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12   DE   SEPTIEMBRE   DE   2024 
 
Barcelona   sede   de   Amgen,   Barcelona.   Edificio   Marenostrum,   Pl   de   Gas   
núm.   1   planta   20 
 
 

ORDEN   DEL   DÍA   REUNIÓN   PATRONATO   DE   12   SEPTIEMBRE   2024 
MADRID 

 
1.-   Aprobación   acta   reunión   anterior 
2.-   Patronato   CEFI.   Cese   y   nombramiento.   Bienvenida   nuevo   Patrono    
3.-   Colaboración   FI.   Estrategia   Farmacéutica.   Régimen   de   
incompatibilidades/   conflictos   de   interés 
4.-   Evaluación   tecnologías   sanitarias.   Alegaciones.   Reunión   experto 
5.-   Patentes.   Plausibilidad 
6.-   Transparencia 
7.-   Erosión   de   precios   de   medicamentos   estratégicos 
8.-   Nueva   regulación   medicamento 
9.-   Revistas.   Próximos   contenidos 
10.-   Otros   asuntos 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
1.-   APROBACIÓN   ACTA   REUNIÓN   ANTERIOR 
 

ACTA   REUNIÓN   PATRONATO   DE   17   DE   JUNIO   DE   2024 
MADRID,   Hotel   Vincci   Soma,   C/   Goya   79,   28001   Madrid 

Asisten   los   siguientes   Patronos: 
Moisés   Ramírez   Justo 
Fernando   Moreno   Pedraz 
Javier   de   Urquía   Martí 
Irene   Andrés   Justi 
Maria   Alonso   Burgaz 
Laura   Badenes   Torrens 
 

Mireia   Castro   Román 
María   Cedó   Perpinyà 
Victoria   Fernández   López 
Silvia   Martínez   Prieto 
Bárbara   Muñoz   Figueras 
Ariadna   Padilla   Romero 
 

Asiste   también   Nuria   García   García,   Directora   de   la   Fundación   CEFI.   En   ausencia   del   Secretario,   
actúa   como   tal   Maria   Alonso   Burgaz. 

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

1.-   Aprobación   acta   reunión   anterior 
Se   aprueba   por   unanimidad   el   acta   de   la   reunión   anterior   de   fecha   9   de   mayo   de   2024. 
 
2.-   Cambios   en   el   Patronato   de   CEFI 
Se   comenta   la   situación   de   Gilead   en   el   Patronato   de   CEFI   con   el   cese   por   renuncia   de   Jorge   
Muñoz   Fuentes.   Se   comunica   que   Gilead   ha   nombrado   como   representante   a   la   que   será   su   
nueva   Directora   Legal,   Virginia   Colomina.   Se   aprueba   por   unanimidad   la   incorporación   de   Virginia   
al   Patronato   de   CEFI   a   la   que   invitaremos   a   la   próxima   reunión.    
 
3.-   Valoración   inversión   financiera 
Tras   la   explicación   y   valoración   de   las   opciones   más   interesantes,   se   aprueba   por   unanimidad   
la   contratación   de   un   depósito   de   Openbank   a   12   meses   al   3,05%   por   cuantía   inferior   a   
100.000   en   la   cantidad   que   estimen   conveniente   el   Presidente   y   la   Directora. 
 
4.-   Erosión   de   precios   de   medicamentos   estratégicos 
Se   informa   de   los   próximos   artículos   en   la   revista   Cuadernos   en   relación   a   la   erosión   de   
precios   de   medicamentos   estratégicos.   Se   acuerda   no   entrar,   por   el   momento,   en   la   articulación   
jurídica   de   las   reservas   estratégicas   hasta   tanto   no   haya   propuestas   concretas   de   cómo   llevarlo   
a   cabo. 
 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
5.-   No   discriminación   de   marca   frente   a   genérico 
Se   informa   del   próximo   artículo   en   la   revista   Cuadernos   sobre   la   no   discriminación   de   marca   
frente   a   genérico   que   analizará   la   reciente   Adenda   al   Convenio   del   Servicio   Andaluz   de   Salud   
(SAS)   y   el   Consejo   Andaluz   del    
Colegio   Oficial   de   Farmacéuticos,   así   como   el   Acuerdo   del   Pleno   del   la   CNMC   que   dirige   
requerimiento   previo   a   la   Dirección   del   SAS   con   la   finalidad   de   anular   las   condiciones   de   la   
Adenda. 
 
6.-   Hospitalidad   en   el   ámbito   europeo 
Ante   la   reciente   publicación   de   la   nueva   versión   de   la   Guía   Catalana   para   la   publicidad   de   
medicamentos   de   uso   humano   y   la   intención   de   la   Comunidad   de   Madrid   de   revisar   la   Circular   
1/2000   sobre   publicidad   de   medicamentos,   analizaremos   jurídicamente   la   situación   jurídica   de   
la   hospitalidad   en   el   ámbito   europeo. 
 
7.-   Últimas   iniciativas   de   CEFI 
Se   comentan   brevemente   las   últimas   iniciativas   de   CEFI:   el   Seminario   sobre   incentivos   a   la   
innovación   en   salud   (se   hace   balance   de   los   inscritos   y   los   ingresos   y   gastos),   las   alegaciones   
a   la   Orden   de   precios   de   referencia   y   los   comentarios   a   la   modificación   del   trámite   de   
información   pública. 
 
8.-   Formación   jueces   mercantiles 
Tras   el   contacto   realizado   con   el   Director   del   Curso   de   formación   de   jueces   mercantiles   y   
Magistrado   del   Tribunal   Supremo,   Ignacio   Sancho,   se   comunica   la   presentación   al   CGPJ   de   
propuesta   de   formación   para   jueces   mercantiles   para   el   año   2025.    
Se   apunta   como   sugerencia   que   el   ponente   para   la   ponencia   introductoria   “Investigación,   
desarrollo   e   innovación,   elemento   de   competitividad   empresarial”   tenga   perfil   de   Director   Médico   
más   que   de   Director   General   o   Presidente. 
 
9.-   Revistas.   Próximos   contenidos 
Se   dejan   apuntados   los   contenidos   de   los   próximos   números   de   las   revistas.    
 
10.-   Otros   asuntos 
Se   aprueba   la   revisión/   actualización   de   la   normativa   de   protección   de   datos   personales   de   la   
Fundación   CEFI   y   del   presupuesto   presentado   por   Broseta. 
Se   acuerda   que   cada   Patrono   lleve   a   la   próxima   reunión   de   CEFI   dos   propuestas   de   aspectos   
relevantes   a   estudiar   de   cara   a   incidir   en   la   nueva   regulación   del   medicamento   que   esta   por   
venir. 
 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
2.-   PATRONATO   CEFI.   CESE   Y   NOMBRAMIENTO.   BIENVENIDA   NUEVO   
PATRONO    

 
 
 
 
 



 

 

 
 
 
 
3.- COLABORACIÓN FI.   ESTRATEGIA   FARMACÉUTICA.   RÉGIMEN   DE   
INCOMPATIBILIDADES /   CONFLICTOS   DE   INTERÉS 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 



 

 

 
 
 
 
 
 

 



 

 

 
 
 
 
 

 
 



 

 

 
 
 
 
 
 

 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
Sentencia   del   Tribunal   de   Justicia   de   la   Unión   Europea   de   22   de   junio   
de   2023   (Asuntos   acumulados   C‑6/21   P   y   C‑16/21   P). 
 
En   esta   sentencia   el   TJUE   resuelve   los   recursos   de   casación   presentados   por   la   República   
Federal   de   Alemania   y   la   República   de   Estonia   solicitando   la   anulación   de   la   sentencia   del   
TGUE   que,   a   su   vez,   había   anulado   la   decisión   de   la   Comisión   Europea   por   la   que   se   
denegaba   la   autorización   de   comercialización   del   medicamento   para   uso   humano   Aplidin®   de   
Pharma   Mar,   S.A. 
    
En   este   caso,   durante   la   tramitación   de   la   autorización   de   comercialización   de   Aplidin®,   el   
CHMP   había   emitido   un   dictamen   recomendando   a   la   Comisión   que   denegase   la   solicitud   de   
autorización   toda   vez   que   no   se   había   demostrado   suficientemente   la   eficacia   y   la   seguridad   
del   producto,   y   que,   por   tanto,   los   beneficios   no   superaban   a   los   riesgos.   Ante   ello,   Pharma   
Mar   solicitó   un   reexamen   del   dictamen   del   CHMP.   Tras   el   reexamen,   el   CHMP   se   ratificó   en   
su   posición   y,   sobre   la   base   de   su   dictamen,   la   Comisión   Europea   denegó   la   autorización   de   
comercialización   de   Aplidin®. 
    
El   TGUE   anuló   la   decisión   de   la   Comisión   Europea   por   entender   que   el   Grupo   Científico   
Consultivo   de   Oncología   del   CHMP   que   había   evaluado   el   medicamento   no   contaba   con   las   
garantías   suficientes   para   descartar   una   eventual   parcialidad.   Dos   de   los   expertos   que   integraban   
el   grupo   trabajaban   en   un   instituto   universitario   integrado   en   un   hospital.   Dicho   hospital,   a   
su   vez,   contaba   con   un   centro   de   investigación. 
    
La   política   de   la   EMA   para   evitar   situaciones   de   conflicto   de   interés   señala   que   los   organismos   
de   investigación   clínica   están   comprendidos   en   la   definición   de   “compañía   farmacéutica”.   El   
TGUE   equiparó   el   “instituto   universitario”   a   un   “centro   de   investigación”   y,   por   tanto,   a   una   
“compañía   farmacéutica”,   lo   que   en   el   caso   enjuiciado   equivalía   a   considerar   a   los   dos   expertos   
como   empleados   de   ésta   última. 
    
El   TJUE   anula   la   sentencia   del   TGUE   por   entender   que   esta   equiparación   fue   errónea.   En   su   
razonamiento,   el   TJUE   expone   que   el   centro   de   investigación   sí   debía   equipararse   a   una   
compañía   farmacéutica,   pero   no   así   el   instituto   universitario   en   el   que   trabajaban   los   expertos.   
Según   el   TJUE,   es   un   error   pensar   que   el   conflicto   de   interés   que   afectaba   al   centro   de   
investigación   se   extendía   a   todo   el   hospital   o   al   instituto   universitario.   Es   decir,   únicamente   
las   personas   que   trabajaban   en   ese   centro   de   investigación,   o   que   colaboran   con   él,   no   
pueden   emitir   un   dictamen   científico   para   la   EMA;   pero   dicha   prohibición   no   alcanza   a   otros   
expertos   del   hospital   o   del   instituto   universitario   no   relacionados   con   el   centro   de   investigación,   
como   era   el   caso   de   los   dos   expertos   que   habían   participado   en   la   evaluación.    
 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
4.-   EVALUACIÓN   DE   TECNOLOGÍAS   SANITARIAS 
 

 Alegaciones   CEFI   al   Proyecto   de   RD   por   el   que   se   regula   la   evaluación   de   tecnologías   
sanitarias   enlazando   con   las   propuestas   que   remiƟmos   a   la   consulta   pública   previa   del   
Proyecto   de   Real   Decreto   de   evaluación   de   tecnologías   sanitarias. 

 Reunión   de   experto   con   Lluis   Alcover.   24   octubre. 

 

5.-  PATENTES.   PLAUSIBILIDAD 
 

 Sentencia   de   la   Sección   nº   15   de   la   Audiencia   Provincial   de   Barcelona.   SENTENCIA   núm.   
755/2024   de   18   de   julio   de   2024. 
BMS/Teva.   Patentes.   Prioridad.   Novedad.   Plausibilidad.   Actividad   Inventiva.   Suficiencia   
descriptiva.    

 
 
6.-   TRANSPARENCIA 
 

 Sentencia de la Audiencia Nacional, Sala  de la Contencioso Administrativo, núm. 3935/2024, de 25 
de junio de 2024. Acceso Convenios y Acuerdos de reventa y donación de vacunas COVID-19. 

 Monográfico de Transparencia Cuadernos de DF. 
 
7.   EROSIÓN   DE   PRECIOS   DE   MEDICAMENTOS   ESTRATÉGICOS 
 

 La   visión   de   mercado,   de   industria,   de   precios   erosionados.   Juan   Suárez   y   
Mariona   Medrano.   Juan   Suárez   y   Mariona   Medrano.   AMyS   Law. 
 

 Punto   de   vista   de   derecho   de   la   competencia.   Irene   Moreno   Tapia   y   Pablo   García   
Váquez.   Cuatrecasas. 

 
 La   visión   de   la   AEPMS   desde   la   perspectiva   de   los   problemas   de   suministro   que   se   

generan.   Representante   de   la   AEMPS. 
 

 Cómo   articular   jurídicamente   las   reservas   estratégicas   con   un   análisis   de   derecho   
comparado.   ¿?   Valorar   en   Patronato.    
 

 



 

 

 
 
 
 
 
Sanidad   subirá   el   precio   de   los   medicamentos   estratégicos   antes   de   
2025 

 Las   farmacéuticas   dedican   5.000   millones   a   mejorar   sus   fábricas   en   España 

El   
Secretario   de   Estado   de   Sanidad,   Javier   Padilla. 

 
Javier  Ruiz-Tagle 
Santander,   06/09/2024   -   12:17 
El   Ministerio   de   Sanidad   se   compromete   con   la   industria   farmacéutica   a   modificar   el   sistema   
de   precios   de   referencia   de   los   medicamentos   para   favorecer   la   autonomía   productiva.   El   
secretario   de   Estado,   Javier   Padilla,   ha   anunciado   que,   tras   aprobar   el   Real   Decreto   de   
evaluación,   que   mejorará   los   plazos   de   aprobación   de   fármacos,   se   acometerá   una   reforma   de   
la   Ley   del   Medicamento   para   cambiar   este   sistema   que,   anualmente,   reduce   el   precio   de   los   
tratamientos   que   han   perdido   la   patente. 
La   reforma,   según   Padilla,   se   conocerá   este   trimestre,   por   lo   que   el   primer   borrador   llegará   
a   audiencia   pública   antes   de   que   acabe   2024.   "el   borrador   ya   está   redactado   y   esperamos   
que   se   pueda   conocer   antes   de   noviembre",   afirmó.   Con   la   reforma,   se   podrá   subir   el   precio   
de   los   medicamentos   estratégicos   que   están   en   este   sistema.   Lo   que   se   pretende   es   conseguir   
que   su   fabricación   en   España   sea   rentable   y   evitar   que   los   procesos   productivos   viajen   al   
sudeste   asiático.   El   departamento   de   Mónica   García,   además,   pretende   que   al   menos   haya   tres   
compañías   productivas   por   cada   molécula   señalada   como   estratégica. 
 



 

 

 
 
 
 
 
Padilla   también   aseguró   que   todo   el   paquete   legislativo   (Reales   Decreto   y   reformas   de   ley   
orgánica)   va   a   cambiar   todo   el   panorama   actual.   "De   la   industria   se   espera   que   ofrezcan   
medicamentos   y   del   Estado   se   espera   que   establezca   un   marco   normativo   que   genere   un   
círculo   virtuoso   más   allá   de   las   reglas   del   mercado",   señaló. 
Cabe   recordar   que   las   compañías,   hace   dos   años,   se   comprometieron   a   realizar   una   inversión   
de   8.000   millones   de   euros   a   cambio   de   cambios   regulatorios,   que   son   independientes   a   la   
cifra   antes   mencionada.   Lo   que   solicitan   las   farmacéuticas   a   cambio   de   esta   apuesta   económica   
es,   precisamente,   mejorar   los   tiempos   de   acceso   para   los   nuevos   medicamentos,   reformar   el   
sistema   de   precios   de   referencia   y   tener   en   cuenta   la   innovación   incremental,   es   decir,   las   
mejorar   en   la   formulación   de   medicamentos   que   existen   en   el   mercado   desde   hace   muchos   
años.   Todas   estas   reformas   se   están   labrando   en   el   Gobierno,   pero   aún   no   hay   nada   aprobado. 
Mientras   tanto,   las   compañías   farmacéuticas   afincadas   en   España   ultiman   la   mejora   de   sus   
instalaciones   para   responder   al   reto   de   tener   una   autonomía   estratégicas   en   algunos   productos   
sanitarios.   El   director   general   de   la   patronal   Farmaindustria   puso,   por   primera   vez,   cifras   a   la   
inversión   que   se   ha   realizado   recientemente.   "De   las   174   plantas   de   producción   de   
medicamentos   en   España,   106   corresponden   a   fármacos   de   uso   humano.   Y   más   de   80   de   
esas   son   de   empresas   innovadoras,   que   investigan   y   producen   medicamentos   de   marca.   En   los   
últimos   cinco   años   se   han   invertido   unos   5.000   millones   de   euros   en   ampliar   y   modernizar   
las   fábricas",   dijo   el   dirigente. 
La   inversión   ya   realizada   por   las   compañías,   según   los   datos   de   Farmaindustria,   han   impulsado   
a   España   como   un   motor   exportador   de   medicamentos,   poniendo   a   favor   la   balanza   comercial.   
"Nuestras   fábricas   producen   medicamentos   por   valor   de   23.000   millones   de   euros,   con   un   40%   
de   aumento   en   su   valor   en   los   últimos   tres   años.   Esto   supone,   además,   casi   el   30%   de   la   
producción   de   bienes   de   alta   tecnología   en   España.   "Nuestras   plantas   no   sólo   producen   para   
España   si   no   que   tienen,   además,   un   gran   papel   en   las   ventas   al   exterior.   El   medicamento   
fue   el   año   pasado   el   5º   producto   más   exportado",   apuntó   Yermo. 
Por   otro   lado,   algunas   compañías   nacionales   como   Ferrer,   pusieron   de   relieve   que   el   esfuerzo   
inversor   de   las   farmacéuticas   se   está   realizando   en   un   entorno   de   fuerte   inflación   para   un   
sector   muy   regulado   en   términos   de   precios   de   los   productos.   "A   cierre   de   2023   se   ha   
multiplicado   por   2,5   el   coste   de   electricidad   que   pagábamos   antes.   Esto   en   una   planta   de   
producción   desmonta   toda   la   estructura   de   costes   prevista.   Los   costes   laborales   han   crecido   
un   20%.   Además,   el   producto   final   tiene   el   precio   fijado.   La   inflación   ha   crecido   un   16%   y   
el   valor   medio   de   un   fármaco   sólo   ha   crecido   un   2,5%   y   en   hospital   un   6,5%",   afirmaron   
desde   esta   farmacéutica   catalana. 
 

 
 
 
 
 
 
 



 

 

 
 
 
 
 
8.-   NUEVA   REGULACIÓN   DEL   MEDICAMENTO 
 
Valoración   de   las   propuestas   aportadas   por   cada   Patrono   de   los   aspectos   relevantes   a   estudiar   
de   cara   a   incidir   en   la   nueva   regulación   del   medicamento   que   está   por   venir. 
 
 
9.-   REVISTAS.   PRÓXIMOS   CONTENIDOS 
 

CUADERNOS   DF   nº   90   JULIO-   SEPTIEMBRE   2024 
 
 
HOSPITALIDAD   EN   EL   ÁMBITO   EUROPEO 
Planteamos   el   artículo   sin   las   preguntas   de   FI   y   más   en   el   sentido   del   ámbito   de   la   Directiva   
y   de   ver   que   se   hace   en   otros   países   para   tener   la   visión   de   la   hospitalidad   en   el   ámbito   
europeo. 
 
Montserrat   Llopart.   Baker   Mckenzie    

 
EROSIÓN   DE   PRECIOS   DE   MEDICAMENTOS   ESTRATÉGICOS 
La   visión   de   mercado,  de   industria,   de   precios   erosionados.    
 
Juan   Suárez   y   Mariona   Medrano.   AMyS   Law 
 
LA   NO   DISCRIMINACIÓN   DE   MARCA   FRENTE   AL   GENÉRICO   EN   LA   REVISTA 
Ariadna   Casanueva.   Cuatrecasas 
 
NOTA   DE   CATALUÑA   SOBRE   PUBLICIDAD   DE   MEDICAMENTOS   DIRIGIDA   A   PROFESIONALES   
SANITARIOS    
 
Marta   González   (Socia)   y   Natalia   Marín   (Abogada   Asociada).   Evershed-Sutherland 
 
10.-   OTROS   ASUNTOS 
 


