba el Proyecto de Ley de
Universalidad.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6421

Inicio de la consulta publica de la futura Ley
de Gestion Publica e Integridad del Sistema
Nacional de Salud.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6420

El Ministerio de Sanidad crea el Observatorio
contra el Fraude y la Corrupcidon Sanitaria.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6411
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Monica Garcia destaca que el Observatorio
contra la corrupcidn sanitaria va a prevenir y
establecer alertas contra las ilegalidades.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6415

Modnica Garcia defiende garantizar el lideraz-
go publico en el impulso de un plan estraté-
gico de la industria farmacéutica.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6409

Modnica Garcia participa en Bruselas en el
lanzamiento de la Alianza de Medicamentos
Criticos.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6408

Monica Garcia anuncia la préoxima apertura
del periodo de consulta publica de la Ley de
Gestion Publica del SNS.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6397

Modnica Garcia propone buscar un indicador
de bienestar que permita evaluar el impac-
to de las politicas publicas mas alla del creci-
miento econémico.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6394

El Consejo de Ministros nombra a Isabel Mu-
Aoz como nueva directora de INGESA.
https://www.sanidad.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=6393

Informacidén de agrupaciones homogéneas
y solicitudes de bajadas voluntarias de pre-
cios 2024, aplicaciéon RDL 16/20120.
https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/
infolndustria/SPRAH/bajadasVoluntariasPre-
cios/home.htm

Actualizacion de la informacion de los pre-
cios menores de las agrupaciones homogeé-
neas de medicamentos - Ley 29/2006, de 26
de julio.

https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/
infolndustria/SPRAH/preciosMenoresAH/
home.htm

Procedimiento tramite de audiencia 2024 de
la D. G. de Cartera Comun de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia (Siste-
ma de precios de referencia).

https://www.sanidad.gob.es/areas/farma-
cia/infolndustria/SPRAH/tramiteAudiencia/
docs/2024 Notif Tramite Audiencia Proyec-

to2.pdf

La AEMPS pone en marcha un procedimiento

de evaluacién acelerada de ensayos clinicos.

https://www.aemps.gob.es/informa/
la-aemps-pone-en-marcha-un-procedimien-
to-de-evaluacion-acelerada-de-ensayos-clini-

Cos/

La AEMPS implanta una nueva aplicacion de
pago de tasas de ensayos clinicos.
https://www.aemps.gob.es/informa/la-

aemps-implanta-una-nueva-aplicacion-de-

pago-de-tasas-de-ensayos-clinicos/

El proyecto de aceleraciéon de ensayos clini-
cos CT CURE amplia su alcance para atraer a
nuevos actores.

https:/www.aemps.gob.es/informa/el-pro-

vecto-de-aceleracion-de-ensayos-cli-

nicos-ct-cure-amplia-su-alcance-pa-

ra-atraer-a—nuevos-actores/

La AEMPS actualiza la situacién de suminis-
tro de los medicamentos analogos del GLP-1.
https://www.aemps.gob.es/informa/
la-aemps-actualiza-la-situacion-de-suminis-

tro-de-los-medicamentos-analogos-del-glp-1/

La AEMPS recibird apoyo técnico de la CE
para fortalecer su mecanismo de evaluaciéon
de tecnologias sanitarias.

https://www.aemps.gob.es/informa/
la-aemps-recibira-apoyo-tecnico-de-la-ce-pa-
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ra-fortalecer-su-mecanismo-de-evalua-

cion-de-tecnhologias-sanitarias/

La AEMPS participa en la accidon europea
JAMS 2.0 para llevar a cabo inspecciones con-
juntas de productos sanitarios.

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

la-aemps-participa-en-la-accion-euro-

pea-jams-2-0O-para-llevar-a-cabo-inspeccio-

nes-conjuntas-de-productos-sanitarios/

La AEMPS y la POP colaboraran en el fo-
mento del uso seguro y racional de los
medicamentos.

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

aemps-y-la-pop-colaboraran-en-el-fomen-

to-del-uso-seguro-y-racional-de-los-medica-

mentos/

La CE pone en marcha una consulta publica
sobre evaluacién de tecnologias sanitarias.
https://www.aemps.gob.es/informa/la-ce-po-

ne-en-marcha-una-consulta-publica-so-

bre-evaluacion-de-tecnologias-sanitarias/

La Agencia y el Supervisor Europeo analizan

los retos para la proteccion de datos que su-
pone el tratamiento de neurodatos.
https://www.aepd.es/prensa-y-comunica-

cion/notas-de-prensa/la-agencia-y-el-super-

visor-europeo-analizan-los-retos-para-la

Las autoridades de control de proteccion de
datos publican unas orientaciones para tra-
tamientos que incorporen tecnologias de se-
guimiento Wi-Fi.

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

cion/notas-de-prensa/autoridades-de-con-

trol-proteccion-datos-publican-orientacio-

nes-tratamientos-tecnologias-seguimien-

to-wifi

La AEPD lanza una nueva version de su he-
rramienta Gestiona RGPD.
https://www.aepd.es/prensa-y-
comunicacion/notas-de-prensa/
aepd-lanza-nueva-version-gestiona-rgpd

El Tribunal Supremo anula el requisito del
Real Decreto de ayudas a las victimas afecta-
das por la talidomida que imponia un nuevo
examen a los perjudicados.

https:/mww.poderjudicial.es/cgpj/es/Poder-Ju-
dicial/Noticias-Judiciales/El-Tribunal-Supre-
mo-anula-el-requisito-del-Real-Decreto-de-

ayudas-a-las-victimas-afectadas-por-la-talido-
Mmida-gue-imponia-un-nuevo-examen-a-los-
perjudicados

Sentencia del Tribunal Supremo. Sala de lo
Contencioso — Administrativo. Seccion Cuar-
ta. Sentencia n° 610/2024. Derechos funda-
mentales. Acceso a la financiacion publica de
medicamento no financiado. Raxone.
https://www.poderjudicial.es/search/AN/
openDocument/470b6ade9621bb46a0a-
8778d75e36f0d/20240426

Nota de prensa caso Raxone. El Tribunal Su-
premo reconoce el derecho de un paciente
de una enfermedad rara de los ojos a recibir
un medicamento que le denegd el Servicio
Extremeno de Salud.
https://www.poderjudicial.es/cgpj/es/
Poder-Judicial/Tribunal-Supremo/Ofi-
cina-de-Comunicacion/Archivo-de-no-
tas-de-prensa/El-Tribunal-Supremo-recono-
ce-el-derecho-de-un-paciente-de-una-enfer-
medad-rara-de-los-ojos-a-recibir-un-medica-

mento-que-le-denego-el-Servicio-Extreme-
no-de-Salud-

Sentencia del Tribunal Supremo. Sala de lo
Contencioso — Administrativo. Seccién Oc-
tava. Sentencia Nn° 646/2024. Responsabili-
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dad patrimonial por dafnos derivados de las
medidas de contencion adoptadas tras la
declaracion del estado de alarma durante
la pandemia COVID-19. Desestimacion del
recurso.

https://www.poderjudicial.es/search/AN/
openDocument/563439638b578b4dala-
8778d75e36f0d/20240425

El Tribunal Supremo condena al Servicio
Madrilefo de Salud a pagar los gastos a un
paciente que ingresd en un hospital privado
tras recibir el alta en uno publico durante la
pandemia.

https:/www.poderjudicial.es/cgpj/es/Poder-Ju-

dicial/Tribunal-Supremo/Noticias-Judiciales/

El-Tribunal-Supremo-condena-al-Servicio-

Madrileno-de-Salud-a-pagar-los-gastos-a-un-
paciente-gue-ingreso-en-un-hospital-priva-

Sentencia Sala Contencioso-administrati-
vo del Tribunal Supremo num. 827/2024, de
14 de mayo de 2024. Recurso de casaciéon
contra la sentencia de 22-11-2022, de la Sala
de lo Contencioso-Administrativo de la Au-
diencia Nacional (PO 48/21), que desestima
el recurso de apelaciéon interpuesto frente a
la Sentencia del Juzgado Central de lo Con-
tencioso-Administrativo n°® 11, de 25-5-2021,
gue desestimaba, a su vez, el recurso conten-
cioso-administrativo interpuesto contra las
Resoluciones de la Directora de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios de 3 de octubre de 2019, por la que se
concedia la autorizaciéon de comercializacidn
del medicamento EZETIMIBA/ATORVASTATI-
NA CINFAMED.

https://www.poderjudicial.es/search/AN/
openDocument/ef5f3130804ac620a0a-

do-tras-recibir-el-alta-en-uno-publico-duran-
te-la-pandemia

El Tribunal Supremo considera discriminada
a la madre de un nino con una enfermedad
rara por no tramitar su peticién de medica-
mento no autorizado.

https.//www.poderjudicial.es/cgpj/es/Poder-Ju-

dicial/Tribunal-Supremo/Oficina-de-Comuni-

cacion/Archivo-de-notas-de-prensa/El-Tribu-

nal-Supremo-considera-discriminada-a-la-ma-
dre-de-un-nino-con-una-enfermedad-ra-
ra-por-no-tramitar-su-peticion-de-medica-
mento-no-autorizado

Sentencia del Tribunal Superior de Justicia.
Sala de lo Contencioso-Administrativo. Ma-
drid. Procedimiento Ordinario 508/2023. Sen-
tencia n®277/2024. Comunidad de Madrid, de
reclamacion por responsabilidad patrimonial
por danos y perjuicios causados por la defi-
ciente asistencia sanitaria de los servicios del
SERMAS. El recurso se amplié posteriormen-
te a laresolucion dictada por la Viceconsejera
de Sanidad de la Comunidad de Madrid en
fecha de 7 de febrero de 2024.
https://www.poderjudicial.es/search/AN/
openDocument/b50bf857151al261a0a-
8778d75e36f0d/20240527

8778d75e36f0d/20240603

Sentencia Tribunal Superior de Justicia. Sala
de lo Contencioso de Madrid, de 9 de mayo
de 2024. Estimacion parcial del presente re-
curso de apelacién interpuesto por el SER-
VICIO MADRILENO DE LA SALUD, contra la
sentencia del Juzgado de lo Contencioso-ad-
ministrativo n° 17 de Madrid, de 13 de julio de
2023, que estimando el recurso especial para
la proteccion de los derechos fundamentales
n° 253/2020 interpuesto por D? Fidela contra
la resolucion de la Directora Gerente y de la
Jefa del Servicio de Atencién al Paciente del
Hospital Universitario 12 de Octubre de Ma-
drid de fecha 16 de julio de 2020, declara la
nulidad de tal resolucion reconociendo el
derecho del menor hijo de la recurrente a
que se le suministre de forma URGENTE y
financiado por el SERMAS el medicamento
Atalureno.
https://www.poderjudicial.es/search/AN/
openDocument/ea2debdefedb7411a0a-
8778d75e36f0d/20240702

Sentencia del Tribunal Superior de Justi-
cia. Sala de lo Contencioso de Caceres, de 3
de mayo de 2024. Desestimaciéon del recur-
so de apelacion presentado por la Junta de
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Extremadura contra la sentencia 21/24 de 4
de marzo del Juzgado de lo Contencioso Ad-
ministrativo niumero 1 de Caceres. Respon-
sabilidad patrimonial. Nexo causal entre la
vacunacién en la pandemia del COVID- 19 y
las secuelas y padecimientos que sufrid la
recurrente.
https://www.poderjudicial.es/search/AN/
openDocument/fc2fb43429cb4cc8ala-
8778d75e36f0d/20240513

Propuesta de REGLAMENTO DEL PARLA-
MENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO relativo
al certificado complementario unitario para

los medicamentos y por el que se modifican
el Reglamento (UE) 2017/1001, el Reglamen-
to (CE) n.°1901/2006 y el Reglamento (UE) n.°
608/2013 - Resultado de la primera lectura
del Parlamento Europeo (Estrasburgo, 26 a
29 de febrero de 2024).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/PDFE/?uri=CONSIL:ST 10543 2024 [NIT&-
Qid=1720178200222

Propuesta de DIRECTIVA DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO por la que se es-
tablece un codigo de la Unidon sobre medi-
camentos para uso humano y por la que se
derogan la Directiva 2001/83/CE y la Directiva
2009/35/CE - Resultado de la primera lectura
del Parlamento Europeo (Bruselas, del 10 al 11
de abril de 2024).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
IXT/2uri=CONSIL%3AST 11754 2024 INIT&-
gid=1720178200222

Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo sobre las normas de calidad y seguri-
dad de las sustancias de origen humano des-
tinadas a su aplicacion en el ser humano y
por el que se derogan las Directivas 2002/98/
CE y 2004/23/CE.

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/PDF/?uri=CONSIL:PE_8 2024_REV_1&-
Qid=1720178200222

Informe de la Comisién al Parlamento Euro-
peo y al Consejo sobre las tendencias en la
falsificacion de medicamentos y las medidas
establecidas de conformidad con la Directiva
2011/62/UE, requerido por su articulo 3.
COM/2024/274 final
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?2uri=CELEX%3A52024DC0274&-
qid=1720178200222

Decision (UE) 2024/1844 del Consejo, de 25
de junio de 2024, relativa a la posicion que
debe adoptarse, en nombre de la Uniéon Eu-
ropea, en el Comité Mixto del EEE en lo que
respecta a la modificacion del anexo Il (Re-
glamentaciones técnicas, normas, ensayos y
certificacion) y del Protocolo 37, que contie-
ne la lista correspondiente al articulo 101, del
Acuerdo EEE (Papel reforzado de la Agencia
Europea de Medicamentos en |la preparacion
y gestion de crisis con respecto a los medi-
camentos y los productos sanitarios). Texto
pertinente a efectos del EEE.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?uri=CELEX%3A32024D1844&-
qid=1720178200222

Texto consolidado: Reglamento (CE) no 297/95
del Consejo, de 10 de febrero de 1995, relativo a
las tasas que deben pagarse a la Agencia Eu-
ropea para la Evaluacion de Medicamentos.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?2uri=CELEX%3A01995R0297-2024040189
id=1720178200222

Dictamen del Comité Econdmico y Social
Europeo — Comunicacion de la Comision al
Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité
Econdmico y Social Europeo y al Comité de
las Regiones — Abordar |la escasez de medica-
mentos de la UE.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?2uri=CELEX%3A52023AE5446&-
qid=1720178200222

Estado de ingresos y de gastos para el ejerci-
cio 2024 — Agencia Europea de Medicamen-
tos (EMA) — Presupuesto rectificativo n.° 3.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?uri=CELEX%3A32024B03646&-
qid=1720178200222

Reglamento de Ejecucién (UE) 2024/1740 de
la Comision, de 21de junio de 2024, por el que
se establecen disposiciones de aplicacion del
Reglamento (UE) 2023/988 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo que respecta a
las modalidades del envio de informaciéon
por parte de los consumidores y otros intere-
sados a la Comisiéon sobre los productos que
podrian presentar un riesgo para la salud y
la seguridad de los consumidores, asi como
de la transmision de dicha informacion a las
autoridades nacionales de que se trate.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=0J:L 202401740

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) ../.
DE LA COMISION por el que se establecen,
de conformidad con el Reglamento (UE)
2021/2282, sobre evaluacion de las tecnolo-
gias sanitarias, normas de procedimiento re-
lativas a la interaccion durante la elaboraciéon
y la actualizacion de las evaluaciones clinicas
conjuntas de medicamentos de uso humano
a nivel de la Unidn, al intercambio de infor-
macion sobre tal elaboraciéon y actualizacion
y a la participaciéon en ellas, asi como mode-
los para tales evaluaciones clinicas conjuntas
C/2024/3320 final.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
IXT/?uri=Pl COM%3AC%282024%2933208&-
qid=1720178200222

Comunicacién de la Comision publicada de
conformidad con el articulo 27, apartado 4,
del Reglamento (CE) n.° 1/2003 del Consejo

en el asunto AT.40577 — VIFOR (productos in-
travenosos que contienen hierro).
C/2024/2659
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
ES/TXT/?uri=CELEX%3A52024XC028778&-
gid=1720178200222

Correccion de errores del Reglamento (UE)
2024/568 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 7 de febrero de 2024, relativo a
las tasas y gastos cobrados por la Agencia
Europea de Medicamentos, por el que se
modifican los Reglamentos (UE) 2017/745 y
(UE) 2022/123 del Parlamento Europeo y del
Consejo y se derogan el Reglamento (UE) n.°
658/2014 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo y el Reglamento (CE) n.° 297/95 del Con-
sejo (DO L, 2024/568, 14.2.2024).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
IXT/?uri=0J:L_202490247

Decisiéon (UE) 2024/1167 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 11 de abril de 2024, por
la que se modifica la Decisiéon (UE) 2017/1324
en lo que respecta a la continuacién de la
participacion de la Unidén en la Asociacion
para la Investigacion e Innovacion en la Re-
gion Mediterranea (PRIMA) en el marco de
Horizonte Europa.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/?uri=0J:L 202401167

Recomendacion (UE) 2024/915 de la Comi-
sion, de 19 de marzo de 2024, sobre medidas
destinadas a luchar contra la falsificacion y
a reforzar la observancia de los derechos de
propiedad intelectual e industrial.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
IXT/?uri=0J:l._202400915

Reglamento (UE) 2024/848 de la Comision,
de 14 de marzo de 2024, por el que se modifi-
ca el Reglamento (CE) n.o 297/95 del Consejo
en lo que se refiere al ajuste de las tasas de la
Agencia Europea de Medicamentos a la tasa
de inflacién con efecto a partir del 1 de abril
de 2024.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/

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

TXT/?uri=0J:L_202400848

Reglamento Delegado (UE) 2024/1701 de la
Comisién, de 1 de marzo de 2024, por el que
se modifica el Reglamento (CE) n.°1234/2008,
en lo que se refiere al examen de las modifi-
caciones de los términos de las autorizacio-
nes de comercializacién de medicamentos
para uso humano.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
TXT/2uri=0J:L 202401701

Comunicacion de la Comisiéon al Parlamento
Europeo, al Consejo, al Comité Econédmico y
Social Europeo y al Comité de las Regiones.
La Unién Europea de la Salud: actuar juntos
por la salud de las personas.
https://feur-lex.europa.eu/legal-content/
AUTO/?uri=CELEX:52024DC0206&qj-
d=1718011013904&rid=10

Reglamento de Ejecucion (UE) 2024/1381 de
la Comisidn, de 23 de mayo de 2024, por el
gue se establecen, de conformidad con el
Reglamento (UE) 2021/2282, sobre evalua-
cion de las tecnologias sanitarias, normas de
procedimiento relativas a la interaccion du-
rante la elaboraciéon y la actualizacion de las
evaluaciones clinicas conjuntas de medica-
mentos de uso humano a nivel de la Unidn,
al intercambio de informacion sobre tal ela-
boracién y actualizacién y a la participacion
en ellas, asi como modelos para tales evalua-
ciones clinicas conjuntas.
https://eur-lex.europa.eu/legal-con-
tent/AUTO/?uri=CELEX:32024R1381&qi-
d=1718011013904&rid=9

Reglamento de Ejecucién (UE) 2024/892 de
la Comisién, de 22 de marzo de 2024, por el
gue se designan laboratorios de referencia
de la Unidn Europea para determinados am-
bitos especificos de salud publica.

tent/AUTO/?uri=CELEX:32024R0892&qi-
d=1717755781477&rid=7

Dictamen del Comité Econdmico y Social
Europeo — Comunicacion de la Comision al
Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité
Econdmico y Social Europeo y al Comité de
las Regiones — Abordar |la escasez de medica-
mentos de la UE.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
AUTO/?uri=CELEX:52023AE5446&qi-
d=1718011013904&rid=8

Comunicacién de la Comisién — Comunica-
cion de la Comision relativa a la definicion de
mercado de referencia a efectos de la norma-
tiva de la Unién en materia de competencia.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
AUTO/?uri=CELEX:52024XC01645&qi-
d=1718011572758&rid=8

La industria farmacéutica europea pide una

estrategia de competitividad y una oficina es-
pecifica para las ciencias bioldgicas europeas.
https://www.efpia.eu/news-events/the-ef-

pia-view/statements-press-releases/euro-

pean-pharmaceutical-industry-calls-for-com-

petitiveness-industrial-strategy-and-dedica-
ted-office-for-life-sciences/

Nuevos datos de EFPIA revelan multiples fac-
tores que conducen a un acceso desigual a
los medicamentos para los pacientes en toda
Europa.

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

view/efpia-news/new-data-from-efpia-re-

veals-multiple-factors-leading-to-unequal-

access-to-medicines-for-patients-across-eu-

rope/

Incentivos para el desarrollo de nuevos an-
timicrobianos en la revision de la legislacion
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farmacéutica generaldela UE:unllamado ur-
gente a soluciones predecibles y sostenibles.
https:/www.efpia.eu/news-events/the-
efpia-view/blog-articles/240603-incenti-
ves-for-the-development-of-novel-antimi-
crobials-in-the-revision-of-the-eu-gene-
ral-pharmaceutical-legislation-an-urgent-ca-
lI-for-predictable-and-sustainable-solutions/

Avance de los ensayos clinicos para pacientes
europeos.
https://www.efpia.eu/news-events/the-ef-
pia-view/blog-articles/advancing-clini-
cal-trials-for-european-patients/

Presupuesto de la UE: financiar las priorida-
des de Europa para 2025.
https://commission.europa.eu/news/
eu-budget-funding-europes-2025-priori-
ties-2024-06-19_en

El Tribunal de Justicia se pronuncia sobre la
existencia de practicas colusorias y abuso de
posicion dominante en el mercado del perin-
dopril. Servier.
https://curia.europa.eu/jcms/jcms/
pl_4447200/es/

COVID-19: el Tribunal de Justicia confirma la
Decision de la Comisiéon por la que se auto-
rizé el Fondo de apoyo a la solvencia de em-
presas estratégicas espanolas.

https://curia.europa.eu/jcms/jcms/pl_4413456/

es/

Autorizacidén de comercializacién de medica-
mentos: la Agencia Europea de Medicamen-
tos (EMA) debe velar por que los expertos a
los que consulte no estén en situacién de
conflicto de intereses. Sentencia del Tribunal

de Justicia (Sala Cuarta) de 14 de marzo de
2024. Debregeas et associés Pharma (D & A
Pharma) contra Comisién Europea y Agencia
Europea de Medicamentos (EMA). Recurso
de casacién - Medicamentos para uso hu-
mano — Solicitud de autorizacion de comer-
cializacién - Independencia de los expertos
consultados por el Comité de Medicamentos
de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Eu-
ropea de Medicamentos (EMA) — Articulo 41
de la Carta de los Derechos Fundamentales
de la Unién Europea — Derecho a una buena
administracién — Exigencia de imparcialidad
objetiva — Criterios para comprobar la inexis-
tencia de conflictos de intereses — Politica
de la EMA sobre los intereses contrapuestos
— Actividades como investigador principal,
consultor o asesor estratégico para la indus-
tria farmacéutica — Productos rivales — Proce-
dimiento de reexamen — Reglamento (CE) n.o
726/2004 — Articulos 56, 62 y 63 — Directrices
de la EMA - Consulta a un grupo cientifico
consultivo (GCC) o a un grupo de expertos ad
hoc. Asunto C-291/22 P.
https://curia.europa.eu/jcms/jcms/

pl_4335163/es/

Sentencia del Tribunal General (Sala Quinta
ampliada) de 15 de mayo de 2024. Fresenius
Kabi Austria GmbH y otros contra Comision
Europea. Medicamentos para uso humano —
Suspension de las autorizaciones nacionales
de comercializacion del medicamento para
uso humano que contiene la sustancia acti-
va hidroxietilalmidén (HEA), soluciones para
perfusion — Recurso de anulacion — Afecta-
ciéon directa — Inadmisibilidad parcial — Obli-
gacion de motivacion - Error de Derecho
— Error manifiesto de apreciacion — Principio
de cautela — Proporcionalidad — Articulo 116
de la Directiva 2001/83/CE.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
SUM/?2qid=1720452804860&uri=CEL EX%3A-
62022T7J0416_RES
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Asunto T-279/22: Auto del Tribunal General
de 10 de abril de 2024 - Biogen Netherlands/
Comision.

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

Asunto T-137/23: Auto del Tribunal General
de 10 de abril de 2024 - Biogen Netherlands/
Comision.

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

T/?uri=CELEX%3A62022TB0279%2801%298&-

ES/TXT/?2uri=CELEX%3A62023TB0137&-

Qid=1720178200222

Asunto T-269/22: Auto del Tribunal General
de 10 de abril de 2024 - Biogen Netherlands/
Comision.

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

Qid=1720178200222

Asunto T-327/23: Auto del Tribunal General
de 10 de abril de 2024 - Biogen Netherlands/
Comision.

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

T/2uri=CELEX%3A62022TB0269%2801%29&-

ES/TXT/?uri=CELEX%3A62023TB0327&-

Qid=1720178200222

Asunto T-278/22: Auto del Tribunal General
de 10 de abril de 2024 - Biogen Netherlands/
Comision.
https:/feur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TX-
T/2uri=CELEX%3A62022TB0278%2801%29&-
qid=1720178200222

qid=1720178200222

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° 89 2024 | 068


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A62022TB0279%2801%29&qid=1720178200222
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A62022TB0279%2801%29&qid=1720178200222
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A62022TB0279%2801%29&qid=1720178200222
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A62022TB0269%2801%29&qid=1720178200222
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A62022TB0269%2801%29&qid=1720178200222
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A62022TB0269%2801%29&qid=1720178200222
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A62022TB0278%2801%29&qid=1720178200222
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A62022TB0278%2801%29&qid=1720178200222
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A62022TB0278%2801%29&qid=1720178200222
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A62023TB0137&qid=1720178200222
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A62023TB0137&qid=1720178200222
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A62023TB0137&qid=1720178200222
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A62023TB0327&qid=1720178200222
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A62023TB0327&qid=1720178200222
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A62023TB0327&qid=1720178200222

Informacion:

Fundacién CEFI - Avda de Pio XlI, 49, Loft 1- 28016 Madrid
Tel.: 91 556 40 49 - E-mail: info@cefi.es
www.cefi.es
Siguenos en Linkedin


mailto:info@cefi.es
http://www.cefi.es
https://cefi.es/categoria-producto/publicaciones/
https://cefi.es/tienda/suscripciones/suscripcion-a-revistas/Compra
https://cefi.es/tienda/suscripciones/suscripcion-a-revistas/Compra
https://cefi.es/categoria-producto/publicaciones/revista-cuadernos/
mailto:info@cefi.es
http://www.cefi.es

FUNDACION

Centro de Estudios
para el Fomento
de la Investigacion




	_Hlk159436176
	_Hlk169007559
	_Hlk159605479
	_Hlk159331916
	_Hlk159331363
	_Hlk159351024

