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INTRODUCCION

La Fundacion CEFI en el marco de su Obser-
vatorio de Transparencia y preocupada por la
afectacion a los intereses econdmicos y co-
merciales y la incidencia en el ambito de la
competencia, lleva anos estudiando las im-
plicaciones que tiene la nueva Ley de Trans-
parencia en el ambito del medicamento. En
concreto, en lo relativo al requerimiento de
informacidén relacionada con el precio neto y
las ofertas comerciales de medicamentos en
el marco de la contratacion publica de medi-
camentos innovadores.

A lo largo de estos anos, hemos hecho un
recorrido doctrinal y jurisprudencial en la re-
vista Cuadernos de Derecho Farmacéutico
tratando de abordar los aspectos novedosos
de esta cuestion desde los distintos puntos
de vista: interés privado, interés publico, as-
pectos competenciales e implicaciones eco-
némicas.

Comenzamos el analisis con el necesario tra-
mite de audiencia a terceros cuyos derechos
e intereses legitimos puede verse afectados
si la administracion accede a facilitar infor-
macion y/o documentacién de su propiedad
sin permitirles intervenir antes de tomar esta
decision. Esta cuestion quedod solventada ju-
dicialmente estableciendo la necesidad de
dar audiencia al interesado.

Superada esta primera cuestion, pasamos a
estudiar la tematica en detalle, el equilibrio
de intereses en juego, cada razonamiento,
el analisis de derecho comparado; todo ello,
nos ha llevado a defender la postura de la
confidencialidad de las ofertas comerciales
de medicamentos.

Como no puede ser de otra forma, compar-
timos la necesaria transparencia en el marco
de la actuacion de la Administracion y de sus



procedimientos. La confidencialidad respon-
de a una serie de peculiaridades, derechos e
intereses en juego que priman sobre la trans-
parencia y que en el ambito farmacéutico
son muy claros. Los autores lo van a explicar
muy bien a lo largo de las préoximas paginas.

Este nUmero es un ndmero especial mono-
grafico de Cuadernos de Derecho Farma-
céutico en el que hemos recopilado todos los
articulos publicados a lo largo de estos afos
en la revista para disponer de ellos, de for-
ma agrupada, en un Unico ndmero. Incluye
también cinco articulos inéditos: el primero
de ellos aborda un analisis general desde el
punto de vista econdmico de la necesaria
confidencialidad; el segundo se centra en
los nuevos enfoques que se pueden dary las
alterantivas regulatorias; el tercero analiza el
alcance de la excepcion de los intereses co-
merciales en el contexto de una solicitud de
acceso a los acuerdos de compra anticipada
de vacunas contra el COVID-19 al hilo de la
reciente sentencia del Tribunal General de 17
de julio de 2024; el cuarto estudia las excep-
ciones al principio de transparencia en rela-
cion con los precios de los medicamentos y

el problema de la prueba del dafo futuro que
ha analizado la sentencia del Tribunal Admi-
nistrativo Federal de Suiza y el ultimo arti-
culo nuevo que completa el recopilatorio se
refiere a la transparencia y confidencialdad
en la adquisicion de vacunas COVID-19 que
analiza la Sentencia 3935/2024 de la Audien-
cia Nacional..

La referencia a derecho comparado, al igual
que los ejemplos de coémo se ha manejado la
confidencialidad en la contratacion de vacu-
nas COVID, nos ha resultado especialmente
interesantes en este estudio de transparen-
cia vs confidencialidad de las ofertas comer-
ciales de medicamentos.

Agradecemos a sus autoresy a los miembros
del Observatorio de Transparencia de CEFI

sus grandes contribuciones a este estudio.

Esperamos que resulte de vuestro interés.
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RESUMEN: La transparencia de los precios netos de los medicamentos innovadores ha estado en el centro
de un animado debate en los Ultimos anos. Este articulo revisa el estado de la literatura, enfocandose en
la disponibilidad de evidencia empirica para respaldar la formulaciéon de politicas. La literatura tedrica no
proporciona una orientacion clara sobre el posible impacto de la transparencia de los precios netos en los
niveles de precios y la dispersion de precios. A nivel empirico, la evidencia es escasa y no generalizable, ya
gue actualmente no existen analisis de alta calidad disponibles. Se citan ejemplos recientes de evidencia de
alta calidad sobre el impacto de la transparencia de precios en los servicios médicos como el estandar de
referencia para futuras investigaciones sobre este tema. También se destacan posibles falacias en el debate
actual para fomentar politicas rigurosas, coordinadas internacionalmente y basadas en la evidencia.

PALABRAS CLAVE: Fijacion de precios farmacéuticos; transparencia de precios; precio de referencia inter-
nacional; innovacién farmacéutica; Unién Europea.

ABSTRACT: The net price transparency of innovative medicines has been at the center of a lively debate in
recent years. This paper reviews the state of the literature, focusing on the availability of empirical evidence
to support policy-making. The theoretical literature does not provide clear guidance on the potential im-
pact of net price transparency on price levels and price dispersion. At the empirical level, the evidence is
sparse and not generalizable, as no high-quality analyses are currently available. Recent examples of high
quality evidence on the impact of price transparency in medical services are cited as the gold standard
for future research on this topic. Potential fallacies in the current debate are also highlighted to promote
rigorous, internationally coordinated and evidence-based policy.

KEYWORDS: Pharmaceutical pricing; price transparency; international reference pricing; pharmaceutical
innovation; European Union.
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Un baluarte de los mercados perfectamen-
te competitivos es la transparencia de pre-
cios. La competencia perfecta en los libros
de texto requiere compradores y vendedores
gue son demasiado pequenos para influir
en el precio (price tackers). No hay barreras
para entrar o salir del mercado, y las empre-
sas producen un bien homogéneo, es decir,
a los clientes no les importa si compran una
version del producto de una empresa en par-
ticular o de otra. Por ultimo, todos los com-
pradores y vendedores estan perfectamente
informados, es decir, saben exactamente el
precio que estan cobrando otros vendedores.
En este caso, los precios son iguales a los cos-
tes marginales y, por lo tanto, maximizan el
bienestar social. Esta situacion ideal supone
que todas las condiciones se cumplen simul-
tdneamente. En el caso de los medicamen-
tos genéricos, por ejemplo, las empresas pro-
ducen un bien homogéneoy a los clientes no
les debe importar qué version del producto
compran. Dado que las patentes han expira-
do, casi no hay barreras para la entrada o sa-
lida del mercado. Por lo tanto, la competen-
cia perfecta se considera el prototipo de los
mercados de genéricos, y existe un consen-
so general entre los economistas de que la
transparencia de precios en los mercados de
genéricos ayuda a aumentar la competencia
y reducir los precios cercanos al coste margi-
nal de produccion.

Sin embargo, este enfoque no puede exten-
derse naturalmente a todos los productos
farmacéuticos. En la mayoria de los casos, los
productos farmacéuticos no son en absolu-
to homogéneos, especialmente cuando un
producto puede garantizar mejores resulta-
dos clinicos y a los pacientes si les importa si
se curan con mejores o peores tratamientos.
En estas circunstancias, los productos far-
macéuticos innovadores son, en la mayoria
de los casos, patentados y el fabricante tie-
ne un grado considerable de poder de mer-
cado. En consecuencia, la demanda suele
estar en manos de unos pocos pagadores
publicos o privados, lo que da lugar a un

monopolio bilateral (un Unico comprador y
vendedor) en algunos mercados nacionales.
En este escenario, ;sigue siendo deseable la
transparencia de precios para estimular la
competencia? En otras palabras, ;es buena
la transparencia de precios en el caso de la
competencia monopolistica y en el caso mas
extremo del monopolio bilateral? Esta cues-
tion esta en el centro de un animado debate
sobre la transparencia de los precios en los
mercados farmacéuticos.

Por supuesto, en el caso de los pagadores
publicos se aplican otras consideraciones, ya
gue son pertinentes las consideraciones ge-
nerales de transparencia en la contratacion
publica y, en general, en la administracion
publica. Sin embargo, esta revision se centra
en los precios y en los agentes econdmicos
del debate, ya que la transparencia en las ne-
gociaciones de precios es una cuestion mas
general que concierne no soélo a los precios,
sino también a la transparencia del proceso,
de los contratos, de los posibles conflictos de
intereses, etc. Ademas, las normas de la ad-
ministracion publica varian de un pais a otro
y de una jurisdicciéon a otra.

Con esto en mente, examinaremos la eviden-
cia mas reciente sobre los pros y los contras
de la transparencia de precios para garanti-
zar un acceso mas amplio a medicamentos
innovadores a precios mas bajos. Antes de
pasar al debate econdmico, conviene hacer
una ultima reflexién sobre los precios como
parte de los acuerdos contractuales. Como
los clientes saben muy bien, el precio que en-
contramos al reservar un hotel o un vuelo en
los agregadores puede ser engafoso, ya que
se pueden excluir algunos servicios adicio-
nales (por ejemplo, el desayuno). Del mismo
modo, el precio es solo uno de los muchos
elementos del acuerdo contractual negocia-
do. Tomemos como ejemplo los pagos condi-
cionales. El precio negociado puede parecer
mas bajo si se incluyen los pagos condiciona-
les. Por otro lado, es casi imposible incluir pa-
gos contingentes en el precio porque estos
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Con esto en mente,
examinaremos

la evidencia mas
reciente sobre los
pros y los contras de
la transparencia de
precios para garantizar
un acceso mas amplio
a medicamentos
innovadores a precios
mas bajos.

pagos dependen de circunstancias futuras
inciertas. Como resultado, la presion sobre
la transparencia de los precios, al igual que
en los mercados online, podria traducirse en
una complejidad adicional en las soluciones
contractuales, como el uso mas frecuente de
acuerdos de entrada controlada.

Otro caso comparativo interesante es el que
aporta la transparencia salarial (Cullen, 2024).
Incluso si todos estamos de acuerdo en prin-
cipio en que la transparencia salarial es algo
bueno que muchos funcionarios electos apo-
yan, el reciente articulo de Cullen muestra
que “entre las lecciones aprendidas en el
estudio de la transparencia salarial es que
mdads informacion no siempre es mejor”. (pag.

155). Puesto que mas informacién no siempre
es mejor, es importante analizar la evidencia
del mundo real que respalda la bdsqueda de
la transparencia en los precios de los medica-
mentos para evitar consecuencias no inten-
cionales de la transparencia de los precios.

Puesto que mas
informacion no
siempre es mejor,
es importante
analizar la evidencia
del mundo real

que respalda la
busqueda de la
transparencia en
los precios de los
medicamentos para
evitar consecuencias
no intencionales de
la transparencia de
los precios.

La transparencia en los mercados farmacéu-
ticos ha sido examinada desde diversas pers-
pectivas. Estas incluyen la transparencia de
los costes, los beneficios, los precios, la ETS
y los procedimientos regulatorios, la toma
de decisiones y la contratacion publica. Por
lo tanto, debemos comenzar con una defini-
cion adecuada de transparencia de precios.
Podemos adoptar la definicion de Joosse et
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al. (2023), que define la transparencia total
en este contexto como intercambio, divulga-
cion y difusion de informacion relacionada
con los precios de los medicamentos al pu-
blicoy a las partes pertinentes para garanti-
zar la rendicion de cuentas”. (Fig.1en Joosse
etal, 2023). Dado que en la mayoria de los ca-
sos se dispone de precios en fabricay de lista,
el debate se centra en la transparencia de los
precios netos de transaccion, es decir, el pre-
cio neto pagado por los pagadores/compra-
dores de descuentos confidenciales y el im-
pacto de los acuerdos de entrada controlada.
A veces, el llamamiento a la transparencia
también incluye factores determinantes de
precios basados en la l6gica y las estrategias
de fijacion de precios basadas en el coste o
en el valor. En nuestro analisis, sin embargo,
solo abordaremos el punto mas critico del
debate, concretamente, la transparencia de
los precios netos.

Las complicaciones adicionales surgen, entre
otras cosas, de los diferentes precios en fun-
ciondel volumen, el envase, la dosis o la indica-
cion. Especialmente cuando existen acuerdos
de entrada gestionada, incluso una transpa-
rencia total no garantiza que los pagadores
y los compradores puedan comparar los pre-
cios netos entre proveedores/mercados. Sin
embargo, para simplificar, tenemos en cuen-
ta la transparencia del precio neto medio de
una unidad estandar de un medicamento
vendido en un mercado determinado en un
ano de referencia. Puede ser el precio neto
medio esperado en el momento de la nego-
ciaciéon o el precio real basado en datos del
mundo real. Otra dimensidn que debemos
aclarar preliminarmente se refiere a la cues-
tion de quiénes son las “partes pertinentes
para garantizar la rendicion de cuentas”.
Esto incluye, sin duda, a los pacientes, a los
prescriptores y a los pagadores, pero tam-
bién deben tenerse en cuenta otras partes
interesadas (por ejemplo, la divulgacion en-
tre los pagadores).

Debido a que la transparencia de los precios
netos es poco frecuente, hay poca evidencia

Dado que en la
mayoria de los casos
se dispone de precios
en fabrica y de lista,

el debate se centra en
la transparencia de
los precios netos de
transaccion, es decir,
el precio neto pagado
por los pagadores/
compradores

de descuentos
confidenciales y

el impacto de los
acuerdos de entrada
controlada.
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de que ayude a reducir los costes y mejorar el
acceso. Hay una escasez de evidencia empi-
rica rigurosa sobre el impacto de una mayor
transparencia de los precios de los medica-
mentos en resultados relevantes, como pre-
cios mas bajos y volumenes mas altos. Joosse
et al (2023) realizaron una revision sistemati-
ca de mas de 32.000 estudios publicados en
el periodo 2004-2019. Descubrieron que solo
dos publicaciones eran elegibles. Langley et
al. (2018) examinaron el impacto de la retroali-
mentacion de costes para los prescriptores en
el Reino Unido por los antibidticos y los corti-
costeroides inhalados. Solo se consideraron los
efectos sobre el precio (costes semanales de la
terapia). Los autores encontraron una reduc-
cion significativa en los costes de los antibio-
ticos y ningun efecto en los corticosteroides
inhalados. La calificacion GRADE del estudio
es moderada. El segundo estudio reportado
(Moodley y Suleman, 2019) analizé el impacto
del Plan Unico de Salida (SEP) en 50 medica-
mentos originales y genéricos asociados en el
sector privado sudafricano. La SEP exigio la di-
vulgacién de los precios netos en el sitio web
del registro de precios de Sudafrica. El estudio
mostré que los precios cayeron inmediata-
mente después de la introduccién de la SEP,
y que la reduccién media de los precios fue
mMas pronunciada en el caso de los genéricos.
La calificacion GRADE del estudio es baja. Esta
revision de la literatura, complementada por
un tercer estudio (Moodley y Suleman, 2019),
fue la principal referencia para la guia de la Or-
ganizaciéon Mundial de la Salud (2020) sobre
las politicas de precios farmacéuticos. La OMS
llegd a la conclusion de que “las pruebas pre-
sentadas en el examen sistemdtico sugieren
que la divulgacion obligatoria del promedio
ponderado de todos los precios de venta, des-
pués de considerar todos los descuentos y re-
bajas no facturados [...] podria ofrecer precios
mds bajos para el sistema de atencion de la
salud”, pero “la generalizacion de los hallaz-
gos no es clara” (pagina 22).

Una revision mas reciente y exhaustiva (Ba-
rrenhoy Lopert, 2022), que abarca publicacio-

nes entre 2015 y 2022, encontrd 22 estudios
empiricos. Si bien las revisiones anteriores se
centraron en los efectos dentro del pais, Ba-
rrenhoy Lopert (2022) también consideraron
los efectos indirectos internacionales. Sin em-
bargo, casi todos los estudios analizados no
tienen en cuenta los precios netos, y algunos
de los estudios restantes hacen estimaciones
de los descuentos mas probables (por ejem-
plo, Riccaboni et al., 2022) o datos de encues-
tas (por ejemplo, Den Ambtman et al., 2020),
ya que los estudios con precios netos reales
son escasos (Mardetko et al,, 2019). En gene-
ral, los resultados de la literatura son mixtos,
y la mayoria de los estudios no encuentran
efectos significativos o inconsistentes en los
precios (por ejemplo, Den Ambtman et al,,
2020). En un informe sobre politicas, Webb et
al. (2022) también informan de que esencial-
mente no hay pruebas fiables en el contexto
europeo, mientras que las pruebas disponi-
bles para los paises menos desarrollados son
mixtas. Con todo, el debate actual sobre los
prosy los contras de la transparencia total de
los precios de los medicamentos, tal y como
han reconocido unanimemente la comuni-
dad cientifica, la OMS, la Unién Europea y
la OCDE, se basa en investigaciones escasas
y de baja calidad con una generalizabilidad
limitada. Esto ya no es aceptable en la era
big data y las politicas basadas en la eviden-
cia del mundo real. Por lo tanto, debe darse
prioridad al desarrollo de pruebas fiables del
impacto de una mayor transparencia de los
precios en comparacion con un escenario
contrafactico adecuado.

Convencionalmente, las consecuencias po-
tenciales de la transparencia de los precios
de transaccion pueden dividirse en efectos
sobre la oferta y sobre la demanda. El efecto
mas simple del lado de la demanda se basa
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en los argumentos econdmicos habituales:
cuando los pagadores/compradores estan
mejor informados sobre los precios, pueden
comparar mejor los precios, lo que disuade
a las empresas farmacéuticas de cobrar pre-
cios diferentes (mas altos). Cuando los cos-
tes de busqueda disminuyen, la elasticidad
de los precios aumenta, lo que reduce las
ganancias y aumenta el bienestar del con-
sumidor. Como resultado, tanto la disper-
sidn de precios como los niveles de precios
deberian disminuir. Las comparaciones de
precios pueden tener lugar dentro de los
mercados o entre ellos. Este tipo de razona-
miento generalmente se aplica a las com-
paraciones dentro de un mercado cuando
hay multiples proveedores y hay diferentes
versiones “comprables” del mismo medica-
mento disponibles. Sin embargo, esta es la
excepcion y no la regla en el mercado far-
macéutico, ya que muy pocos medicamen-
tos son sustitutos perfectos, como en el caso
de los genéricos.

En el sector de los productos farmacéuticos
sin patente, una mejor informacion sobre los
precios, especialmente en combinacidn con
incentivos directos, como el pago directo de
la diferencia de precio con respecto a la ver-
siobn mas barata disponible, puede reducir
eficazmente los precios y mejorar el acceso.
Sin embargo, incluso en este caso, dado que
los servicios médicos y los medicamentos
son bienes de “credibilidad” (Dulleck y Ker-
schbamer, 2006), los pacientes pueden ver
el precio como un indicador de la calidad,
lo que limita los beneficios potenciales de la
transparencia de precios. Un resultado simi-
lar puede lograrse si la contratacién publica
se realiza a través de subastas con multiples
vendedores y pujantes/licitantes (Allende et
al., 2024). Otra opcidon es combinar la trans-
parencia de los precios con sistemas internos
de precios de referencia para limitar el reem-
bolso o limitar los precios maximos.

Sin embargo, como ya se ha senalado, para
la gran mayoria de los medicamentos prote-

Este tipo de
razonamiento
generalmente

se aplica alas
comparaciones
dentro de un
mercado cuando
hay multiples

o] fo)V/=T=Te [o] {-T-BVA 1 }-1Y
diferentes versiones
"comprables"

del mismo
medicamento
disponibles. Sin
embargo, esta es la
excepciony no la
regla en el mercado
farmacéutico, ya
que muy pocos
medicamentos son
sustitutos perfectos,
como en el caso de
los genéricos.
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gidos por patentes sélo hay un proveedor o
un numero limitado de alternativas diferen-
ciadas (no homogéneas). En estos casos, una
comparacion adecuada debe incluir varias
dimensiones pertinentes, por ejemplo, en el
contexto de los analisis de coste-efectividad
y coste-beneficio cuando los precios netos ya
se utilizan de manera rutinaria. Dado que el
impacto sobre la demanda dentro del merca-
do farmacéutico es marginal, especialmente
cuando solo hay uno o unos pocos pagadores
nacionales, el debate actual se centra en el
impacto entre mercados, con especial aten-
cion a los sistemas internacionales de precios
de referencia. En el caso de los medicamen-
tos innovadores, la estructura de mercado
predominante es un monopolio bilateral, en
el que un unico vendedor (un monopolio) se
enfrenta a varios compradores locales o na-
cionales (un monopsonio).

Al considerar los efectos sobre la oferta, debe-
mMos tener en cuenta el impacto potencial en
los precios que las empresas ofreceran cuan-
do tengan un mejor acceso a la informacion
sobre los precios de los competidores. Esto
podria contribuir a la colusidon tacita entre pro-
veedores en forma de paralelismo consciente,
como en el conocido caso del mercado del
hormigdén en Dinamarca (Shaw y Mestre-Fe-
rrandiz, 2020; Webb et al, 2022; Van Baal y
Strang, 2024). Aungue estos efectos aun no se
han demostrado, pueden limitar los benefi-
cios de latransparencia de precios. Los efectos
mas profundos sobre la oferta se relacionan
con otras dimensiones del comportamiento
estratégico de las companias farmacéuticas,
como las decisiones de investigacion y de-
sarrollo y de entrada al mercado nacional, la
diferenciacion de productos y la contratacion
de soluciones. Antes de analizar los efectos in-
directos de la transparencia derivados de las
contramedidas que las empresas farmacéuti-
cas adoptaran en caso de una transparencia
total de los precios, en la siguiente secciéon
examinamos los efectos indirectos de la trans-
parencia neta de los precios en los mercados
internacionales.

En el caso de los
medicamentos

innovadores, la
estructura de mercado
predominante

es un monopolio
bilateral, en el que
un unico vendedor
(un monopolio) se
enfrenta a varios
compradores locales
o nacionales (un
monopsonio).

La consecuencia directa mas importante de
la transparencia de los precios netos en los
mercados internacionales se deriva del uso
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La consecuencia
directa mas
importante de la
transparencia de
los precios netos
en los mercados
internacionales
se deriva del uso
generalizado de
sistemas externos

de fijacion
de precios de
referencia (ERP).

generalizado de sistemas externos de fija-
cion de precios de referencia (ERP). Los des-
cuentos confidenciales representan una pro-
porcion significativa de las diferencias netas
de precios entre paises. El desconocimiento
del precio real pagado por el mismo medica-
mento en diferentes paises hace que la dis-
criminacion de precios en forma de precios
Ramsey sea mas aceptable. Con total trans-
parencia de precios netos globales, todos los
pagadores de todo el mundo pediran que
se les cobre el mismo precio y la discrimina-

Con total
transparencia de
precios netos globales,
todos los pagadores
de todo el mundo
pediran que se les
cobre el mismo precio
y la discriminacion
internacional de
precios ya no es una
estrategia viable.

La transparencia
combinada con los
ERP conducira ala
convergencia global
hacia un precio Unico.

ciéon internacional de precios ya no sera una
estrategia viable. La transparencia combina-
da con los ERP conducird a la convergencia
global hacia un precio Unico. A menos que la
comunidad internacional acuerde adoptar
medidas de politica especificas para limitar
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la convergencia, esto tendra un efecto perju-
dicial en los paises menos desarrollados (Kyle
y Ridley, 2007). Sin embargo, esto no puede
darse por sentado, ya que los paises tienen
intereses divergentes (Barrenho y Lopert,
2022).

Algunos de los partidarios de la transparencia
total no internalizan este efecto indirecto en
los mercados extranjeros. A veces, especial-
mente en los paises de ingresos altos, incluso
consideran que los posibles efectos indirec-
tos son beneficiosos, con la esperanza de que
los paises de ingresos bajos adopten medi-
das similares. Este argumento es demasiado
simplista porque no tiene en cuenta la reac-
cién mas probable de los otros jugadores en
este juego estratégico. Las encuestas de ex-
pertos entre los pagadores subrayan este as-
pecto crucial. A modo de ejemplo, considere
un escenario de negociacién en el que el fa-
bricante de un medicamento ofrece un pre-
cio visible de 80 o un precio visible de 100 con
un descuento confidencial del 50%, lo que da
como resultado un precio confidencial neto
de 50. La justificacion de la propuesta es que
el mejor descuento que puede ofrecer el fa-
bricante es del 20% con total transparencia
y del 50% con informacién confidencial. Esto
se debe a que el mismo descuento (20%) se
aplica en todos los paises para la divulgacion
total, mientras que los precios pueden diferir
para la informacién confidencial. Esta oferta
ilustra el equilibrio entre la transparencia y
las diferencias de precios entre paises. Esta
disyuntiva es evidente en los paises de in-
gresos medios y bajos, donde el precio de la
transparencia podria llegar a ser prohibitivo.

Como destacan Barrenho y Lopert (2022),
la mayor parte del debate actual no tiene
en cuenta algunas de las implicaciones

A modo de

ejemplo, considere
un escenario de
negociacion en el
que el fabricante de
un medicamento
ofrece un precio
visible de 80 o un
precio visible de 100
con un descuento
confidencial del
50%, lo que da como
resultado un precio
confidencial neto de
50. La justificacion de
la propuesta es que
el mejor descuento
que puede ofrecer

el fabricante es

del 20% con total
transparencia y del
50% con informacion
confidencial. Esto

se debe a que el
mismo descuento
(20%) se aplica en
todos los paises

para la divulgacion
total, mientras

que los precios
pueden diferir para
la informacioén
confidencial. Esta
oferta ilustra el
equilibrio entre la
transparencia y las
diferencias de precios
entre paises.
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mas criticas de la transparencia total de los
precios:

e Elimpacto estratégico de la transparencia
total de los precios en las partes intere-
sadas pertinentes. En particular, la mejor
respuesta de las empresas farmacéuticas
debe considerarse en un marco de teoria
de juegos.

e La heterogeneidad de los pagadores en
términos de disposicidon a pagar, poder de
negociacioén, coste de la vida y otros fac-
tores pertinentes que podrian influir en la
probabilidad de adoptar una estrategia de
plena transparencia de precios.

e Marco dinamico vs. estatico si no consi-
deramos el conjunto de productos farma-
céuticos como fijo y dado e introducimos
innovacion en el panorama.

4.1. La falacia de la falta de respuesta

Al considerar la introduccidén de la transpa-
rencia de precios netos en una economia
abierta, debemos considerar las implicacio-
nes estratégicas de esta medida en la me-
jor respuesta probable de los fabricantes de
productos farmacéuticos en una competen-
cia monopolistica bilateral y el impacto de
tal decision en otros paises. Una divulgacion
repentina de los precios netos que viole los
acuerdos contractuales existentes tendra al-
gunas consecuencias directas para las em-
presas farmacéuticas que las haran reconsi-
derar su enfoque de futuras negociaciones.
Este aspecto crucial ha sido destacado en
Barrenho y Lopert (2022) y es el foco del re-
ciente articulo de Dubois et al. (2022). Su ar-
ticulo analiza el impacto de la introduccién
de una estrategia de precios de referencia
en EE.UU. en Canada. Describen el equilibrio
que se produce cuando las empresas inter-
nalizan los efectos indirectos transacionales
inducidos por el mecanismo de fijacion de
precios de referencia. La principal conclu-
sion es que la politica conducira a una pe-

guena disminucién de precios en los EE.UU.
Yy un gran aumento de precios en Canada.
Este marco fue generalizado por Riccabo-
ni et al. (2022) para tener en cuenta el im-
pacto potencial de la transparencia neta de
los precios en combinacion con los precios
internacionales de referencia. Siguiendo
la misma légica que Dubois et al. (2022), la
transparencia de precios conduce a un au-
mento de precios en paises que sirven de
referencia, es decir, paises con precios por
debajo de la media. Por lo tanto, la principal
repercusion negativa de la transparencia de
precios proviene de las empresas farmacéu-
ticas, que interiorizaran las consecuencias
de la nueva regulacion de precios y cambia-
ran su politica de precios para aumentar los
precios de referencia en futuras negociacio-
nes. Este escenario es probable porque, con
un poder de negociacion inalterado, la me-
jor respuesta de las empresas farmacéuticas
es adaptar su estrategia de negociacion a la
nueva politica de total transparencia. Ade-
mas, dado que la decisiéon de entrar en los
mercados nacionales recae en las empresas
farmacéuticas, es probable que cambien el
orden en el que se lanzan los medicamentos
Yy pospongan los lanzamientos en paises con
precios bajosy transparentes. Las contrame-
didas para obligar a las empresas a entrar en
determinados mercados, como las licencias
obligatorias, podrian resultar ineficaces en
este caso (Barrenhoy Lopert, 2022).

4.2. La falta de cooperacién entre los
pagadores en los acuerdos de transpa-
rencia

El principal interés de los pagadores es ob-
tener el precio mas bajo para asegurar el
acceso a los tratamientos en su mercado de
referencia. Dado que los pagadores son muy
heterogéneos en cuanto a su poder de ne-
gociacion, poder adquisitivo y disposicion
a pagar, tienen diferentes incentivos para
adherirse a los acuerdos internacionales de
transparencia. En general, se trata de un dile-
ma clasico del prisionero, en el que lo mejor
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En general, se trata
de un dilema clasico
del prisionero, en

el que lo mejor

para los pagadores
es beneficiarse

de informacion
completa sobre los
precios de otros
pagadores mientras
siguen dependiendo
de descuentos
confidenciales para
garantizar precios
bajos en su mercado
de referencia.

para los pagadores es beneficiarse de infor-
macion completa sobre los precios de otros
pagadores mientras siguen dependiendo de
descuentos confidenciales para garantizar
precios bajos en su mercado de referencia.
La desviacion unilateral de la transparen-

cia total o la falta de compromiso son muy
probables entre los pagadores de paises de
ingresos bajos, donde la transparencia cues-
ta mucho mas que en los paises de ingresos
altos. Esta falta de compromiso reducira sig-
nificativamente el impacto de la politica de
transparencia total.

4.3. Miopia o falta de atencién a las
consecuencias a largo plazo de la trans-
parencia

Otra posible falacia del actual debate sobre
la transparencia es el enfoque en el juego de
mercado entre un pagador y un fabricante.
Normalmente, esta transacciéon se ve con
una solicitud para que el precio sea transpa-
rente en un juego de una sola etapa. Como
hemos visto, esto tendra implicaciones para
negociaciones similares con otros pagado-
res, ya que los fabricantes interiorizaran las
consecuencias de la transparencia de los
precios netos y otros pagadores se desviaran
de los acuerdos de transparencia. Ademas,
en los juegos repetidos con efectos indirec-
tos internacionales, se incentiva al fabricante
a posponer las negociaciones con los paga-
dores que implementan la transparencia del
precio netoy aumentar la complejidad de los
acuerdos contractuales para ocultar el precio
real.

De hecho, la interaccion estratégica del mer-
cado es solo la dltima etapa de una secuen-
cia de movimientos estratégicos. Al principio,
las empresas deben decidir en qué tecno-
logia invertir. Luego, cuando un nuevo me-
dicamento esta disponible, los fabricantes
establecen una estrategia de precios inter-
nacionales en negociaciones con los paga-
dores, incluida la secuencia de lanzamien-
tos de medicamentos y el precio objetivo de
cada negociacion. Dado que es poco proba-
ble que algunos pagadores se comprometan
con la transparencia total, la estrategia de
negociacion se modificara en consecuencia.
Ademas, las solicitudes de transparencia de
precios tendran implicaciones a largo plazo
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Dado que es poco
probable que
algunos pagadores
se comprometan
con la transparencia
total, la estrategia
de negociacion

se modificara en
consecuencia.
Ademas, las
solicitudes de
transparencia de
precios tendran
implicaciones a
largo plazo en

la asighacion de
inversiones en
investigacion y
desarrollo.

en la asignacion de inversiones en investiga-
cién y desarrollo. Considere dos activos, uno
con alta incertidumbre y el otro con baja in-
certidumbre en el momento del lanzamien-
to. Como resultado, es mas probable que el
activo con incertidumbre requiera el uso de
acuerdos de entrada gestionada para hacer
frente a su valor incierto. En las soluciones
contractuales complejas, determinar el pre-
cio realmente pagado es mucho mas dificil
y el precio neto solo estara disponible mas
tarde, cuando se haya resuelto la incertidum-
bre. Por lo tanto, las inversiones se reorientan

hacia activos mas inciertos para restaurar
las diferencias de precios en soluciones con-
tractuales mas complejas. En este caso, los
pagadores se enfrentan a una clara disyun-
tiva entre conceder acceso anticipado con
soluciones para gestionar la incertidumbre o
aplazar el acceso en prevision de una menor
incertidumbre y soluciones contractuales

mas tra nsparentes.

Como dijimos al principio, consideraciones
mas generales se aplican en el caso de los
pagadores publicos, ya que el acceso de los
ciudadanos a la informacion esta garantiza-
do en muchas jurisdicciones con leyes de li-
bertad de informacién. Aunque las leyes de
libertad de informacion se relacionan con el
sector publico, también pueden tener impli-
caciones para las empresas privadas que tra-
tan con las autoridades publicas, como en el
caso de los acuerdos contractuales para ga-
rantizar el acceso al mercado en el sector far-
macéutico. En este caso, la informacién que
pueda perjudicar el interés comercial esta
generalmente exenta de divulgacion.

La divulgacion unilateral de los precios netos,
aungue no viole las obligaciones contractua-
les expresas de confidencialidad, puede afec-
tar a los intereses comerciales de las empre-
sas privadas. Sin embargo, el impacto sobre
los intereses comerciales no puede ser sim-
plemente hipotético, sino que debe demos-
trarse caso por caso. Un egjemplo relevante lo
aportan las recientes sentencias del Tribunal
de Justicia de la Unién Europea (Sentencias
del Tribunal General en los asuntos T-689/21y
T-761/21) sobre los contratos de compraventa
de vacunas contra la COVID-19. En ese caso,
la Comision declardé que “la informacion su-
primida en virtud de la excepcion relativa
a la proteccion de los intereses comerciales
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contenia elementos comercialmente sensi-
bles relativos, entre otras cosas, a los precios
y a los precios individuales por dosis [...]" (T-
689/21, 100). En particular, “al proporcionar
el importe del anticipo, seria posible reali-
zar una evaluacion, basada en la prdctica
del mercado, y determinar el valor total del
acuerdo y, en ultima instancia, el precio por
dosis, que constituyen informacion comer-
cialmente sensible para todas las empre-
sas” (T-689/21, 102). Dado que la Comision
facilité informacién detallada sobre el interés
comercial pertinente para proteger la infor-
macion sobre los precios, el Tribunal rechazé
la solicitud de acceso a la informacién sobre
los pagos de las vacunas contra la COVID-19.
Este caso no es en absoluto representativo
de todas las situaciones posibles en las que
se puede demostrar un interés comercial. Sin
embargo, el acceso a la informacion sobre los
precios netos podria entrar en esta categoria.

Puesto que la teoria de la competencia oli-

gopodlica ofrece poca evidencia de los bene-
ficios de la transparencia de precios en los
mercados farmacéuticos, es crucial reunir
evidencia del mundo real sobre el impacto
de la transparencia de precios netos en re-
sultados relevantes de interés, como el coste
de las terapias y la mejora del acceso. Des-
afortunadamente, la evidencia disponible es
escasa y no se puede generalizar facilmente.
Incluso en el caso de la prestacion de servi-
cios de salud, donde recientemente se han
reunido mas pruebas, los resultados son mix-
tos. Por ejemplo, en un ensayo aleatorizado
sobre la transparencia de los cargos médi-
cos en el estado de Nueva York, Barnes et
al. (2024) descubrieron que la transparencia
indujo un ligero aumento en los cargos de
las facturas. En este caso, la disyuntiva entre
las compras de los consumidores y un mejor
acceso a los precios de los competidores re-
sultd ser negativa. Se deben realizar estudios
controlados similares sobre la transparencia

Un ejemplo relevante
lo aportan las

recientes sentencias
del Tribunal de
Justicia de la Unién
Europea (Sentencias
del Tribunal General
en los asuntos
T-689/21 y T-761/21)
sobre los contratos
de compraventa de
vacunas contra la
COVID-19.

de los precios de los medicamentos en entor-
nos controlados para identificar los factores
clave de los beneficios potenciales. Sin duda,
sobre la base de la evidencia disponible y los
argumentos tedricos, no podemos dar por
sentado que la transparencia disminuird los
precios y mejorara el acceso. Por un lado, la
transparencia neta de los precios podria au-
mentar el poder de negociacion de los pa-
gadores, reduciendo asi los precios. Por otro
lado, las posibles ganancias y pérdidas de la
transparencia de los precios no se distribu-
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yen de manera uniforme entre los pagado-
res, por lo que los pagadores de los paises de
ingresos mas bajos pueden optar por man-
tener descuentos confidenciales. Ademas,
las companias farmacéuticas internalizaran
los efectos de propagacion internacionales
y cambiaran su estrategia de negociacion
para limitar el impacto de la transparencia
en otros mercados. Por |lo tanto, es necesaria
una coordinacion internacional para garan-
tizar que los pagadores trabajen juntos para
establecer la norma para la transmisién de
informacion sobre precios y mantener la fija-
cion de precios diferenciales de Ramsey. Un
panorama mas claro surge cuando hay susti-
tutos de los medicamentos, como en el caso
de los genéricos. En estos casos, una mayor
transparencia puede estimular la competen-
cia en el mercado de productos sin patentes.
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RESUMEN: Transparentar precios unitarios de los medicamentos es un tema complejo, debido
principalmente a las caracteristicas del mercado de los medicamentos. Tanto desde la oferta como la
demanda, el mercado esta altamente regulado, sin olvidar lasimportantes interrelaciones entre decisiones
tomadas por los diferentes paises. Sin embargo, la falta de confianza entre los diferentes agentes hace
gue el debate en torno a este tema esté politizado, con poco consenso sobre los objetivos de una mayor
transparencia de los precios, o sobre qué informacién debe ser de acceso publico, y con poca evidencia
sobre las probables consecuencias de una mayor transparencia de precios en todo el mundo. El objetivo
de este articulo es ofrecer unas reflexiones sobre las implicaciones de una mayor transparencia en precios,
en base la proteccién de los intereses publicos, comerciales privados y de defensa de la competencia.

PALABRAS CLAVE: Transparencia; precios de referencia internacionales; precios diferenciales; costes
farmacoldgicos; intereses publicos.

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

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

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

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

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

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

Como punto de partida, y desde mi perspec-
tiva, el contexto actual de la politica farma-
céutica (a nivel global) puede destacar por
una falta de confianza entre los diferentes
agentes involucrados. Esto tiene importan-
tes consecuencias para el debate alrededor
de uno sus temas mas complejos: la relaciéon
entre el acceso y los precios de los nuevos (y
Nno tan nuevos) medicamentos. Y dentro de
este debate, la transparencia de los precios
netos, el tema que nos compete.

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

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

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

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

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

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

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

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

Con estas
interrelaciones,

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

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

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

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

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

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

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

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

finales.

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

2.1. Oferta

La oferta es I+D intensiva®, lo que implica
la necesidad de ofrecer derechos de propie-
dad intelectual (patentes) asi como exclusi-
vidad de datos/mercado. Si bien las patentes
pueden llegar a durar hasta 25 anos (inclu-
yendo los certificados complementarios de
proteccion), el periodo de proteccion "efec-
tivo" es menor, ya que, de promedio, casi la
primera mitad de este tiempo se dedica a
la 1+D, y por lo tanto, en este tiempo no se
genera retorno financiero.

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

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

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

2.2. Demanda

Desde el punto de vista de la demanda, un
factor diferencial del sector de los medica-
mentos es que tenemos varios "consumido-
res" y en concreto, podemos pensar en tres:
decisor, pagador y usuario/consumidor2 La
Tabla 1 muestra la diferencia entre estos tres
agentes para el mercado del medicamentoy
un mercado "normal”.

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

"consumidores”,

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

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

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

Decisor

Consumidor

Pagador

Normal Consumidor

Consumidor Consumidor

Prescriptor

Mercado farmacéutico

Gobierno / Aseguradora Paciente

ras son los principales compradores de me-
dicamentos, la demanda esta (altamente)
regulada. Existen incentivos (econdmicos
y ho-econdémicos) y/o recomendaciones a
prescriptores y pacientes introducidos por
parte del pagador para intentar, con ma-
yor o menor éxito, concienciar a ambos so-

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

Vva, una mayor importancia

del "pagador” en la deci-
sion, lo que implica un en-
foque mas financiero y de
impacto presupuestario.

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

2.3. Regulacién de precios:
alternativas

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

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

Esta diferencia
entre precio

lista y real se
mantiene, por una
parte, gracias a
los "acuerdos de
entrada controlada/
riesgo compartido”,
que suelen estar
basados en
resultados en
salud; y por otra, a
través de acuerdos
financieros y
mayoritariamente,
aunque no
exclusivamente,
descuentos
confidenciales
sobre el precio lista,
que han proliferado
mucho mas que los
acuerdos basados
en resultados

en salud que

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

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

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

Figura 1. Numero de acuerdos de riesgo compartido a nivel mundial,
por ano y por tipo
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acuerdos basados en resultados en salud que
son mucho mas complejos de implementar.
La Figura 1 muestra la evolucién, a nivel mun-
dial y sin especificar ningun pais o regién, de
los acuerdos financieros y los acuerdos basa-
dos en resultados respectivamente.

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

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

2.4. Precios de referencia
internacionales, transparencia y
comparativas internacionales

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

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

transparencia en

el proceso, con
multitud de informes
y evaluaciones
publicadas, pero

con descuentos
confidenciales: "La
censura (redaction)
adecuada garantiza
que los descuentos
permanezcan
confidenciales,

pero mantiene la
transparencia de las
decisiones tomadas
por la Agencia”.
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tos, es importante resumir lo que sabemos
hasta la fecha sobre el impacto de esta politi-
ca de regulacion de precios, particularmente
en los precios relativos internacionales. Como
se argumentaba antes, la pregunta a evaluar
seria si es preferible, desde el punto de vista
de bienestar social, tener precios diferencia-
les entre paises, 0 un precio unico, para los
medicamentos. Por lo que hay que valorar si
los PRI conducen a una mayor convergencia
en precios en Europa para medicamentos in-
novadores bajo patente. Si fuera asi, la impli-
cacioén seria que mayor transparencia en los
precios de medicamentos podria reforzar, y
aumentar, esta convergencia, haciendo in-
viable esa diferenciacion.

La OMS ha publicado unas guias/recomen-
daciones sobre diversas politicas de precios,
incluido los PRI, donde se pone de manifies-
to los importantes desafios alrededor de los
PRI, recomendando un uso con condiciones
por parte de los paises. En parte, y algo muy
relevante para la cuestion que nos atane, es
gue hay evidencia bastante limitada sobre
si existe, o no, convergencia en precios”. En
parte, la falta de evidencia es por la dificul-
tad de medir los precios reales, pero también
porgue la dinamica del mercado es diferente
entre medicamentos (ya sea por tamano de
mercado, alternativas disponibles, necesida-
des no cubiertas, entre otras), y entre regio-
nes. Adem3ds, como se ha comentado antes,
el acceso a medicamentos es desigual en-
tre los paises. Lo que parece que sabemos
es que hay disminuciones de precios en los
paises con PRI a corto plazo, pero a expensas
de retrasos mas largos en paises con precios
mas bajos. Ademas, hay pruebas aun mas li-
mitadas sobre el impacto de los PRI a largo
plazoy los efectos en los resultados en salud.

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

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

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

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

cuenta los

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

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

cia —que comentaremos a continuidad-.

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

3.1. Proteccion de los intereses
publicos (financieros)

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

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

el financiador y

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

a corto y medio/
largo plazo. Pero
también hay que
evaluar el posible
efecto de esa
transparencia en el
funcionamiento del
mercado dentro de
cada pais.
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(...) uno de los
mayores retos con
los que se podra
encontrar con mayor
transparencia de
precios el decisor/
financiador a nivel
nacional es el de

no recibir futuros
descuentos para

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

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

de precios y de
lanzamiento de

las companias
farmacéuticas.

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

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

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

La Figura 2 muestra uno de estos resulta-
dos principales. Los paises por encima de la
[inea horizontal marcada en ‘1.0’ serian los
paises que sufririan precios mas altos gra-
cias a la transparencia (Espana incluida); los
gue estan por debajo, tendrian precios mas
bajos.
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Figura 2. Cambio normalizado en el precio bajo el supuesto de transparencia
total en precio netos
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Fuente: Riccaboni et al. (2022). Reproducido con permiso

Para el caso

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

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

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

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

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

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

(de los precios)
hubiesen de

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

(iii) Grupo C, en el que se encuentra Espa-
fa, y donde nunca se beneficiarian de
una transparencia total.

Estas posibles implicaciones para el finan-
ciador de una mayor transparencia quedan
reflejadas en las opiniones expresadas por

varios Ministerios de Sanidad europeos, in-

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

practica por los descuentos confidenciales—.

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

con el objetivo de contro-
lar el gasto publico.

Otro ejemplo en Italia, donde se argumenta
gue transparentar estos descuentos puede
enrocar con el objetivo de controlar el gas-
to publico. Y para Espafia concretamente, el
Ministerio de Sanidad? ya argumentd que
dar acceso a esta informacion conllevaria
una desventaja negociadora a la hora de

conseguir precios mas competitivos -ya he-
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mos resaltado los precios bajos relativos en
Espana actualmente-.

3.2. Proteccion de los intereses
econémicos y comerciales de las
compaihias farmacéuticas

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

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

(...) las companias
farmacéuticas
tendrian un

interés legitimo
de mantener

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

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

nado el intercambio de informacidén estra-

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

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

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

rencia sobre variables clave estratégicas y

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

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

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

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° ESPECIAL 2025 | 038




(...) “al publicar los
resultados de una
licitacion, considere
cuidadosamente
qué informacion

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

en el futuro”’.

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

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

Durante el 2023, en Espana ha habido dos

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

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

no implica conocer
los factores que
determinan el precio

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

por el laboratorio
farmacéutico.

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

argumento.

Con esto, es importante tener en cuenta los

cuatro resultados principales de un estu-

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

medicamentos:

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

lerando lentamente”.

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

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

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

namiento de los mercados.

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

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

tuacion donde:
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Y como

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

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

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

valor (value-

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

(i) los precios relativos entre paises reflejan
diferencias en renta, con precios mas al-
tos en paises de renta mas alta, y donde
mayor renta es un proxy para una de-

manda mas inelastica®;

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

pais en concreto-.

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

[11 El dltimo informe disponible aqui: https:/Awww.efpia.

eu/media/s4gfleqo/efpia_patient_wait_indicator_final

report.pdf

[2] Mas informacidon disponible aqui: https:/health.
ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strat-

egy-europe_es
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[3] En términos econdmicos, este efecto se puede definir

como el "free-riding effect".

[4] Argumento utilizado a veces por la industria -y creo
gue erréoneamente- que los precios de los medicamen-
tos son altos por los altos costes de I+D, lo que ha llevado
a que los otros agentes reclamen evidencia al respecto.

Pero este es otro tema.

[5]1 Para mas informacion: https://www.who.int/europe/

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

rope%20Access%20to

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

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

jorar el sistema de evaluacion, precios y financiacion.

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

el Consejo de Transparencia y Buen Gobierno (CTBG).

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

companias farmacéuticas al Ministerio de Sanidad.

[10] Mas informacién sobre costes de [+D en: SiRM,
L.E.K. Consulting & RAND Europe, The financial ecosys-
tem of pharmaceutical R&D: An evidence base to inform
further dialogue, 2022. Rennane S, Baker L, Mulcahy
A. Estimating the Cost of Industry Investment in Drug
Research and Development: A Review of Methods and
Results. INQUIRY: The Journal of Health Care Organi-
zation, Provision, and Financing. 2021;58. Schlander, M,
Hernandez-Villafuerte, K, Cheng, C-Y, Mestre-Ferrandiz,
J, Baumann M. 2021. How much does it cost to research
& develop a new drug? A systematic review and assess-

ment. Pharmaco Economics.

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

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

cuenta seria las oficinas de farmacia/farmacia hospitalaria.

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

Disponible aqui: chrome-extension://efaidnbmnnnibp-

cajpcglclefindmkaj/https://www.aes.es/Publicaciones/

PoliticasPrecios.pdf.

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

[15] Bullement A, Taylor M, McMordie ST, et al. NICE, in
confidence: an assessment of redaction to obscure con-
fidential information in single technology appraisals by
the National Institute for Health and Care Excellence.
Pharmacoeconomics. 2019;37:1383-90.

[16] WHO guideline on country pharmaceutical pricing
policies, second edition. Geneva: World Health Organi-
zation; 2020.
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[17] Para mas literatura sobre este aspecto de conver-
gencia, o0 no, de precios, a través de los PRI, véase Barr-
enho E y Lopert, R. 2022. Exploring the consequences of
greater price transparency on the dynamics of pharma-
ceutical markets. OECD Health Working Papers No. 146.

[18] Véase, por ejemplo: Anexo 13, Precios de los Me-
dicamentos: comparativa con otros paises. 2018.
Estudio Medicamentos dispensados a través de re-
ceta médica, Proyecto 2 (Recetas), AIREF. TLV, Inter-
national Price comparisons, 2022. Disponible aqui:
https://www.tlv.se/download/18.12c69789187230f29
b822802/1680069871440/report_international _price

health care contract data. 2015. Disponible: https:./Avww.

ftc.gov/legal-library/browse/advocacy-filings/ftc-staff-com-

ment-regarding-amendments-minnesota-govern-

ment-data-practices-act-regarding-health-care

[25] Este caso es especialmente relevante para Espanfia,
si tomamos los diferentes planes de salud como analo-

gos a paises.

[26] OECD. 2021. Recommendation of the Council on
Fighting Bid Rigging in Public Procurement, OECD/LE-
GAL/0396. p. 8. Disponible: www.oecd.org/daf/competition/

RecommendationOnFightingBidRigging2012.pdf

comparison_2022 130-2023.pdf

[19] Riccaboni M, Swoboda T, Van Dyck W. Pharmaceu-
tical net price transparency across European markets:
Insights from a multi-agent simulation model. Health
Policy. 2022 Jun;126(6):534-540.

[20] Cocina Arrieta, B. Resolucion del Information Com-
missioner irlandés de 13 de abril de 2018, relativa a la apli-
cacion de las normas de transparencia a los precios de
los medicamentos financiados con cargo a fondos pu-
blicos. Cuad. derecho farm. n® 69 (Abril - Junio 2019).

[21] Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.
2018. S/ Ref.: Expediente 33408 (datos de consumo hos-
pitalario 2018).

[22] Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.
2018. S/ Ref.: Expediente 33408 (datos de consumo hos-
pitalario 2018).

[23] European Commission. Guidelines on the applica-
bility of Article 101 of the Treaty on the Functioning of
the European Union to horizontal cooperation agree-
ments. Communication from the Commission, 2011/C
11/01. 2011. p. 17. https:/feur-lex.europa.eu/legal-content/
EN/TXT/?uri=CELEX:32022R0720

[24] US Federal Trade Commission. Amendments to the

Minnesota Government Data Practices Act regarding

[27] OECD. 2023. Recommendation of the Council on
Fighting Bid Rigging in Public Procurement. Disponible:
https://legalinstruments.oecd.org/en/instruments/
OECD-LEGAL-0396.

[28] Audiencia Nacional, SENTENCIA n° 117/2023, PRO-
CEDIMIENTO: Ordinario 2/2023-B. PO PROCEDIMIENTO
ORDINARIO 0000036 /2022.

[29] Barrenho Ey Lopert, R.2022. Exploring the consequen-
ces of greater price transparency on the dynamics of phar-

maceutical markets. OECD Health Working Papers No. 146.

[30] Danzon, P.M,, Towse, A.K. and Mestre-Ferrandiz, J.
2013. Value-based differential pricing: Efficient prices for

drugs in a global context. Health Economics.

[31] La teoria econémica que refleja esta relacion inver-
sa en diferentes mercados entre la elasticidad de la de-
manda de un producto y su precio se debe a los "precios

de Ramsey".

Jerge Mestye f evpandiy

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° ESPECIAL 2025 | 043



https://www.tlv.se/download/18.12c69789187230f29b822802/1680069871440/report_international_price_comparison_2022_130-2023.pdf
https://www.tlv.se/download/18.12c69789187230f29b822802/1680069871440/report_international_price_comparison_2022_130-2023.pdf
https://www.tlv.se/download/18.12c69789187230f29b822802/1680069871440/report_international_price_comparison_2022_130-2023.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX
https://www.ftc.gov/legal-library/browse/advocacy-filings/ftc-staff-comment-regarding-amendments-minnesota-government-data-practices-act-regarding-health-care
https://www.ftc.gov/legal-library/browse/advocacy-filings/ftc-staff-comment-regarding-amendments-minnesota-government-data-practices-act-regarding-health-care
https://www.ftc.gov/legal-library/browse/advocacy-filings/ftc-staff-comment-regarding-amendments-minnesota-government-data-practices-act-regarding-health-care
https://www.ftc.gov/legal-library/browse/advocacy-filings/ftc-staff-comment-regarding-amendments-minnesota-government-data-practices-act-regarding-health-care
http://www.oecd.org/daf/competition/RecommendationOnFightingBidRigging2012.pdf
http://www.oecd.org/daf/competition/RecommendationOnFightingBidRigging2012.pdf
https://legalinstruments.oecd.org/en/instruments/OECD-LEGAL-0396
https://legalinstruments.oecd.org/en/instruments/OECD-LEGAL-0396

LA
- CONTRACTUALIZACION

DE LAS CONDICIONES
DE FINANCIACION
PUBLICA DE LOS
MEDICAMENTOS Y DE
LAS GARANTIAS DE
CONFIDENCIALIDAD:
UNA IMPRESCINDIBLE
REFORMA LEGAL

Alberto Dorrego de Carlos

Socio Eversheds Sutherland. Letrado de las Cortes Generales (exc.).
Vocal Permanente de la Comision General de Codificacion
del Ministerio de Justicia

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° ESPECIAL 2025 | 044




FECHA DE RECEPCION: 3 DICIEMBRE 2024
FECHA DE ACEPTACION Y VERSION FINAL: 8 DICIEMBRE 2024

RESUMEN: La regulacion legal vigente de la financiacién publica de los medicamentos es claramente
insuficiente, confusa e insegura. Sigue anclada en un modelo antiguo, basado en la fijacién unilateral por
el Estado del precio,y norefleja la realidad actual del proceso, que es eminentemente bilateral y negociado.
Asimismo, no contempla la complejidad y variedad de las condiciones especiales de financiacién de
los medicamentos innovadores. Este hecho genera multiples disfunciones administrativas y juridicas,
entre las cuales resulta especialmente relevante la defectuosa proteccion de la confidencialidad de los
acuerdos que resultan de la negociacién comercial entre el Estado y los laboratorios. En este articulo se
plantea que la reforma del sistema de financiacién publica actualmente en curso deberia avanzar en el
reconocimiento de la realidad negociada del procedimiento de precio de reembolsoy en la garantia de la
confidencialidad de los acuerdos alcanzados entre las partesa.

PALABRAS CLAVE: Financiacién publica; precio de reembolso; confidencialidad; transparencia.

ABSTRACT: The current legal regulation of public financing of medicines and reimbursement prices is
clearly insufficient, confusing and insecure. It is still anchored in an old model, based on unilateral price
setting by the Government, and does not reflect the current reality of the process, which is eminently
bilateral and negotiated. Likewise, it does not take into account the complexity and variety of the special
financing conditions for innovative medicines. This fact generates multiple administrative and legal dys-
functions, among which the defective protection of the confidentiality of the agreements resulting from
the commercial negotiation between the Government and the companies is particularly relevant. This
article argues that the reform of the public financing system currently underway should make progress in
recognizing the negotiated reality of the reimbursement price procedure and in guaranteeing the confi-
dentiality of the agreements reached between the parties.

KEYWORDS: Public financing; reimbursement price; confidentiality; transparency.
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Las leyes han atribuido histéricamente al Es-
tado la facultad de fijar unilateralmente el
precio de los medicamentos. Tal regulacion
existe en Espana desde que comenzaron

a imponerse en los anos 30 del siglo XX los
medicamentos industriales frente a los me-
dicamentos de fabricacion artesanal y, muy
especialmente, a partir de la guerra civil.

En concreto, la atribucion universal al Esta-
do de la competencia para fijar los precios
de todas las especialidades farmacéuticas
industriales se llevd a cabo en el Decreto de
6 de febrero de 1939 (BOE n.° 41, de 10 de fe-
brero de 1939; pag. 783) mediante el que se
cred el Consejo Superior de Sanidad (adscrito
al Ministerio de la Gobernaciéon) y se modifi-
co el Reglamento de Especialidades Farma-
céuticas de 1924, regulando esta funcion y
el procedimiento de autorizacion, registro y
fijacion de precio de los medicamentos.

Por consiguiente, muchos afos antes de que
existiera en Espana el sistema de seguridad
social, la prestacion farmacéutica y la financia-
cion publica de los medicamentos, su precio
de venta al publico se encontraba ya totalmen-
te intervenido administrativamente. El control
estatal sobre los precios tenia por finalidad evi-
tar la especulacion en este mercado y facilitar
a los pacientes el acceso a los medicamentos.

La misma reserva competencial sobre la in-
tervencion de precios figura en la Ley de Ba-
ses de Sanidad Nacional de 25 de noviem-
bre de 1944, vigente hasta la Ley General de
Sanidad de 1986, cuya Base 16, atribuye esta
facultad a la Direccion General de Sanidad,
a partir de cual se dictaron diversas normas
reglamentarias regulando el procedimiento
de fijacion de precios industriales. Todas ellas
basadas en el método de adicidn de costes

o escandallo. El precio autorizado de venta
al publico de un medicamento seria el resul-
tado de agregar a los costes de puesta en el
mercado de una especialidad un razonable
beneficio econdmico para el laboratorio.

En la etapa constitucional posterior a 1978 los
hitos fundamentales en la regulacién del pre-
cio de los medicamentos han sido, esencial-
mente, los siguientes: (i) la Ley 14/1986, Gene-
ral de Sanidad, que mantiene en esencia el
régimen de intervencién generalizado tradi-
cional basado en la adicién de costes; (ii) la
Ley 25/1990, del Medicamento, antecedente
directo de la actual regulacidon, que no altera
el principio fundamental de intervencion, si
bien establece una regla muy relevante que
consiste en que el precio industrial tendria
caracter de precio maximo, permitiendo la
competencia a la baja; norma legal esta com-
pletada por el RD 271/1990, que formalmen-
te aun permanece formalmente en vigor
en nuestro ordenamiento juridico; (iii) la Ley
66/1997 de acompanamiento a los PGE para
1998, que liberaliza los precios de los medi-
camentos no financiados por el SNS, lo que
constituye, al menos en el plano conceptual,
un cambio notable de paradigma respecto al
modelo de intervencién universal de precios
existente desde 1939; (iv) la Ley 29/2006, esto
es, la redacciéon originaria de la ley vigente,
en la que se excluyen de la intervencién de
precios tanto los medicamentos no financia-
dos por el SNS como los medicamentos no
sujetos a prescripcidon médica; y finalmente
(v) el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio, por el que se aprueba el texto refundi-
do de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios
(“LM"), en el que se incorporan -refundidos-
todos los mecanismos racionalizadores del
gasto farmacéutico desarrollados durante la
crisis econdmica de los Ultimos anos (conte-
nidos principalmente en los RDL 4/2010; RDL
8/2010; RDL 9/2011; RDL 16/2012; RDL 28/2012;
y la Ley 10/2013), junto a sus hormas regla-
mentarias de desarrollo a los que mas ade-
lante haremos referencia.
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El modelo legal de intervencién administra-
tiva sobre el precio de los medicamentos vi-
gente en la actualidad es sumamente confu-
so. Es el resultado del entrecruzamiento de
una larga tradicion legislativa basada en la
intervencion universal de precios (de todas
las especialidades farmacéuticas comercia-
lizadas en Espana) y el sistema de financia-
cién publica de medicamentos, mucho mas
reciente en el tiempo. La realidad es que la
financiacion publica de los medicamentos
se ha convertido en el eje vertebral de la nor-
mativa vigente, haciendo que el conjunto del
sistema orbite alrededor de esta regulacion.
La legislacion ha abandonado el principio de
intervencion universal del precio de los me-
dicamentos y se concentra en regular tan
solo la financiaciéon publica.

De este modo, y como regla general, puede
afirmarse que todo aquello que se ubica ex-
tramuros de la financiacion publica, esto es,
los medicamentos no incluidos en la Pres-
tacion Farmacéutica del SNS, asi como el
mercado privado de los medicamentos fi-
nanciados, se encuentra esencialmente /i-
beralizado. Es decir, no intervenido o con un
grado de intervencion muy reducido.

Esta gran transformacion legislativa se ha ido
produciendo de forma paulatina y, en cierto
modo, imperceptible. En Espana, como suce-
de en buena parte de los Estados de nuestro
entorno, el peso del sector publico en el gas-
to farmacéutico global es abrumador por lo
que, a efectos practicos, respecto de una par-
te sustancial de los medicamentos, especial-
mente los tratamientos innovadores y mas
costosos, el “precio de financiacion publica”
viene a resultar equivalente a su “precio”. La
confusidn de ambos conceptos es muy fre-
cuente en la practica.

La regulacion legal de esta materia se en-
cuentra contenida esencialmente en el Ti-
tulo VIIl de la LM relativo a “..Ia financiacion
publica de los medicamentos y productos
sanitarios...". Un rétulo bajo el que confluyen

De este modo, y
como regla general,
puede afirmarse que
todo aquello que se
ubica extramuros

de la financiacion
publica, esto es,

los medicamentos
no incluidos en

la Prestacion
Farmacéutica del
SNS, asi como el
mercado privado de
los medicamentos
financiados,

se encuentra
esencialmente
liberalizado. Es
decir, no intervenido
O con un grado de
intervencion muy
reducido.
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amalgamadas normas juridicas de distinto
origen histérico, nunca bien refundidas y es-
casamente sistematicas, que generan un sin-
fin de problemas aplicativos e interpretativos.

El punto basico de partida la regulacion le-
gal es el principio de financiacién selecti-
va y no indiscriminada de los medicamen-
tos que proclama el art. 92.1 de la LM. Dicho
precepto establece que “La inclusion de me-
dicamentos en la financiacion del Sistema
Nacional de Salud se posibilita mediante la
financiacion selectiva y no indiscriminada
teniendo en cuenta criterios generales, obje-
tivos y publicados...".

Este principio juridico significa que no todos
los medicamentos que obtienen una auto-
rizacion de comercializacién, nacional o de
la UE, son automaticamente financiados en
Espana. Solo lo son aquellos que son espe-
cificamente seleccionados e incluidos en la
“prestacion farmacéutica” del SNS mediante
la correspondiente resolucion del Ministerio
de Sanidad.

El art. 92 LM establece una serie de criterios
en los cuales ha de basarse la decision sobre
inclusion de un medicamento en la finan-
ciacion publica. Estos son, la “..a) gravedad,
duracion y secuelas de las distintas patolo-
gias para las que resulten indicados, b) ne-
cesidades especificas de ciertos colectivos,
c) valor terapéutico y social del medicamen-
to y beneficio clinico incremental del mismo
teniendo en cuenta su relacion coste-efec-
tividad, d) racionalizacion del gasto publico
destinado a prestacion farmacéutica e im-
pacto presupuestario en el Sistema Nacio-
nal de Salud, e) existencia de medicamentos
u otras alternativas terapéuticas para las
mismas afecciones a menor precio o inferior
coste de tratamiento (y) f) grado de innova-
cion del medicamento”.

Se trata de unos criterios bastante incon-
cretos (y también algo reiterativos) que, en
realidad, dejan completamente abierta la

decision sobre la inclusién en la prestacidn
farmacéutica de cualquier medicamento. La
norma habilita al Gobierno de la Naciéon para
desarrollar con mayor detalle mas dichos cri-
terios (tanto en este articulo como en el art.
94.1), pero tal concrecion nunca se ha produ-
cido normativamente.

No obstante, junto a estos criterios genera-
les, el art. 92 LM establece también una se-
rie de exclusiones de caracter general, que
afectan a determinadas categorias de me-
dicamentos. Afirma este precepto que “..en
todo caso, no se incluirdn en la prestacion
farmacéutica medicamentos no sujetos a
prescripcion méedica, medicamentos que no
se utilicen para el tratamiento de una pato-
logia claramente determinada, ni los pro-
ductos de utilizacion cosmética, dietéticos,
aguas minerales, elixires, dentifricos y otros
productos similares. Tampoco se financia-
ran los medicamentos indicados en el trata-
miento de sindromes y/o sintomas de grave-
dad menor, ni aquellos que, aun habiendo
sido autorizados de acuerdo a la normativa
vigente en su momento, no respondan a las
necesidades terapéuticas actuales, enten-
diendo por tal un balance beneficio/friesgo
desfavorable en las enfermedades para las
que estéen indicados.” La regla esencial es
gue no son objeto de financiacidon publica los
medicamentos no estan sujetos a prescrip-
cién médica.

Otro punto relevante de la regulacion le-
gal es que la decisidon sobre la inclusion en
la prestacién farmacéutica del SNS de un
medicamento se realiza de forma simulta-
nea con la relativa a la fijacion de su precioy
condiciones de financiacion. Asi se despren-
de con claridad del art. 92.1 LM, aunque his-
téricamente no fue siempre asi. Hoy dia las
resoluciones del Ministerio de Sanidad que
deciden la inclusion de un medicamento en
la prestacién farmacéutica contienen tam-
bién, en el mismo documento, un pronun-
ciamiento sobre el precio y las condiciones
de financiacion.
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Pues bien; aun cuando la regulacién legal
de los criterios y limites de la inclusion de los
medicamentos en el sistema de financiaciéon
publica se encuentra en el art. 92 de la LM,
esta misma Ley contiene otro precepto (el
art. 94) relativo a la “fijacion de precios”. Este
articulo de la LM resulta ininteligible si no se
atiende a la génesis histérica de esta norma-
tiva, a la cual hemos aludido anteriormente.

Conviene recordar que en la Ley 25/1990, de
20 de diciembre, del Medicamento, origen
de la actual LM, existia todo un titulo (el Ti-
tulo VIII) rotulado “De la intervencion de los
precios de los medicamentos” en el que se
establecia una regulacion completa del pro-
cedimiento administrativo de fijacion de
precios de todas las especialidades farma-
céuticas (es decir, de la intervencion univer-
sal de precios). El hoy derogado articulo 100
de la Ley 25/1990 establecia lo siguiente: “El
Ministerio... establecerd el precio industrial
maximo con cardcter nacional, para cada
especialidad farmacéutica al autorizarla e
inscribirla en el Registro”. Es decir, todos los
medicamentos sin excepcion, financiados o
no, tenian su precio intervenido administra-
tivamente. El precio quedaba fijado por una
resolucién del Ministerio de Sanidad en el
momento de obtener el cdédigo nacional.

Sin embargo, como antes hemos indicado, el
modelo regulatorio ya no es este. En la vigente
LM ya no existe un titulo relativo a la “...inter-
vencion de los precios de los medicamentos...”.
Tan solo figura una normativa sobre la “finan-
ciacion publica de los medicamentos”. Por
este motivo, el apartado 5 del articulo 94 de la
LM ,en contraste con lo que antes establecia
el art. 100 de la Ley 25/1990, afirma que corres-
ponde a la Comisidon Interministerial de Precios
de los Medicamentos (“CIPM"), adscrita al Mi-
nisterio de Sanidad, “...fijar, de modo motivado
y conforme a criterios objetivos, los precios de
financiacion del Sistemma Nacional de Salud
de medicamentos y productos sanitarios para
los que sea necesario prescripcion meéedica,
que se dispensen en territorio espanol”.

De hecho, el Ultimo inciso de este apartado
del art. 94 de la LM dispone que “.. cuando
estos mismos productos no resulten finan-
ciados, sison dispensados en territorio nacio-
nal, operard lo establecido en el apartado 4",
relativo al régimen de precios notificados.

En resumen, dentro de la complejidad del
precepto legal citado queda relativamente

En resumen, dentro
de la complejidad
del precepto legal
citado queda
relativamente claro
que el perimetro
de la intervencion
administrativa
sobre los precios
industriales de los
medicamentos

en Espana se
circunscribe hoy
(a diferencia con
lo que sucedia

en nuestras leyes
histdricas) a los
medicamentos
financiados por

el SNS. En Espana
la Administracion
no fija el precio de
los medicamentos
sino su precio

de financiacion
publica.
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claro que el perimetro de la intervencién ad-
ministrativa sobre los precios industriales de
los medicamentos en Espana se circunscribe
hoy (a diferencia con lo que sucedia en nues-
tras leyes histéricas) a los medicamentos fi-
nanciados por el SNS. En Espafia la Adminis-
tracién no fija el precio de los medicamentos
sino su precio de financiacion publica.

Finalmente, la LM regula la (obligada) convi-
vencia de los medicamentos financiados en
el mercado publico (en el ambito SNS) y en
el mercado privado. El apartado 6 del art. 94
de la LM establece que “..en todo caso, los
medicamentos y productos sanitarios que
se decida puedan ser financiados por el Sis-
tema Nacional de Salud podrdan también
comercializarse para su prescripcion fuera

1

del mismo..”. No obstante, en estos casos

de dualidad publico-privada en el circuito

11

de comercializacidén establece que “..Como
regla general, el precio de financiacion por
el Sistema Nacional de Salud serd inferior al
precio industrial del medicamento aplicado
cuando sea dispensado fuera del Sistema
Nacional de Salud...". No es posible, por tanto,

u

(al menos como “.regla general..") comer-
cializar a mayor precio al sector publico que

en el mercado privado de medicamentos.

De esta norma legal se desprende que los
medicamentos financiados tienen una doble
negociacion de precio: el precio de financia-
cion publica (el precio industrial financiado
o PVL) y la del precio industrial notificado,
para aquellos supuestos en los que el medi-
camento se comercializa fuera del SNS. En |la
practica, en las resoluciones que dicta actual-
mente el Ministerio de Sanidad relativas a la
financiacion publica se distinguen dos tipos
de acuerdos: (i) “..Fijar el precio industrial
maximo de las presentaciones del medica-
mento.." y (ii) “... Fijar el precio industrial no-

tificado para cuando vaya a ser dispensado
fuera del SNS".

Una vez aclarado que la intervencion univer-

sal del precio de los medicamentos ha des-
parecido en nuestro derecho farmacéutico y
que la ... fijacion del precio ...” se circunscribe
a las especialidadesincluidas en la prestacion
farmacéutica del SNS, la cuestion esencial es
conocer coémo se regula en la legislaciéon vi-
gente este procedimiento administrativo. Y,
sobre todo, como se desarrolla realmente en

la practica.

Como punto de partida hemos de indicar
que la LM arroja escasa luz sobre todas estas
cuestiones, ya que la regulacion que contie-

4

ne sobre el procedimiento de “.fijacion de
precios..”, contenida en el articulo 94, es muy
escueta. Realmente es muy fragmentaria y li-
mitada. De hecho, resulta sorprendente que
un capitulo tan relevante del gasto publico
nacional (en torno a 22.000 millones de eu-
ros en 2023, incluyendo el gasto a través de
oficinas de farmaciay el gasto publico farma-
céutico hospitalario), en cuyo control tiene
un impacto determinante el procedimiento
administrativo de fijacion del precio de fi-
nanciacion publica, tenga una regulaciéon
normativa tan parca, confusa, contradictoria
e insegura.
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[...] resulta
sorprendente que un
capitulo tan relevante
del gasto publico
nacional (en torno

a 22.000 millones

de euros en 2023,
incluyendo el gasto a
través de oficinas de
farmacia y el gasto
publico farmacéutico
hospitalario), en cuyo
control tiene un
impacto
determinante el
procedimiento
administrativo de
fijacion del precio de
financiacion publica,
tenga una regulacién
normativa tan

parca, confusa,
contradictoria e
insegura.

En relacion con el procedimiento de fijacion
del precio de financiacion, la regla mas rele-
vante de la LM se encuentra en el apartado 2
del articulo 94: “Para la comercializacion de
un medicamento en territorio espanol serd
imprescindible haber tramitado la oferta
del mismo al Sistema Nacional de Salud. Se
procederd, de igual modo, si se producen va-
riaciones sustanciales en las condiciones de
autorizacion del medicamento”.

Se trata de una norma muy controvertida,
fuente de no pocas disputas interpretativas.
Significa, en esencia, que el SNS ha de te-
ner siempre la oportunidad de incluir en la
financiacion publica todo medicamento (o
indicacién) de nueva autorizaciéon. Y que di-
cha oportunidad ha de materializarse antes
de la comercializacidon del medicamento (“..
serd imprescindible haber tramitado ..").
Esta prevision legal genera dudas sobre si
es necesario, o no, que el procedimiento de
precioy financiacién haya concluido o si bas-
ta simplemente con que haya sido iniciado.
También genera dudas el hecho de que ha-
yan transcurrido los plazos maximos legales
para dictar la resolucién sobre la financiaciéon
publica sin que la Administracion se haya
pronunciado. En todo caso, la expresion legal
utilizada en este precepto “..haber tramita-
do la oferta..” induce a pensar que el pro-
cedimiento administrativo de financiacion
publica se inicia a instancia de parte (del la-
boratorio titular de la autorizacion de comer-
cializacion), cuando, sin embargo, ello no es
la regla general.

La realidad es que el procedimiento de fi-
nanciacion publica de medicamentos se
inicia normalmente de oficio. Asi se contem-
pla expresamente en una importante nor-
ma (aunque de Mmuy escaso rango) que es la
Instruccién de 13 de diciembre de 2002, de
la Subsecretaria de Sanidad, por la que se
coordinan los procedimientos administrati-
vos relativos a autorizacion de comercializa-
cion y la financiacion con fondos publicos de
las especialidades farmacéuticas de uso hu-
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mano. Como sucede con mucha frecuencia
en nuestro derecho farmacéutico, normas de
rango secundario regulan cuestiones muy
relevantes. Este es uno de esos casos.

La Instruccion de 13 de diciembre de 2002,
establece que en la resolucidon por la que se
otorga la autorizacion de comercializacion de
una especialidad farmacéutica, “... el Director
de la Agencia Espanola del Medicamento
comunicard al laboratorio correspondien-
te que, con la misma fecha y con base en el
principio de coordinacion administrativa, se
da traslado de la resolucion a la Direccion
General de Farmacia y Productos Sanitarios,
a efectos de que por dicho centro directivo
se proceda, de oficio, a resolver sobre lo pre-
visto en el articulo 94.1, primer pdrrafo, de la
Ley 25/1990..". Es decir, sobre la financiacion
publica.

La DGCCSF “... en el plazo de tres dias desde
la fecha en que se haya producido la comu-
nicacion de la Agencia, adoptard acuerdo
de iniciacion de procedimiento orientado a
decidir sobre inclusion o exclusion de la es-
pecialidad farmacéutica autorizada, o de
las indicaciones autorizadas, de la presta-
cion farmacéutica de la Seguridad Social,
con cargo a fondos de esta o a fondos esta-
tales afectos a la sanidad... “.

La Instrucciéon prevé el supuesto de que, en
el periodo comprendido entre la fecha de
notificacion de la autorizacion de comerciali-
zacion y la fecha de notificacion del acuerdo
de iniciacién de procedimiento, el laborato-
rio formule solicitud de fijacion de precio a la
DGCCSF. En tal caso “... este centro directivo
dispondrd su acumulacion al procedimiento
para resolver sobre inclusion o exclusion de
la especialidad farmacéutica autorizada ..."
y se notificara al laboratorio interesado.

En definitiva, el procedimiento administrati-
vo sobre financiacion publica (generalmente
denominado en el argot del sector proce-
dimiento de precio de reembolso) se inicia

normalmente de oficio a través de la colabo-
racion entre la AEMPS y la DGCCSF. No obs-
tante, cabe también su iniciacion a instan-
cia de parte por el laboratorio, tanto en ese
momento de forma simultanea, como en un
momento posterior en caso de que inicial-
mente hubiera sido rechazada la financia-
cion publica.

Mas alla de esta norma relativa al inicio del
procedimiento, el art. 94 LM se limita a indi-
car que la decision corresponde a la Comi-
sion Interministerial de Precios de los Medi-
camentos (“CIPM”), adscrita al Ministerio de
Sanidad. Dice asi: “...Corresponde a la Comi-
sion Interministerial de Precios de los Medi-
camentos, adscrita al Ministerio de Sanidad
.. fijar, ... los precios de financiacion del Sis-
tema Nacional de Salud..”, (art. 94.5). Una
afirmacion normativa que tampoco es del
todo precisa juridicamente, ya que, en puri-
dad, la resoluciéon administrativa por la que
se decide la inclusién del medicamento en la
prestacion farmacéuticay la fijacion el precio
de financiacién se adopta formalmente por
el érgano unipersonal al que se encuentra
adscrita la CIPM que es actualmente la Direc-
cion General de Cartera Comun de Servicios
del S.N.S.y Farmacia (“DGCCSF").

En el apartado 8 del art. 94 se anade a lo an-
terior que “Para la toma de decisiones, la
Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos tendrd en consideracion los
informes que elabore el Comité Asesor para
la Financiacion de la Prestacion Farmacéu-
tica del Sistema Nacional de Salud”. Un or-
gano que se regula con cierto detalle en el
articulo 95 de la LM, aunque su relevancia
real en el proceso de adopcion de las decisio-
nes singulares sobre financiacién y fijacion
del precio es bastante limitada.

En el plano sustantivo (es decir, en cuanto a
los criterios o parametros que sirven para la
fijacion del precio de financiacion) el art. 94
de la LM tampoco es mucho mas clarificador.
Ofrece muy escasos criterios para la determi-

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° ESPECIAL 2025 | 052



nacién del precio de financiacién publica. De
hecho, estos criterios se reducen practica-
mente a uno solo, expresado en el tercer pa-
rrafo del art. 94.1: “La Comision Interministe-
rial de Precios de los Medicamentos tendrd
en consideracion los andlisis coste-efecti-
vidad y de impacto presupuestario”. A ello
anade que “... se tendran en consideracion,
los mecanismos de retorno (descuentos li-
neales, revision de precio) para los medica-
mentos innovadores”.

Por sorprendente que ello pueda parecer,
esta es toda la regulacion que existe en la LM
respecto a los criterios para la determinacion
del precio de financiacion publica. Toda ella
se reduce —por tanto-al criterio de coste-efec-
tividad del farmaco y al impacto presupues-
tario que implicaria para el SNS la entrada
del nuevo medicamento en la prestacion
farmacéutica. La normativa legal vigente no
establece ningun otro criterio adicional que
pudiera servir de guia para la decision ad-
ministrativa ni nada -absolutamente nada-
sobre la posibilidad de establecer, junto al
precio, otras condiciones especiales de fi-
nanciaciéon publica la medicamento (tales
techos de gasto, precios decrecientes, acuer-
dos de riesgo compartido, etc.), mecanismos
estos que constituyen en la actualidad, como
todos sabemos, la regla general en los acuer-
dos de la CIPM y de la DGCCSF.

Esta escueta regulacion en la LM no se com-
pensa con una buena normativa de desarro-
llo completa y detalla, sino mas bien todo lo
contrario. No existen disposiciones de desa-
rrollo reglamentario de la LM sobre el proce-
dimiento de inclusién de medicamentos en
la prestacion farmacéutica del SNS ni sobre
la fijacion del precio de financiacion publica.
Toda la normativa reglamentaria existente
viene referida a la antigua Ley 25/1990 (sus-
tancialmente diferente a la LM), por lo que
SuUs premisas y principios de partida no son
coincidentes. De hecho, aunque se trata de

normas reglamentarias que no han sido for-
malmente derogadas, existen (muy) serias
dudas juridicas sobre si permanecen vigen-
tes. Un panorama desolador, por tanto, des-
de la perspectiva de la seguridad juridica.

Entre las normas reglamentarias formal-
mente no derogadas, pero de dudosa vigen-
cia, ha de ser citado, en primer lugar, el Real
Decreto 271/1990, de 23 de febrero, sobre la
reorganizacion de la intervencion de precios
de las especialidades farmacéuticas de uso
humano (“RDP”). Aun cuando de su lectu-
ra pudiera colegirse que ha sido implicita-
mente derogado, lo que resulta evidente es
gue se encuentra en manifiesto desuso ad-
ministrativo. Esto es, en una falta de aplica-
cion efectiva por parte de la Administracion
farmacéutica.

El RDP tiene el antiguo lenguaje intervencio-
nista sobre los precios (principio de interven-
ciéon universal de precios), que ha desapare-
cido regulacion legal mas reciente. Afirma el
articulo 1.1 que: “El precio de venta de labora-
torio o precio industrial de las especialidades
farmacéuticas estard sometido a interven-
cion y serd fijado por el Ministerio de Sani-
dad y Consumo, de acuerdo con lo que es-
tablezca la Comision Delegada del Gobierno
para Asuntos Economicos”. Lo cual, como se
ha explicado, ya no es asi en Espana. El pre-
cio de los medicamentos ya no se encuentra
universalmente intervenido.

La exposicion de motivos del RDP explica el
fundamento tradicional de la intervenciéon
administrativa (general) sobre los precios in-
dustriales de los medicamentos, ya despare-
cida. Se refiere a la rigidez de la demanda y
la tendencia monopolistica de este mercado
y afirma que “..en el estudio del mercado de
las especialidades farmacéuticas es nece-
sario considerar el grado de concentracion
de la industria farmacéutica que, aunque
resulta dificil de evaluar, tiene una estruc-
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tura determinada ocupando posiciones do-
minantes, especialmente en los diferentes
subgrupos terapéuticos, sin embargo, hay
que destacar que, en razon a la innovacion
constante, la estructura de la competencia
es heterogénea y que los consumidores es-
tan protegidos por el hecho de disponerse
en la mayor parte de los casos de productos
sustitutivos. Del lado de la demanda, los me-
dicamentos son prescritos por los Médicos y
reembolsados en un alto porcentaje por la
Seguridad Social, los pacientes solo desem-
bolsan en este caso una parte del precio y su
participacion en el consumo no se supedi-
ta al pago, llegdndose a una demanda con
muy poca elasticidad..”. De ahi la necesidad
de la intervencidn de los precios por los po-
deres publicos.

El RDP regula en su articulado un método
de fijacién de precios basado en la adicién
de costes. En esencia, muy similar al que se
inauguré en Espafa en desarrollo de la Ley
de Bases de Sanidad Nacional de 1944 me-
diante la Orden de 11 de enero de 1945. El ar-
ticulo 3 del RDP describe el conocido como
Método-90, segun el cual “..el precio indus-
trial de la especialidad se fijard sumando
al coste total o precio de coste de la misma
el porcentaje correspondiente al beneficio
empresarial...”.

De acuerdo a este Método-90, el precio de
coste se calcula mediante la aplicacion ana-
litica del «coste completo», incluyendo el de
investigacion y desarrollo tecnoldgico. El cos-
te unitario asi obtenido representa lo que ha
supuesto la fabricacion del producto, llevan-
do incorporado los repartos correspondien-
tes a los gastos comerciales y de administra-
cion incurridos en el periodo.

Para el calculo del coste se tienen en cuenta
tedricamente diversas variables que reper-
cuten directamente en el mismo: nivel de
actividad, evolucidén de los costes y de los vo-
l[Umenes de venta de la empresa, estimacio-
nes de las ventas de la nueva especialidad y

la incidencia que se origine en los costes de
estructura por la fabricacion del nuevo pro-
ducto. Por su parte, segun el RDP, el benefi-
cio empresarial para cada especialidad “... se
fijard en un porcentaje, determinado por un
informe técnico sobre la situacion economi-
co-financiera de la empresa. Dicho porcen-
taje estard comprendido dentro de una ban-
da establecida anualmente por la Comision
Delegada del Gobierno para Asuntos Econo-
micos, tomando como base de referencia la
situacion economica de la industria farma-
céutica en su conjunto y las previsiones co-
yunturales de politica economica’.

Al objeto de que el precio industrial calculado
sea congruente con respecto a sus similares
en el mercado, actuaran como “..correctores
dentro de la banda de rentabilidad estable-
cida.." “.la utilidad terapéutica que aporta
el nuevo producto, comprobada cientifica-
mente...", junto con el criterio de proporciona-
lidad que impida que el coste del tratamien-
to sea desproporcionado respecto a otras
alternativas.

Segun establece este RDP, “..mediante la
aplicacion general de estos criterios se evita-
rdn costes, no justificados o innecesarios, ta-
les como los que deriven de sobrevaloracion
por encima de los precios de mercado de
sustancias activas, de pagos excesivos por
licencia de marcas o tecnologia o de gastos
de promocion o publicidad no adecuados
a las caracteristicas del producto, asi como
aquellos gastos no necesarios para el desa-
rrollo de la actividad normal de la Empresa,
de modo que el precio final del medicamen-
to sea calculado en funcion de su coste real,
de manera objetiva y transparente....

Junto con el RDP (relativo a la intervenciéon
administrativa sobre los precios) existen otras
dos normas juridicas de aquella misma épo-
ca dictadas para regular el proceso de inclu-
sion de los medicamentos en la prestacion
farmacéutica: (i) el Real Decreto 83/1993, de
22 de enero, por el que se regula la seleccion
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de los medicamentos a efectos de su finan-
ciacion por el Sistema Nacional de Salud
(“RD 83/1993"); y (ii) la Orden de 6 de abril de
1993 por la que se desarrolla el Real Decreto
83/1993 (“OM1993").Se trata de dos normas
reglamentarias de desarrollo de la antigua
Ley 25/1990 que no han sido formalmente
derogadas, por lo que existen serias dudas
sobre si se encuentran en vigor o no. Todo un
problema desde la perspectiva de la seguri-
dad juridica de estos procedimientos.

El art. 2 del RD 83/1993 establece una serie
de exclusiones generales para prestacion far-
macéutica del SNS. Estas son muy similares
a las que ahora indica el art. 92.2 LM (aunque
no idénticas). Respecto a las exclusiones sin-
gulares, los criterios de esta norma también
resultan basicamente coincidentes con los
establecidos en el art. 92.1 LM.

En el plano estrictamente procedimental, el
art. 31 del RD 83/1993 establece que “.. En el
momento de la autorizacion y registro de
una especialidad farmacéutica se decidira
sise incluye o se excluye de la prestacion far-
macéutica de la Seguridad Social. El aparta-
do 2 contempla la decision de no inclusiéon
en los siguientes términos: “La decision de
no incluir las especialidades farmacéuticas
a que se refiere el numero anterior deberd
ser motivada, se comunicard al solicitante
Y expresard los recursos que procedan y los
plazos para interponerlos.”

La OM 1993 resulta también muy relevante en
la practica ya que su Unico objeto es regular
el procedimiento administrativo de no-fi-
nanciacioén y el relativo a la exclusion de la
prestacion farmacéutica. Dos procedimientos
fundamentales para los laboratorios, que con
frecuencia dan lugar controversias juridicas.

La OM 1993 dispone que una vez “..Iniciada
la tramitacion de no inclusion de la especia-
lidad, se notificard al solicitante para que
formule las alegaciones y aporte las pruebas
que estime conveniente en el plazo de trein-

ta dias y, en su caso, efectue las oportunas
modificaciones que pudieran determinar la
inclusion de la especialidad”. (...) “Instruido el
procedimiento y previa audiencia del intere-
sado, se dictard la resolucion que proceda
por la Direccion General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios. La resolucion se dictard
en el plazo maximo de ciento ochenta dias
a partir de la iniciacion del procedimiento,
deberd ser motivada, se adoptard simulta-
neamente a la autorizacion y registro de la
especialidad y se notificara al solicitante”.

En todo este
conjunto normativo
de los anos 90,
nunca derogado
formalmente,
pero de dudosa
vigencia, resalta
un hecho muy
curioso y quiza
sorprendente

con los ojos de
hoy: no existe

una regulacion
especifica del
procedimiento del
precio de
financiacion
publica.
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El procedimiento de exclusidon se regula en
unos términos parecidos.

En todo este conjunto normativo de los anos
90, nunca derogado formalmente, pero de
dudosa vigencia, resalta un hecho muy curio-
SO y quiza sorprendente con los ojos de hoy:
no existe una regulacion especifica del pro-
cedimiento del precio de financiacién publi-
ca. En realidad, al existir bajo la ley 25/1990 un
sistema de intervencién universal de precios,
el precio de los medicamentos era el mismo
precio de financiacién publica si dicho me-
dicamento se incluia en la prestacion farma-
céutica del SNS. A diferencia de lo que hoy
dia sucede, la decisidn sobre la financiacion
publica y la fijacion del precio se adoptaban
de forma separada e independiente.

Todos los autores que han estudiado el mo-
delo de fijacién de precios en Espafia coinci-
den en manifestar el desuso administrativo
en el que han derivado estas normas regla-
mentarias de los anos 90, en el supuesto en
que alguna vez hubiera llegado a aplicarse
realmente.

La Ley 29/2006 (origen de la vigente LM) sus-
tituyd el método la adicidn de costes por la
comparacioén internacional de precios en
la UE, afirmando que “..ademds de los crite-
rios previstos en el articulo 89.1, se tendrd en
cuenta también el precio medio del medica-
mento en los Estados miembros de la Union
Europea que, sin estar sujetos a regimenes
excepcionales o transitorios en materia de
propiedad industrial, hubiesen incorpora-
do a su ordenamiento juridico la legislacion
comunitaria correspondiente...” (art. 90). Asi-
mismo, seNalaba este precepto que la CIPM
“..tendrd en consideracién los informes so-
bre utilidad terapéutica de los medicamen-
tos..” que elabore la AEMPS. Para la elabora-
cion de dichos informes (que mas adelante
pasarian a denominarse Informes de Posi-
cionamiento Terapéutico o IPT), contaria con
una red de colaboradores externos constitui-

da por expertos independientes de reconoci-
do prestigio cientifico.

En suma, la Ley 29/2006 llevd a cabo una de-
rogacion tacita del Metodo-90, si bien sin rea-
lizar una derogacion formal del RDP del RD
83/1993 y de la OM 1993. Estas viejas normas
en desuso No han sido sustituidas por una re-
gulaciéon reglamentaria moderna y acabada
sobre la financiacion publica de los medica-
mentos, a pesar de que se han realizado varios
intentos a tal efecto en los Ultimos afnos.

La Unica norma juridica de aquella época
(anos 90) que permanece claramente en
vigor es una procedente de la Unién Euro-

La Unica norma
juridica de aquella
época (anos 90)

que permanece
claramente

en vigor es una
procedente de la
Unioén Europea. Se
trata de la Directiva
89/105/CEE del
Consejo de 21 de
diciembre de 1988 [...]
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Es una norma antigua,
algo desfasada en su len-
guaje, pero plenamente

vigente y obligatoria.

pea. Se trata de la Directiva 89/105/CEE del
Consejo de 21 de diciembre de 1988 re/ativa
a la transparencia de las medidas que regu-
lan la fijacion de precios de los medicamen-
tos para uso humano y suinclusion en el dm-
bito de los sistemas nacionales del seguro
de enfermedad (“Directiva 89/105"). Es una
norma antigua, algo desfasada en su lengua-
je, pero plenamente vigente y obligatoria.

La Directiva 89/105 es una de aquellas tipi-
cas directivas dictadas en los aflos ochenta
para la construccion del mercado interiory la
eliminacion de barreras y obstaculos nacio-
nales a la libre circulacion de mercancias. En
Su parte expositiva se indica la preocupacion
por la existencia de disparidades legislativas
nacionales que “..pueden obstaculizar o per-
turbar el comercio intracomunitario de me-
dicamentos, afectando asi directamente al
funcionamiento del mercado comun de los
medicamentos..”. Su Unico objetivo es re-
mover dichos obstaculos.

El art. 1 de la Directiva sefala que “.. cual-
quier medida nacional, de naturaleza legal,
reglamentaria o administrativa, dirigida a
controlar los precios de los medicamentos
para uso humano o restringir el nimero de
medicamentos cubiertos por los sistemas

nacionales de seguridad social, cumpla los
requisitos de la presente Directiva’.

A pesar de su denominacién, que puede in-
ducir error, la Directiva se circunscribe a es-
tablecer dos tipos de limitaciones tempora-
les: (i) a la duracion de los procedimientos de
fijacion de precios (en aquellos Estados en
los que existe un principio de intervenciéon
universal de precios, como era el caso de Es-
pafa en 1988); y (ii) a la duracién de los proce-
dimientos que tienen por finalidad decidir so-
bre lainclusiéon de un farmaco en una “..lista...”
de medicamentos financiados por el sistema
publico nacional de salud (procedimientos
de precio de reembolso).

En relaciéon con los procedimientos de finan-
ciacion publica, el art. 6.1 de la Directiva esta-
blece que “..toda decision relativa a una so-
licitud de inclusion de un medicamento en
la lista de medicamentos reconocidos por el
sistema de seguridad social .." se adoptara
y se comunicara al solicitante “..en el pla-
zo de 90 dias a partir de la recepcion de la

solicitud...”.

Cuando, el procedimiento de inclusién en la
lista de medicamentos financiados (lo que
vendria a ser nuestra prestacion farmacéuti-
ca) vaya acompanado de un procedimiento
de fijacion del precio (en “..un procedimien-
to administrativo unico..") el plazo se pro-
rrogara 90 dias mas. Es decir, 180 dias.

El resumen de lo expuesto hasta ahora es
este: la regulacién legal vigente ha abando-
nado el principio de intervencion universal
de preciosy limita la fijacion del precio Unica-
mente a los medicamentos financiados (esto
es, a los incluidos en la prestacién farmacéu-
tica). No toda la innovaciéon farmacéutica
esta financiada (principio de financiacion
selectiva). La decisién administrativa sobre la
inclusion (o no inclusion) de un medicamen-
to en la prestacion farmacéutica y la deter-
minacién de su precio de financiacién (co-
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munmente llamado precio de reembolso) se
regulan en la LM de forma muy escueta. En
realidad, la LM se limita a establecer que am-
bas decisiones se realizan simultaneamente
(art. 92.1), a diferencia de lo que sucedia en
el pasado, y a establecer unos criterios gene-
rales para la seleccion de los medicamentos
financiados (art. 92.2) y unos criterios singu-
lares para la inclusion (art. 92.1). Respecto al
precio de financiacion, la LM simplemente se
limita a establecer como criterio para su de-
terminacion el coste-efectividad y el impac-
to presupuestario (art. 94.1), abandonando el
método legal de adicion de costes que exis-
tid tradicionalmente en Espanay en el que se
basaba la Ley del Medicamento de 1990 y su
legislacion de desarrollo. Por consiguiente,
toda la normativa reglamentaria de desarro-
llo que actualmente tenemos en materia de
precio de financiacion (el RDP el RD 83/1993
y la OM1993) se encuentra desadaptada la LM
y en manifiesto desuso administrativo. La
Unica noma juridica, aparte de la LM, que cla-
ramente se encuentra vigente en materia de
precio de financiacion es la Directiva 89/105
en la que se establece (en esencia) un plazo
maximo de 180 dias para la adopcion de la
decisiéon administrativa sobre la inclusion en
la prestacion farmacéutica y la fijacion del

precio de financiacion.

Hasta aqui la descripcién de la regulacion vi-
gente del procedimiento de financiacion pu-
blica de los medicamentos. Ahora, las gran-
des preguntas que surgen son las siguientes:
¢ Responde esta regulacion legal a la realidad
practica? ¢ Estamos realmente ante actos ad-
ministrativos resultante del ejercicio de una
potestad administrativa unilateral? ;Se fi-
jan administrativamente otras condiciones
de financiacion publica ademas del precio
maximo de cada medicamento? ¢ Estan estas

Ahora, las grandes
preguntas que
surgen son

las siguientes:
¢Responde esta
regulacion legal

a la realidad
practica? ¢Estamos
realmente ante actos
administrativos
resultante del
ejercicio de

una potestad
administrativa
unilateral? ;Se fijan
administrativamente
otras condiciones
de financiacion
publica ademas del
precio maximo de
cada medicamento?
_Estan estas
condiciones
especiales reguladas
en alguna norma?
¢Se cumplen los
plazos maximos
para resolver por

la Administracion
farmacéutica
espanola? Y, en caso
contrario ¢(Tiene
consecuencias
juridicas de algin
tipo la infracciéon de
dichos plazos?

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° ESPECIAL 2025 | 058



condiciones especiales reguladas en alguna
norma? ;Se cumplen los plazos maximos para
resolver por la Administracion farmacéutica
espanola? Y, en caso contrario ;Tiene conse-
cuencias juridicas de algun tipo la infraccién
de dichos plazos?

Las personas que trabajan en el ambito juri-
dico de este sector o en los equipos institu-
cionales o de acceso al mercado de los labo-
ratorios farmacéuticos conocen, la respuesta
a estas preguntas. Parece bastante claro que
la realidad practica del procedimiento de fi-
nanciacion publica de la innovacion farma-
céutica difiere sustancialmente de su regu-
laciéon normativa.

Comenzando por lo mas evidente, los plazos
maximos establecidos en la Directiva 89/105
(180 dias) se incumplen de forma sistematica.
Si bien ello no sucede solo en Espafa, sino en
la mayor parte de los estados miembros de
la UE. Analogamente a lo que antes indica-
bamos respecto al RDP, podria decirse que la
Directiva 89/105 se encuentra en un desuso
administrativo generalizado en Europa.

Los datos del dltimo Informe WL.A.LT. (Wai-
ting to Access Innovative Therapies) de EFPIA
publicado en junio de 2024' ponen de relieve
que el plazo medio de acceso a la innovacion
farmacéutica en Europa, es decir, el lapso de
tiempo que transcurre entre la obtencién por
el medicamento innovador de la Autorizacion
de Comercializacion (EMA) y la inclusion del
medicamento en la lista de reembolso (nues-
tra prestacion farmacéutica), asciende a 531
dias, respecto al conjunto de los nuevos me-
dicamentos. En relacion con los medicamen-
tos oncoldgicos este tiempo medio es de 559
dias. Este estudio WAIT se refiere a los nuevos
medicamentos autorizados entre 2019 y 2022
e incluye 36 Estados (27 Estados de la UE, en
los que es de aplicacion la Directiva 89/105y 9
Estados no miembros de la UE).

Las diferencias entre paises son, en todo caso,
considerables. De los grandes Estados de la

Los datos del
ultimo Informe
W.A.L.T. (Waiting to
Access Innovative
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UE, solamente Alemania (47 dias) y Dinamar-
ca (109) estan dentro de los pardmetros de la
Directiva 89/105. Todos los demas Estados se
alejan: Holanda (321), Italia (358), Francia (461),
Irlanda (493). Inglaterra (ya fuera de la UE)
tiene 299 dias. Espana se situa en una ban-
da particularmente negativa en este estudio
comparativo con 613 dias para la innovacion
en general y 701 para los medicamentos on-
coldgicos. Es decir, a la cola de los grandes
Estados de la UE.

Segun el Informe WAIT, entre 2019 y 2022 la
EMA concedid autorizacion a 167 farmacos
nuevos. De estos, en 2024 se habian incorpo-
rado en Espana a la prestacion farmacéutica
del SNS un total de 103. Es decir, un 62%. En
este punto (el llamado ratio de disponibili-
dad de medicamentos innovadores) Espafa
tiene una buena clasificacién en Europa y se
sitla en la banda mas alta. La media de la UE
es un 43%. Italia 77%, Francia 63% y Holanda
54%. Solo Alemania, con sus especificidades
regulatorias, tiene un ratio sensiblemente mas
alto (88%). El problema del modelo espanol
se encuentra, por tanto, en los plazos de tra-
mitacion de los procedimientos y no en la
extension de la disponibilidad de los farma-
cos en el SNS.

Respecto a la duracién de los procedimientos
de precio de reembolso en Espana la propia
FARMAINDUSTRIA matiza los resultados del
Informe WAIT, sefalando que “Si en lugar de
tener en cuenta la fecha de la autorizacion
europea ... se contabiliza el tiempo a partir
del momento en el que la compania mani-
fiesta su interés en comercializar en Espafia
(obtencion del codigo nacional), el tiempo
se reduce hasta los 551 dias>." En Espafa los
laboratorios tardan aproximadamente cien
dias de media en solicitar la comercializa-
cion de medicamentos (coédigo nacional) vy,
por consiguiente, en que se inicie el procedi-
miento de financiacidon publica.

En todo caso, aunque se tomara en consi-
deracion a estos efectos el momento de la

solicitud del cédigo nacional a la AEMPS y
se corrigiera el sesgo que introducen en el
dato estadistico los casos en los que el me-
dicamento no es incluido inicialmente por la
CIPM en la prestacion farmacéutica, inician-
dose posteriormente un nuevo procedimien-
to a instancia de parte, resulta obvio que en
Espafna se incumple sistematicamente el
plazo de 180 dias establecido como maximo
en la Directiva 89/105.

Este incumplimiento de los plazos es rele-
vante desde el punto de vista de la politica
y la estrategia farmacéutica del Estado, pero
también lo es, o pudiera llegar a serlo, desde
un punto de vista juridico.

Asi, entre los abogados especialistas en esta
materia existe un intenso debate sobre hasta
qué punto aplica la regla del silencio admi-
nistrativo positivo en los procedimientos de
financiacion publica, particularmente cuan-
do se trata de procedimientos iniciados a
instancia de parte. Aun cuando existen pre-
cedentes judiciales® que parecen excluir el
silencio positivo en estos procedimientos,
la cuestion dista mucho de estar definitiva-
mente cerrada.

También existen dudas juridicas sobre si el
desbordamiento de los plazos maximos para
decidir sobre la financiaciéon publica de los
medicamentos puede llegar a generar una
responsabilidad patrimonial de la Adminis-
tracion farmacéutica derivada de haber pri-
vado a los beneficiarios del SNS del acceso a
un tratamiento farmacoldgico. Es decir, un
supuesto de pérdida de oportunidad tera-
péutica, reconocido por la jurisprudencia de
nuestros Tribunales de Justicia.

Otro elemento muy claro de disociacién en-
tre la normativa vigente y la realidad practica
en los procedimientos de financiacion publi-
ca es el referente a imposicién, junto al pre-
cio, de condiciones especiales, restricciones
o reservas singulares.
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Desde hace varios afos cada vez es mas fre-
cuente que las resoluciones de la DGCCSF
relativas a la financiaciéon publica de me-
dicamentos innovadores restrinjan esta a
determinadas indicaciones o categorias de
pacientes. También es crecientemente fre-
cuente que las resoluciones sobre precio de
reembolso contengan condiciones espe-
ciales de financiacién, principalmente con
mecanismos para limitar el gasto publico en
el nuevo farmaco o para remunerar al labo-
ratorio en funcion de los resultados en salud
(pagos por resultado o acuerdos de riesgo
compartido).

El Ultimo Informe WAIT de EFPIA, antes cita-
do, analiza el porcentaje de nuevos medica-
mentos autorizados (2019-2022) respecto de
los cuales se han establecido restricciones
en el acceso por las autoridades nacionales.
Se entiende por tales “..restricciones..” fun-
damentalmente aquellas que se vinculan a
determinadas categorias de pacientes o a
cierto tipo de indicaciones (esto es, aquellas
resoluciones que distinguen, para un mismo
medicamento entre indicaciones financia-
das y no-financiadas) o que establecen me-
canismos de visado o autorizacién singular.
Segun el Informe WAIT las resoluciones con
este tipo de restricciones alcanzan en Espafia
el 52% sobre el total de las resoluciones de
financiacion publica, habiendo permanecido
bastante estable en ese porcentaje durante
los Ultimos anos. En Italia el porcentaje de
financiacion restringida es del 20%, en Fran-
cia el 35%, en Inglaterra el 49%. Los datos de
Espafa en este punto son, por consiguiente,
relativamente normales.

En cuanto a las condiciones especiales de fi-
nanciacion, su tipologia es muy variada y no
se dispone de estudios comparativos detalla-
dos sobre su grado de utilizacion ya que bue-
na parte de estas condiciones permanecen
—-l6égicamente-dentro de la esfera de la confi-
dencialidad de los acuerdos de financiacion.

Segun los datos
publicados en la
prensa especializada
del sector 4, la
practica totalidad de
las resoluciones de la
DGCCSF que se dictan
actualmente sobre
financiacién publica
de medicamentos (en
torno a un 95%)
contienen
mecanismos de
“..revision anual de
las ventas y de los
precios ahora
fijados...”. Por su
parte, entre un 20%
y un 30% de todas
las resoluciones de
la DGCCSF sobre
financiacién publica
(en 2023 hubo 193
decisiones sobre
financiacién publica
de la CIPM, de las
cuales un 58% fueron
positivas) contienen
condiciones
especiales de
financiacion.

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° ESPECIAL 2025 | 061




Segun los datos publicados en la prensa es-
pecializada del sector?, la practica totalidad
de las resoluciones de la DGCCSF que se dic-
tan actualmente sobre financiacién publica
de medicamentos (en torno a un 95%) con-
tienen mecanismos de “..revision anual de
las ventas y de los precios ahora fijados...".
Por su parte, entre un 20% y un 30% de todas
las resoluciones de la DGCCSF sobre finan-
ciaciéon publica (en 2023 hubo 193 decisiones
sobre financiacion publica de la CIPM, de las
cuales un 58% fueron positivas) contienen
condiciones especiales de financiacién.

Estas condiciones especiales de financia-
cién son crecientemente variadas, complejas
y creativas, pero en general, se agrupan en
torno a dos grandes categorias: (i) aquellas
que tienen por objeto limitar o contener el
gasto en el medicamento financiado, dentro
de las cuales encontramos (a) sistemas de
precio-volumen, (b) sistemas de coste maxi-
Mo por paciente, y (c) sistemas de techo de
gasto (ya sean estos nacionales, territoriales
y mixtos); y (ii) aquellas que establecen la re-
muneracion de los laboratorios en funciéon de
los resultados en salud, como son los acuer-
dos de riesgo compartido (ARC). Esta Ultima
modalidad (ARC), que tedéricamente deberia
ser la mas extendida en la innovaciéon far-
maceéutica, se encuentra —sin embargo- en
franco retroceso en la practica respecto a
los mecanismos de mera contencion finan-
ciera del gasto, debido fundamentalmente a
su mayor complejidad de disefho (ya que es
necesario establecer una métrica objetiva de
mediciéon de los resultados en salud y sofisti-
cados mecanismos de control). En todo caso,
sigue siendo una férmula habitual para cier-
tas clases de medicamentos de alto impacto
presupuestario y reducido nidmero de desti-
natarios, como son, por ejemplo, las terapias
génicas.

El establecimiento de condiciones especia-
les es hoy una practica habitual en los proce-
dimientos de financiacién publica, pero, sin
embargo, carece de soporte legislativo. Tan

solo existe una leve mencién a la fijacion de
las “..condiciones de financiacion...” en el pri-
mer parrafo del art. 92.1de la LM. Si bien, nien
esta Ley ni su normativa de desarrollo regla-
mentario regulan estos mecanismos espe-
ciales de control del gasto y de colaboracién
publico-privada a través de la comparticion
del riesgo (el riesgo de la eficacia del riesgo
farmacoldgico), ni mucho menos sus limites
o reglas operativas. Sencillamente estas con-
diciones especiales se disefian y negocian ad
hocy se articulan con ocasidn de los diferen-
tes procedimientos de precio y financiacion.

En este contexto, y partiendo de la realidad
practica descrita, la gran pregunta que he-
mos de hacernos es si el procedimiento de
financiacion publica de los medicamentos
realmente puede seguir siendo hoy conside-
rado como un procedimiento administrativo

unilateral derivado el ejercicio de una potes-
tad administrativa.

En realidad, hoy no es posible —cabalmente-
sostener este planteamiento. Sin duda lo fue
en el pasado, en la etapa en la que los precios
del conjunto de los medicamentos estaban
sometidos a un mecanismo de intervencion
de precios, pero no lo es en la actualidad. El
sistema actual de financiacion publica no es
unilateral. Es el resultado de una negociaciéon
abierta entre las partes (el Estado y el labo-
ratorio farmacéutico) que concluye con un
acuerdo entre ambas sobre si el medicamen-
to entra en Espafa en la financiacion publi-
cay en qué condiciones econémicas para el
SNS.

La anterior afirmacion es arriesgada en el
plano juridico, en la medida en que no se co-
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rresponde ni con lo establecido en la LM ni
en la legislacion de desarrollo, que permane-
cen ancladas en la antigua normativa inter-
vencionista procedente del Decreto de 6 de
febrero de 1939 y del Reglamento de Especia-
lidades Farmacéuticas de 1924. En la norma-
tiva historica se partia de la premisa de que el
Estado ostenta una potestad unilateral para
fijar y controlar el precio de todos los medi-
camentos. Es decir, el Estado interviene en el
mercado. Esta potestad se limitaba a la fija-
cion del PVP maximo y se ejercia de forma
reglada; esto es, sometida a un procedimien-
to administrativo y a unos criterios legales
bien determinados (la agregacion de costes
y el beneficio industrial, al que antes nos he-
mos referido). Como se ha indicado, aun que-
dan reflejos de esta regulacidn en la normati-
va procedente de los anos 90 del siglo XX (el
RDP, el RD 83/1993 y la OM993).

La vigente LM, aunque ha variado sustan-
cialmente en este punto respecto a la Ley
de 1990, sigue manteniendo un lenguaje y
preceptos concretos que evocan aquella an-
tigua “..intervencion de precios...”. El art. 92.1
de la LM aun induce a pensar que nos ha-
lamos ante un procedimiento unilateral. Se
habla de una “..resolucion expresa..” del
Ministerio de Sanidad en la que se decidira
sobre la financiacion publicay se fijaran “..las
condiciones de financiacion y precio..” en al
ambito del SNS. El art. 94 LM viene referido
a la “..fijaciéon de precios...” (que evoca un
caracter unilateral) y su articulado incluye re-
ferencias continuas a ello y a la “..toma de
decisiones...” por la CIPM.

Sin embargo, si atendemos al fondo de la
cuestion, en la vigente LM el papel (real) del
Estado es muy diferente al que tenia histo-
ricamente. El Estado no actua tanto como
regulador del mercado sino como repre-
sentante del SNS. Esto es, como “adquiren-
te” de los medicamentos. El Estado, lo que
realmente hace a través de los 6rganos del
Ministerio de Sanidad, es negociar con los
laboratorios las condiciones econdémicas de

El Estado, por
tanto, no fija
unilateralmente

el precio de los
medicamentos,
como hacia en el
pasado. Negocia
las condiciones de
adquisicion con los
laboratorios. Asi
concebido, el precio
de financiacion
publica (precio
maximo para todo
el SNS) es una
suerte de precio-
marco. Se asemeja,
salvando todas las
distancias, al precio
resultante de un
acuerdo-marco en
un procedimiento
negociado.
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“adquisicion” de los medicamentos: tanto de
los que se “comprardn” por los servicios de
farmacia hospitalaria como de los que se “re-
embolsaran” cuando se dispensan a través
de oficinas de farmacia. El Estado, por tanto,
no fija unilateralmente el precio de los medi-
camentos, como hacia en el pasado. Negocia
las condiciones de adquisicién con los labo-
ratorios. Asi concebido, el precio de finan-
ciaciéon publica (precio maximo para todo el
SNS) es una suerte de precio-marco. Se ase-
meja, salvando todas las distancias, al precio
resultante de un acuerdo-marco en un pro-
cedimiento negociado.

Mas alla de la regulacion legal, existen di-
versos documentos oficiales que reflejan el
funcionamiento real del procedimiento de
financiacion publica en los términos que
estamos describiendo, como es —por ejem-
plo— el “Documento informativo sobre la
financiacion y fijacion de precio de los me-
dicamentos en Espana”, publicado por el
Ministerio de Sanidad en mayo de 2022. En
ellos se explicita con naturalidad que —en el
marco de este procedimiento- el laboratorio
hace llegar al Ministerio su propuesta (ofer-
ta) de financiacion. Una propuesta que, con
frecuencia, contiene tanto un precio como
unas posibles condiciones especiales de fi-
nanciacion (precio/volumen, propuestas de
limitacion de gasto, etc.) y que constituyen la
base de la negociacidon posterior.

La propuesta de los laboratorios se analiza
por parte de los técnicos de la DGCCSF los
cuales elevan su opinion ala CIPM. La DGCCSF
realiza, en realidad, un doble analisis: por un
lado (i) una evaluacion esencialmente cien-
tifico-técnica sobre el valor terapéutico del
nuevo farmaco, sobre su
incremental..” y su comparativa con otros tra-
tamientos farmacolégicos (la cual se sustenta
en los denominados, y controvertidos, Infor-
mes de Posicionamiento Terapéutico, |PT)>,
por otro lado (ii) una evaluacion de naturaleza
farmaco-econémica, que no debe entremez-
clarse con la anterior, segun se ha declarado

‘..beneficio clinico

jurisprudencialmente®, en la cual resultan de-
terminantes varios factores: la comparacion
con el coste de otras alternativas terapéuticas
ya existentes, la comparativa del precio pro-
puesto con el existente internacionalmente,
el coste-beneficio y, sobre todo, el impacto
presupuestario que podria llegar al tener el
medicamento financiado.

Sin embargo, frente a lo que podria despren-
derse de la lectura superficial de la LM, el ana-
lisis cientifico-técnico y farmaco-econdmico
del medicamento no conducen a una decision
unilateral de fijacion del precio de financia-
cion por la Administracion, sino que enmar-
can la negociaciéon bilateral del Ministerio
con el laboratorio. En esta negociacién, como
es bien sabido, se suceden propuestas, con-
trapropuestas, reuniones, nuevas propuestas
alternativasy -finalmente— un acuerdo (o des-
acuerdo). Y este acuerdo, indudablemente
bilateral, es el que se plasma finalmente en
la resolucién de financiacién publica de la
DGCCSF. Obviamente cuando es positiva.

La resolucion oficial de la DGCCSF no refleja
adecuadamente ni en su formato ni en su re-
daccion el caracter materialmente bilateral
de este negocio juridico. Sigue adoptando
la forma de una resoluciéon unilateral (pues
ello es lo que se desprende aun de la regu-
lacion de este procedimiento en la LM) e in-
cluso incluye un pie de recurso en el que se
explicitan los medios impugnatorios contra
la resolucion.

No obstante, si atendemos al contenido ma-
terial de la resolucion de la DGCCSF, se ha de
admitir que resulta dificilmente encuadrable
dentro del tipico acto administrativo unilate-
ral: Con frecuencia estas resoluciones incor-
poran obligaciones que no son concebibles
dentro de un esquema de potestad unilate-
ral de fijacion de precios.

Es imposible que un acto administrativo (re-
sultante del ejercicio de una potestad unila-
teral) pueda imponer, por ejemplo, un techo
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de gasto a un laboratorio, que comporta un
deber de suministro gratuito a partir de un
cierto numero de unidades. ;CoOmo se va a
imponer unilateralmente por la Administra-
cién a un laboratorio el deber de suministrar
gratuitamente un medicamento? Es tam-
bién complicado concebir un acto adminis-
trativo unilateral estableciendo un acuerdo
de riesgo compartido (ARC), por ejemplo, re-
duciendo o eliminado el pago al laboratorio
si no se alcanzan determinados resultados

en salud o de supervivencia.

Conceptualmente, este tipo de obligaciones
juridicas (estas condiciones especiales de fi-
nanciacién) no pueden ser impuestas uni-
lateralmente por la Administraciéon. Los pre-
cios de los medicamentos, especialmente si
estuvieramos en un sistema de intervencion
universal, si podrian ser fijados unilateral-
mente por la Administracion. Sin embargo,
las condiciones especiales de financiacion
es obvio que revisten un caracter material-
mente contractual, bilateral y sinalagmati-
co. Y, buena prueba de ello es que el labora-
torio presta formalmente su conformidad a
las resoluciones de precio de reembolso de
la DGCCSF, antes de que se adopten y notifi-

guen con efectos juridicos.

En este contexto, lleno de elementos de in-
certidumbre, lo que debemos preguntarnos
es si resultaria conveniente que nuestra re-
gulacién legal sobre financiaciéon publica
de los medicamentos evolucionara hacia la
contractualizacion. Es decir, si seria deseable
aproximar la normativa que regula estos pro-
cedimientos a la materialidad del negocio
juridico subyacente en las resoluciones de
la DGCCSF.

Es decir, si seria
deseable aproximar la
normativa que

regula estos
procedimientos a

la materialidad del
negocio juridico
subyacente en las
resoluciones de la
DGCCSF.

La ausencia de una adecuada correlacion en-
tre la regulacion legal (aun sustentada en la
idea de una potestad unilateral del Estado) y
la realidad practica del procedimiento de fi-
nanciacion publica es fuente de numerosos
problemas juridicos, como bien sabemos to-
dos los que practicamos el derecho en este
ambito.
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Ya nos hemos referido con anterioridad a
uno de ellos, que es el problema del silencio
administrativo positivo (que evidentemente
careceria de sentido en un escenario contrac-
tualizado). También se plantea la cuestion de
la impugnabilidad de las resoluciones de fi-
nanciacion publica, tanto por el laboratorio
afectado como por terceros, lo cual tendria
un giro sustancial en el supuesto de que se
avanzara normativamente hacia un modelo
de financiacion convencional (pactada).

Con todo, la mayor implicacién juridica que
genera la disonancia entre la regulacion legal
vy la realidad practica en esta materia viene
referida a |a protecciéon de la confidenciali-
dad de las condiciones de financiacion.

Con todo, la mayor
implicacion juridica
que genera la
disonancia entre la
regulacion legal y la
realidad practica en

esta materia viene
referida a la
proteccion de la
confidencialidad de
las condiciones de
financiacion.

La configuracion del procedimiento de finan-
ciacion como el ejercicio de una potestad ad-
ministrativa, esto es, como un acto unilateral
de poder publico, y las “..resoluciones ..." de la
DGCCSF como actos administrativos forma-
les que reflejan el ejercicio de tal potestad,
explica la resistencia a aceptar la posibilidad
de que tales decisiones puedan mantenerse
confidenciales, incluso cuando ello sea de
manifiesto interés publico.

Las autoridades y agencias responsables de
garantizar la transparencia y el derecho de
acceso a los documentos publicos (en nues-
tro caso el Consejo de Transparencia y Buen
Gobierno, CTBG, regulado en la Ley 19/2013,
de 9 de diciembre), asi como los Tribunales
de Justicia que controlan sus decisiones, ma-
nifiestan con frecuencia reticencias a excep-
cionar la transparencia del acto administra-
tivo que dispone la financiacién publica de
un medicamento, su precio y condiciones de
financiacion.

Resulta complicado de entender y aceptar
para estos 6rganos, y asi se desprende de
la lectura de las resoluciones del CTBG y de
multiples sentencias judiciales, que una de-
cisién sobre el precio de un medicamento,
supuestamente adoptada de forma unila-
teral por la Administracion sobre la base de
una metodologia técnica objetiva basada en
una evaluacion cientifico-clinica sobre su uti-
lidad terapéutica y en analisis farmaco-eco-
ndmicos realizados por expertos del Ministe-
rio de Sanidad, pueda resultar lesiva para los
intereses econdmicos y comerciales de los
laboratorios si se divulga publicamente. La
doctrina del CTBG y de nuestros Tribunales
de Justicia la hemos expuesto en detalle en
trabajos anteriores’.

Sin embargo, todo el mundo habria de acep-
tar con naturalidad que los acuerdos resul-
tantes de una negociaciéon comercial entre
el Estado y un laboratorio podrian incluir el
compromiso de confidencialidad de todas o
algunas de sus clausulas.
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De hecho, esto es exactamente lo que ha su-
cedido recientemente en las negociaciones
comerciales concluidas en entre la Comision
Europea/Estados miembros y los laboratorios
para la financiacion de la compra de vacunas
y medicamentos para la lucha contra el CO-
VID-19 en los Advanced Procurement Agree-
ments (APA) y Joint Procurement Agreements
(IPA) en 2020, 2021y 2022, que incluyeron mul-
tiples clausulas confidenciales (las cuales con-
tindan siendo confidenciales en la actualidad).
Entre ellas las relativas al precio de adquisicion
de los medicamentos.

El Tribunal General de la UE (“TGUE") ha dic-
tado varias sentencias en las que ha confir-
mado la validez de las clausulas de confiden-
cialidad incluidas en los contratos de compra
publica paneuropea de vacunasy de medica-
mentos concluidos por la Comision Europea.
Y ha reconocido que la decisién de la Comi-
sion Europea de mantener dichas clausulas
confidenciales es conforme al derecho de la
UE. Esta Resolucion trae causa de una solici-
tud de informacién de un periodista aleman
que reclamaba conocer distinta documenta-
cién relativa a la adquisicién de vacunas en-
tre la que se encontraba el precio de estas.

La Sentencia del TGUE de 7 de septiembre de
2022 en el asunto T-448-21y T-651/21 resolvié
un supuesto en el que la Comisién Europea
denegd el acceso a estos contratos solicita-
da al amparo del articulo 4 del Reglamento
UE 1049/2001 relativo al acceso del publico a
los documentos del Parlamento Europeo, del
Consejo y de la Comision. EI TGUE ampara la
decision de la Comision de mantener la con-
fidencialidad de determinadas clausulas de
estos contratos debido a que su divulgacion
“.podria afectar a la posicion competitiva
del fabricante..”". Segun el TGUE esta justifi-
cado “..considerar la informacion redactada
en cuestion como informacion comercial
sensible, suficiente para indicar la existen-
cia de un riesgo razonablemente previsible y
no puramente hipotético de que la divulga-
cion de esta informacién comprometeria la

El Tribunal General
de la UE (“TGUE")

ha dictado varias
sentencias en las que
ha confirmado

la validez de las
clausulas de
confidencialidad
incluidas en los
contratos de compra
publica paneuropea
de vacunas y de
medicamentos
concluidos por la
Comision Europea. Y
ha reconocido que la
decision de la
Comisiéon Europea
de mantener

dichas clausulas
confidenciales es
conforme al

derecho de la UE.
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proteccion de los intereses comerciales de
los fabricantes de vacunas COVID-19 afecta-
dos”. Esta misma doctrina se expresa en la
Sentencia del TGUE de 12 de octubre de 2022
en el asunto T-524/2.

Hace pocos meses el TGUE ha ratificado su
doctrina sobre esta materia en la Sentencia
de 17 de julio de 2024 en el asunto T-689-21
(caso Margrete Auken y otros v Comision Eu-
ropeaq). En este caso, cinco miembros del Par-
lamento Europeo (nada menos) presentaron
un recurso judicial frente a una Decisidn de
la Comision Europea (2022/1038, de 15 de fe-
brero de 2022) en la que se limitd el acceso
a los APA de vacunas contra el COVID-19 de
cinco laboratorios farmacéuticos.

Desde nuestro punto de vista, la contractua-
lizacion del procedimiento de financiacion
publica, esto es, el reconocimiento legal de
que estamos ante una negociacién comer-
cial libre entre partesy no ante el ejercicio de
una potestad administrativa unilateral de in-
tervencion sobre los precios, explicaria y jus-
tificaria el reconocimiento —en paralelo—de la
necesidad de preservar la confidencialidad
de determinados acuerdos alcanzados.

La muy razonable argumentacion que man-
tienen tanto el Ministerio de Sanidad como
los laboratorios farmacéuticos ante el CTBG
y los Tribunales de Justicia alcanzaria pleno
significado si se parte como premisa de que
Nnos encontramos ante una negociacion co-
mercial. Los laboratorios operan en un entor-
no internacional muy competitivo en el que
adaptan sus precios a las caracteristicas espe-
cificas del mercado (poblacién, PIB y capaci-
dad de pago). Ofrecen asi precios adaptados
comercialmente a los distintos sistemas de
salud nacionales que solo pueden realizarse
si existen garantias de confidencialidad. En
caso contrario la alternativa seria renunciar
a dicho mercado o retrasar la entrada en el
mismo para no perjudicar las negociaciones
en otras jurisdicciones.

Desde nuestro
punto de vista, la
contractualizacion
del procedimiento
de financiacién
publica, esto es, el
reconocimiento legal
de que estamos ante
una negociacion
comercial libre

entre partes y no
ante el ejercicio

de una potestad
administrativa
unilateral de
intervencion sobre
los precios, explicaria
y justificaria el
reconocimiento -en
paralelo-de la
necesidad de
preservar la
confidencialidad

de determinados
acuerdos alcanzados.
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Espafa se beneficia
de condiciones
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ventajosas para la
financiacién publica
respecto de las que
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jurisdicciones de
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Espana se beneficia de condiciones econo-
micas ventajosas para la financiaciéon publica
respecto de las que se aplican en otras juris-
dicciones de Europa solo bajo la premisa de
gue garantiza adecuadamente la confiden-
cialidad. Este razonamiento es mas natural-
mente asumible si se reconoce legalmente la
realidad de que el procedimiento de finan-
ciacion publica encierra, materialmente, una

negociaciéon comercial bilateral entre el Esta-
doy el laboratorio.

Si asumimos este planteamiento de base,
parece claro que la reforma legislativa del
sistema de financiaciéon publica de medi-
camentos actualmente en curso deberia te-
ner entre sus ejes troncales la contractuali-
zacion del modelo. Es decir, la introduccion
del principio de financiacién convencional
o financiacion acordada.

Si asumimos este
planteamiento

de base, parece
claro que la

reforma legislativa
del sistema de
financiacion publica
de medicamentos
actualmente en curso
deberia tener entre
sus ejes troncales la
contractualizacion
del modelo. Es decir,
la introduccion

del principio de
financiacion
convencional

o financiacion
acordada.
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Esta idea tuvo ya un timido reflejo hace unos
anos en el “Proyecto de Real Decreto por el
que se regula la financiacion y fijacion de
precios de medicamentos y productos sani-
tarios y su inclusion en la prestacion farma-
céutica del sistema nacional de salud”, tra-
mitado por el Ministerio de Sanidad en 2015
(“Proyecto RD 2015”)8, el cual no llegaria a ser
aprobado. No obstante, llegaron a informarlo
tanto la CNMC® como el Consejo de Estado.

El Proyecto de RD 2015 fue una propuesta
de norma reglamentaria de desarrollo de la
LM bastante extensa (71 articulos) en la que
se regulaba conjuntamente el procedimien-
to de financiacion publica de medicamentos
y productos sanitarios. Era un proyecto es-
casamente innovador e insuficiente en sus
planteamientos de fondo, sin bien trataba de
reflejar de forma algo mas realista la practica
del procedimiento de financiacidn publica.

En relacidén con lo que aqui nos ocupa, el Pro-
yecto de RD 2015 era continuista. Mantenia
el esquema vigente del procedimiento de
financiacion publica como ejercicio de una
potestad administrativa unilateral. El art. 2.1
afirmaba que “La financiacion publica de
medicamentos y productos sanitarios exige
su inclusion en la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud mediante re-
solucioén previa y expresa del rgano com-
petente del Ministerio de Sanidad {(..) por la
que se resuelve su inclusion, se determinan
las condiciones de financiacién y se fija,
para cada una de las presentaciones, el pre-
cio industrial mdximo de financiacion en el
Sistema Nacional de Salud”.

Sin embargo, contenia un Capitulo Il relativo
a las “Reservas singulares y condiciones es-
peciales de financiacion de medicamentos”,
bastante novedoso. El articulo 14. 1.a) definia
las “reservas singulares” en la financiacion
publica como “Las medidas o conjunto de
medidas aplicadas (...) al objeto de verificar
su adecuada utilizacion, prestando especial
atencion a medicamentos sujetos a pres-

cripcion médica restringida, de utilizacion
reservada a determinados medios especia-
lizados, asi como a aquéllos que planteen
especiales problemas de seguridad o se cir-
cunscriban al tratamiento farmacoldgico de
determinados grupos poblacionales consi-
derados de riesgo...".

Y, el art. 14.1 b) definia las “condiciones es-
peciales de financiacion” en los siguientes
términos: “Son las condiciones acordadas,
previo informe favorable de la Comision In-
terministerial de Precios de los Medicamen-
tos, entre el 6rgano competente en materia
de prestacién farmacéutica del Ministerio
de Sanidad, (..) y el titular de la autoriza-
ciéon de comercializacion del medicamento
(..)". Es decir, el Proyecto del RD de 2015 incor-
poraba ya una clara contractualizacion de las
condiciones especiales de financiacion.

Mas aun; el apartado 2 de este mismo pre-
cepto establecia los términos formales en los
gue deberia instrumentarse este acuerdo bi-
lateral: “.. corresponde al drgano antes cita-
do, previo informe favorable de la Comision
Interministerial de Precios de los Medica-
mentos, formalizar con el titular de la au-
torizacion de comercializacién del medica-
mento (..), el acuerdo por el que, en su caso,
se establezcan condiciones especiales apli-
cables en la financiacion, el cual se incorpo-
rard previamente y como documento anexo,
a la correspondiente resolucion de inclusion
del medicamento en la prestacion farma-
ceutica del Sistema Nacional de Salud”.

El art. 15 2 del Proyecto del RD 2015 regulaba
los posibles tipos de condiciones especiales
de financiaciéon. Estas eran, basicamente, las
siguientes: (a) el condicionamiento de la in-
clusion en la prestacion farmacéutica del Sis-
tema Nacional de Salud al cumplimiento, de
la obligacion de comunicar la situacion actua-
lizada del medicamento en otros mercados;
(b) el sometimiento a revisiones periddicas o
a fecha fija del precio y/o de las condiciones
de financiacion; (c) el condicionamiento de
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la inclusiéon en la prestacion farmacéutica del
Sistema nacional de salud al cumplimiento de
compromisos ciertos en materia de 1+D+i; (d)
formulas de financiacion vinculadas a resulta-
dos en salud, cuando exista incertidumbre so-
bre los resultados y estos sean mensurables;
(e) el establecimiento de techos maximos de
gasto para el medicamento; y (f) otras que
pudieran establecerse conforme a las disposi-
ciones legales de aplicacion (es decir, cuales-
quiera otros pactos entre las partes sobre las
condiciones de financiacion).

Aun cuando esta regulacion no era ni mucho
menos perfecta, si contemplaba con claridad
que las condiciones especiales de financia-
cion no pueden configurarse juridicamente
como una imposicion unilateral de la Ad-
ministracion. Han de articularse como un
acuerdo comercial libre entre partes, plas-
mado en un documento que se anexaria a la
resolucion sobre financiacion publica.

Desde mi punto de vista, este planteamiento
podria constituir un punto de partida correcto
en este punto, si bien deberia ser masambicio-
soy extenderse al conjunto del procedimiento
de financiaciéon publica, no limitandose a las
condiciones especiales. En puridad, como an-
tes hemos indicado, toda la financiacion pu-
blica hoy dia, incluyendo tanto el precio como
las indicaciones financiadas y las condiciones
especiales, es producto de una negociacion
comercial integral. Toda la negociacion debe
plasmarse por ello en un Acuerdo de Finan-
ciacion Publica entre el SNS y el laboratorio,
de naturaleza comercial. Estas clausulas han
de tener garantizada legalmente la confiden-
cialidad cuando las partes asi lo determinen
en el marco de la negociacion.

La reforma del sistema de financiacion pu-
blica de los medicamentos, incorporando un
mecanismo acordado entre las partes como
eje del modelo, ha de acompanarse —por tan-
to—de una prevision que proteja las clausulas
o condiciones declaradas confidenciales por
las partes.

[11 EFPIA (IQVIA); “The Patients W.A.LT. (Waiting to
Access Innovative Therapies)’; Junio 2024. Accesible en

cator-2024.pdf

[2] FARMAINDUSTRIA; Nota de prensa sobre Informe
WAIT; junio 2024.

[3] Los precedentes judiciales mas relevantes en esta
materia son dos: (i) la Sentencia n.° 57/2010, de 22 de ene-
ro de 2010, de la Seccion Octava de la Sala de lo Conten-
cioso-Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de
Madrid [ECLEES:T SIM:2010:1548] relativo al medicamento
VIVACE 30 mg/10 mg comprimidos,28 comprimidos, del
laboratorio CHIESI; y (i) la Sentencia ndmero 403/2021,de 1
de julio de 2021 [ECLI:EES:TSIM:2021:7678]. referente al me-
dicamento COPAXONE® del laboratorio TEVA.

[4] A. MOZETIC y L. SANCHEZ-CALERO; “Tendencias en
financiacion de medicamentos en Espafia 2023: conso-
lidacion sobre 2022": DIARIOFARMA; 17 abril 2024.

[5] Sobre la cuestion de la naturaleza de los Informes
de Posicionamiento Terapéutico (IPT) es muy relevante
la Sentencia de la Seccion 8? de |la Sala de lo Contencio-
so-Administrativo de la Audiencia Nacional de 26.06.2023
(recurso: 0000123/2021) en la que resuelve el recurso pro-
movido por FARMAINDUSTRIA contra el acuerdo 3 de
febrero de 2020 (actualizado el 8 de julio posterior), de la
Comision Permanente de Farmacia del Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Salud (SNS) por el que
se aprueba el “Plan para la consolidacion de los Infor-
mes de Posicionamiento Terapéutico (IPT) de los medi-
camentos del Sistema Nacional de Salud”.

[6] Vid. Sentencia de la Sala de lo Contencioso-Adminis-
trativo de la Audiencia Nacional de 26.06.2023 citada en
la nota anterior.

[7]1 A. DORREGO DE CARLOS; La transparencia en la
fijacion del precio de los medicamentos y en los contra-
tos de suministro hospitalario”; Cuadernos de Derecho
Farmaceéutico, CEFI; nim. 66, Julio-Septiembre 2018.

[8] Ministerio de Sanidad; “Proyecto de Real Decreto,
por el que se regula la financiacion y fijacion de precios
de medicamentos y productos sanitarios y su inclusion
en la prestacion farmacéutica del sistema nacional de
salud”; 18 de septiembre de 2015.

[9]1 CNMC; IPN/CNMC/023/15 “INFORME SOBRE EL PRO-
YECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULA LA
FINANCIACION Y FIJACION DE PRECIOS DE MEDICA-
MENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS Y SU INCLUSION
EN LA PRESTACION FARMACEUTICA DEL SISTEMA NA-
CIONAL DE SALUD"; 19 de noviembre de 2015.

Alberle [ )ovyege do Carlos
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RESUMEN: E| Tribunal General, con fecha 17 de julio de 2024, ha dictado una sentencia de un impacto
notable en la que analiza en detalle la adecuacidon del uso de la excepcidon de la proteccién de los intereses
comerciales en el contexto de una solicitud de acceso a los acuerdos de compra anticipada de vacunas
contra el COVID-19. La solicitud es amplia e incluye informacién sobre cuestiones de precio. El Tribunal
General, en linea con la posicidn mantenida por la Comisidn, desestima los motivos de impugnacién de
los demandantes relativos a un uso incorrecto por la Comisidon de dicha excepcién de la protecciéon de
los intereses comerciales, particularmente en lo que aspectos de precio se refiere, concluyendo que la
expurgacion de este tipo de informacién por la Comisidon estd bien motivada y fundamentada.

PALABRAS CLAVE: precio; confidencialidad; transparencia; informacién sensible; estrategia comercial.

ABSTRACT: The General Court, dated 17 July 2024, has issued a judgment of notable impact in which it
explores in detail the appropriateness of the use of the protection of commercial interests exception in

the context of a request for access to advance purchase agreements for COVID-19 vaccines. The request
is broad and includes information on price issues. The General Court, in line with the position held by
the Commission, rejects the applicants' grounds of challenge relating to the Commission's misuse of the
protection of commmercial interest exception, particularly with regard to price aspects, concluding that the
Commission's refusal to disclose this type of information is well-founded and well-reasoned.

KEYWORDS: price; confidentiality; transparency; sensitive information; commercial strategy.
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El objeto de este articulo es analizar la recien-
te e importante sentencia de la Sala Quinta
del Tribunal General de la Unidn Europea
(“Tribunal General”) de 17 de julio de 2024 en
el asunto T-689/21 (“Sentencia”).

Esta Sentencia del Tribunal General se dicta
en el contexto de una solicitud de acceso de
seis eurodiputados a los acuerdos de compra
anticipada de las vacunas contra el COVID-19.
La Comisidon Europea (“Comision”) resolvioé la
solicitud concediendo acceso parcial a dichos
acuerdos de compra anticipada. Los seis eu-
rodiputados, no conformes con la decisidon
de acceso parcial de la Comisidn, plantearon
el correspondiente recurso ante el Tribunal
General. Buena parte de los motivos de im-
pugnacion de los demandantes versan sobre
la insuficiente motivacion y fundamentacion
de la Comision en el uso de la excepcion de
la proteccion de los intereses comerciales de
las companias farmacéuticas para no atender
parte de la peticién y no divulgar determina-
da informacién que entiende como sensible,
incluyendo aspectos relacionados con el pre-
cio (precio por dosis, precio a la entrega, pre-
cio o coste total o anticipos o pagos a cuenta).

El Tribunal General, después de un ejercicio
de analisis detallado de las posiciones de las
partes, y aplicando de una manera seria las
reglas conocidas por todos los actores sobre
acceso a informacién en poder de las institu-
ciones/autoridades vs. proteccion de los inte-
reses comerciales de los interesados, deses-
tima gran parte del recurso dando la razén a
la Comision.

Como deciamos, el objeto de este articulo
es analizar la mencionada Sentencia, si bien
centrandonos en los aspectos relacionados
con la peticion de acceso a informacion re-
lativa a precio en sentido amplio y a como
el Tribunal General resuelve el encaje de la
excepcion de la proteccion de los intereses

comerciales ante una solicitud de acce-

so a informaciéon sensible en un contexto
tan importante como el de los acuerdos de
compra anticipada de las vacunas contra el
COVID-19.

2.1. Antecedentes

Por contextualizar, conviene repasar rapida-
mente los antecedentes del caso:

e El 14 de abril de 2020 el Consejo de la UE
adopta el Reglamento (UE) 2020/5212y ac-
tiva la asistencia urgente del Reglamento
(UE) 2016/369° para financiar los gastos
necesarios para hacer frente a la pande-
mia del COVID-19.

e EI17 de junio de 2020 la Comisidn publica
la “Estrategia de la UE para las vacunas
contra la COVID-19", destacando como
uno de sus pilares el garantizar una pro-
duccién y suministros suficientes de vacu-
nas mediante acuerdos de compra antici-
pada con las compahias farmacéuticas.

e Mediante escrito de 20 de enero de 2021
seis eurodiputados, en virtud del Regla-
mento (CE) 1049/2001° sobre acceso a
informacion publica en poder de deter-
minadas instituciones de la UE (“Regla-
mento (CE) 1049/2007"), solicitan acceso a
los acuerdos de compra anticipada de las
vacunas contra el COVID-19 celebrados en-
tre la Comision y las companhias farmacéu-
ticas (a los que ya se hubieran celebrado
en ese momento y a los que se pudieran
celebrar con posterioridad a la solicitud).

e Tras diferentes comunicaciones, el 15 de
febrero de 2022 la Comisidon resuelve la
solicitud concediendo acceso parcial a un
total de trece documentos, justificando
que el acceso a los documentos no podia
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ser total por proteccidén de la intimidady la
integridad de la persona y por proteccion
de los intereses comerciales de las com-
paiias farmacéuticas, esto es, apoyando-
se en la excepcion del Articulo 4.2, primer
guion, del Reglamento (CE) 1049/2001,
gue faculta, en este caso a la Comision, a
denegar el acceso a documentos o in-
formacién cuya divulgacién suponga un
perjuicio para la proteccién de “los inte-
reses comerciales de una persona fisica
o juridica, incluida la propiedad intelec-
tual” (“Decision”).

e Notificada la Decision de la Comision, los
seis eurodiputados plantean el correspon-
diente recurso ante el Tribunal General,
solicitando la anulacién de la Decision en
cuestion en base a motivos de diferente
indole, la mayoria de ellos relacionados
con un uso inadecuado por la Comisidon
de la excepcion de la proteccion de los
intereses comerciales de las companias
farmacéuticas.

2.2. Posicién de la Comisién y cémo re-
suelve el Tribunal General

En el contexto de la solicitud que venimos
comentando, la Comisidn, entre otra infor-
macion, expurgé de los acuerdos de com-
pra anticipada aspectos relativos a precios
y modalidades de pago, incluyendo precio
por dosis, precio a la entrega, precio o cos-
te total o anticipos o pagos a cuenta, que
en algunos casos se justificé que acceder
a esa informacién permitia determinar el
precio por dosis.

Pues bien, en lo que a cuestiones de precio
se refiere, los demandantes cuestionan prin-
cipalmente dos aspectos:

Insuficiencia de motivacién y fundamenta-
cién de la Decisiéon para justificar la expurga-
cion de los aspectos relativos al precio sobre
la base de la excepcidn de la proteccién de
los intereses comerciales; e insuficiencia de

la Decisién en la ponderacidn del interés pu-
blico y los intereses de las companias farma-
céuticas en mantener la confidencialidad de
esa informacion.

2.2.1. Insuficiencia de motivacion y fun-
damentacion de la excepcion de la
proteccion de los intereses comercia-
les en el contexto de informacion so-
bre precio

Como decimos, los demandantes rebaten,
tanto desde la perspectiva de la motivacion
como de la fundamentacion, los argumentos
esgrimidos por la Comision sobre el uso de
la excepcion de la proteccidn de los intereses
comerciales de las companias farmacéuticas
para expurgar de los acuerdos de compra an-
ticipada informacion relativa al precio.

La Comisiéon pone de manifiesto que la in-
formacién expurgada contiene elementos
sensibles desde el punto de vista comercial
y que la divulgaciéon de dicha informacion:

e Puede perjudicar la situacion competiti-
va de las compaiias farmacéuticas en el
mercado mundial de produccion y comer-
cializacion de vacunas contra el COVID-19; y

e Permite a terceros extraer conclusiones so-
bre las estrategias comerciales y de fijacion
y estructuras de precios de dichas compa-
Aias,dando la opcidn a que esa informacion
pueda ser utilizada por competidores para
planificar sus propias estrategias, lo que
no solo podria perjudicar gravemente
las negociaciones en curso y futuras con
otros compradores internacionales, sino
también poner en riesgo la ejecuciéon de
los acuerdos en vigor en cuestién.

Sirva de ejemplo de lo anterior el siguiente
extracto de la Sentencia:

“(..) la Comision senald que, segun la ju-
risprudencia, la informacién comercial
sensible relativa, en particular, a las es-
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trategias comerciales de las empresas
interesadas o a sus relaciones comer-
ciales estaba protegida por el articu-
lo 4, apartado 2, primer guion, del Re-
glamento N° 1049/2001. Por otra parte,
los riesgos comerciales potenciales, los
precios aplicados y los umbrales de los
compromisos financieros acordados en
el marco de un contrato de cardcter sen-
sible también podian constituir elemen-
tos comerciales sensibles, en particular
para los contratos que aun se estuvieran
gjecutando. En el caso de autos, segun la
Comision, la divulgacion de tales pasa-
jes de los acuerdos de adquisicion an-
ticipada colocaria claramente a la em-
presa afectada en desventaja frente a
sus competidores, porque se les daria
asi a conocer el nivel de riesgo finan-
ciero aceptado por ella e informacion
sobre su estrategia de fijacion de pre-
cios. En tales circunstancias, la Comision
consideré que determinados aspectos
financieros de los contratos debian se-
guir estando protegidos en virtud de la
excepcion relativa a la proteccion de los
intereses comerciales.”

El Tribunal General resuelve a favor de la Co-
misién, tanto en la vertiente de motivaciéon
como en la de fundamentacioén. En este sen-
tido, sefala que:

La Comisién proporcioné explicaciones
detalladas sobre la naturaleza de la in-
formacién expurgada y sobre la manera
en que la divulgacién de dicha informa-
ciéon podia perjudicar los intereses co-
merciales de las compaiias farmacéu-
ticas, concluyendo que la motivacion de
la Decision permitia a los demandantes
comprender las razones especificas que
llevaron a la Comision a expurgar dicha in-
formacion;y

La Comision consideré acertadamente
que la divulgacién de la informacién en
cuestion podia proporcionar a los com-

La Comision
consideré
acertadamente
que la divulgacion
de la informacion
en cuestion podia
proporcionar a

los competidores
de las companias
farmacéuticas

y a terceros
compradores
informacion
comercialmente

sensible sobre

las estrategias
comerciales y de
fijacion y estructuras
de precios,
concluyendo que
dichas explicaciones
estaban bien
fundamentadas y
que entran en el
concepto de riesgo
razonablemente
previsible y no
meramente
hipotético en lo que
al perjuicio para la
proteccion de los
intereses comerciales
se refiere.
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petidores de las compaiias farmacéuti-
cas y a terceros compradores informa-
cion comercialmente sensible sobre las
estrategias comerciales y de fijacién y
estructuras de precios, concluyendo que
dichas explicaciones estaban bien funda-
mentadas y que entran en el concepto
de riesgo razonablemente previsible y
no meramente hipotético en lo que al
perjuicio para la proteccion de los inte-
reses comerciales se refiere.

A la vista de lo anterior, el Tribunal General
desestima este motivo de impugnacion.

2.2.2. Insuficiencia en la ponderacion
del interés publico respecto de la ex-
cepcion de la proteccion de los intereses
comerciales en el contexto de informa-
cion sobre precio

Los demandantes entienden que la Comi-
sibn no ha ponderado correctamente los
intereses comerciales de las companias far-
macéuticasy el interés publico en materia de
salud que promueve la transparencia. A su
juicio, existe un interés publico superior que
justifica la divulgacién integra de los acuer-
dos de compra anticipada. Entre otros moti-
Vvos, alegan razones de confianza del publico
en la funciéon desempefnada por la Comisiéon
en la adquisicion de vacunas, la utilizacion de
fondos publicos o cuestiones de confianza
del publico en las propias vacunas.

En concreto, sobre la divulgacion de aspec-
tos relativos al precio, los demandantes en-
tienden que “es necesaria para restablecer
la confianza del publico en la adquisicion
conjunta de vacunas y explicar las diferen-
tes elecciones de vacunas de los Estados
miembros y las dificultades de entrega en-
contradas”y que “es importante para que el
publico tenga confianza en las vacunas y en
las inversiones de fondos publicos por parte
de la Comision y pueda analizarlas y extraer
conclusiones sobre la adquisicion conjunta

de vacunas y los eventuales beneficios obte-
nidos por las empresas interesadas”.

Si bien la Comision coincide con los deman-
dantes en la importancia de la confianza del

Subraya que [...] el
derecho de acceso
a los documentos
no es un derecho
general y absoluto.

Recuerda que las
consideraciones
generales, incluidas
las relativas a la
proteccion de la
salud humana,

no bastan para
justificar un interés
publico superior

Puntualiza que no
ha identificado
ningun interés
publico que
prevalezca sobre
el interés publico y
privado protegido
por el Articulo 4.2,
primer guion, del
Reglamento (CE)
1049/2001, esto
es, los intereses
comerciales.
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publico en sus actuaciones en relacién con la
adquisiciéon de vacunas:

e Subraya que, a fecha de la Decision, conti-
Nnuaba la crisis sanitaria y que el derecho
de acceso a los documentos no es un
derecho general y absoluto;

e Recuerda que las consideraciones gene-
rales, incluidas las relativas a la protec-
cion de la salud humana, no bastan para
justificar un interés publico superior; y

e Puntualiza que no ha identificado nin-
gun interés publico que prevalezca so-
bre el interés publico y privado protegi-
do por el Articulo 4.2, primer guion, del
Reglamento (CE) 1049/2001, esto es, los
intereses comerciales.

Antes de resolver esta cuestion, el Tribunal
General, en linea con la posicion de la Comi-
sion, recuerda que:

e ‘“Incumbe al solicitante invocar de ma-
nera concreta las circunstancias que
fundamentan un interés publico supe-
rior que justifique la divulgacién de los
documentos solicitados”; y

e “Consideraciones de cardcter general
no pueden servir para justificar el acce-
so a los documentos solicitados, el cual
exige que el principio de transparencia
presente (...) una relevancia especial que
prevalezca sobre las razones que justi-
fican la denegacién de divulgacion de
los documentos en cuestion’, entre otros
motivos por proteccion de los intereses co-
merciales, como sucede en este caso.

Centrdndonos de nuevo en las consideracio-
nes relativas al precio, el Tribunal General en-
tiende que los demandantes:

e No explican de qué modo la confianza del
publico en la adquisicion de vacunas se ve
reforzada por la divulgaciéon de elementos

financieros sensibles, que pueden utilizar-
se contra las compaiias farmacéuticas
en sus negociaciones con compradores
de paises terceros e incluso contra la Co-
misién y los Estados miembros en el mar-
co de posteriores acuerdos de compra;

e Tampoco explican como los precios por
dosis pueden revelar por si solos los mo-
tivos subyacentes a las decisiones de los
Estados miembros en cuanto a las vacu-
nas utilizadas en sus campafas de vacu-
nacion contra el COVID-19; o

e No justifican cémo la divulgacion de las
clausulas relativas a los anticipos y pagos a
cuenta permiten reforzar la confianza del
publico en las vacunasy en las inversiones
defondos publicos,y es que los elementos
financieros sensibles de los acuerdos de
compra en cuestién no guardan ningu-
na relacién con la eficacia o la seguridad
de las vacunas contra el COVID-19.

Dicho esto, conviene destacar un apun-
te del Tribunal General, que asume como
suyo un argumento de la Comision, en el
sentido de que la “actividad administrati-
va no exige un acceso a los documentos
tan amplio como el requerido por la acti-
vidad legislativa de una institucion de la
Unién", para acabar concluyendo que, “en
el presente caso, los contratos en cuestion
se inscriben en el dmbito de una actividad
administrativa”.

Todo lo anterior lleva al Tribunal General a des-
estimartambién este motivo de impugnacion.

Estamos ante una Sentencia muy importan-
te que consolida en buena medida la po-
sicion que ha venido manteniendo en los
ultimos ainos el Ministerio de Sanidad y la
industria farmacéutica en el sentido de
que todas las cuestiones relativas al precio
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Estamos ante

una Sentencia

muy importante

que consolida en
buena medida la
posicion que ha
venido manteniendo

en los ultimos
anos el Ministerio
de Sanidad y

la industria
farmacéutica en

el sentido de que
todas las cuestiones
relativas al precio
es informacion
comercial sensible
y estan amparadas
por la excepcién
de la proteccion
de los intereses
comerciales.

es informacion comercial sensible y estan
amparadas por la excepciéon de la protec-
cién de los intereses comerciales.

Y es importante no solo por el fondo y por
como el Tribunal General resuelve las dife-
rentes cuestiones que se le van planteando,
sino porque lo resuelve aplicando las reglas
ampliamente conocidas por todos los ac-
tores, incluyendo industria farmacéutica, Mi-
nisterio de Sanidad, Consejo de Transparen-
ciay Buen Gobierno e incluso los tribunales.

Y es que no se trata de un pronunciamien-
to aislado en un asunto muy especifico que
sugiera que se ha producido en un contex-
to donde esas reglas no aplican o no aplican
tanto, sino que estas estan muy presentes
y la Sentencia toca practicamente todos
los elementos que han estado los ultimos
anos y estan hoy encima de la mesa.

Prueba de ello es que Tribunal General, que
resuelve como se ha expuesto mas arriba,
esto es, desestimando todos los motivos de
los demandantes en lo que al acceso a infor-
macion sobre cuestiones de precio se refie-
re, recuerda en diferentes momentos de la
Sentencia que el concepto de intereses co-
merciales, a pesar de no estar definido en el
Reglamento (CE) 1049/2001, es mas bien una
excepcion a la regla general. En este sentido,
sefala que:

e “Para justificar la denegacion de acceso
a un documento cuya divulgacion se ha
solicitado no basta, en principio, con que
ese documento esté comprendido en el
ambito de una actividad comercial, sino
que la institucion de que se trate debe
explicar las razones por las que el acceso
a dicho documento puede menoscabar
concreta y efectivamente los intereses co-
merciales y demostrar que ese riesgo de
menoscabo es razonablemente previsible
Yy ho meramente hipotético”;
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e “El examen que debe efectuar la institu-
cion al objeto de aplicar una excepcion ha
de realizarse de manera concreta y debe
constar en la motivacion de la decision”;

e “No cabe considerar que cualquier infor-
macion relativa a una sociedad y a sus
relaciones comerciales puede acogerse
a la proteccion que debe garantizarse a
los intereses comerciales con arreglo al
articulo 4, apartado 2, primer guion, del
Reglamento (CE) 1049/2007".

Sin embargo, también pone de manifiesto que
“dicha proteccion puede abarcar informa-
cion comercial sensible, como la informa-
cion relativa a las estrategias comerciales
de empresas, a sus volimenes de ventas,
a sus cuotas de mercado o a sus relaciones
comerciales”, incluyendo, como ha quedado
acreditado, informacién relativa al precio.

Dicho esto, estamos ante una Sentencia muy
trabajada, en un asunto fundamental, como
son las vacunas contra el COVID-19, en la que
el Tribunal General aplica con criterio y serie-
dad aspectos sobre los que en no pocas oca-
siones ha habido aproximaciones erraticas.

[11 Sentencia de la Sala Quinta del Tribunal General
de la Unién Europea de 17 de julio de 2024, EUR-Lex -
62021710689 - EN - EUR-Lex (europa.eu).

[2] Reglamento (UE) 2020/521, https://eur-lex.europa.
eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CEL EX%3A32020R0521&
qid=1729228533126.

[3] Reglamento (UE) 2016/369, https://eur-lex.europa.eu/

legal-content/ES/TXT/2uri=CELEX%3A02016R0369-2020
0201&qid=1729233708624.

[4] Estrategia de la UE para las vacunas contra la COVID-19,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TX-

1/2qid=1597339415327&uri=CELEX%3A52020DC0245.

[5]1 Reglamento (CE) 1049/2001, https://eur-lex.
europa.eu/legal-content/ES/TXT/?2uri=CELEX-
%3A32001R10498&0id=1729233801111
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RESUMEN: Este articulo revisa las reflexiones de la sentencia del Tribunal Federal de lo Contencioso-
Administrativo (Bundesverwaltungsgericht) de Suiza de 27 de julio de 2023, relativa a una solicitud de
acceso a informacion publica sobre condiciones de financiacion y precio de medicamentos innovadores,
y, en particular, el modo en que el Tribunal pondera el interés general de |la transparencia con los posibles
perjuicios que se derivarian del acceso publico a dicha informacion. El interés de la sentencia radica en
su aproximacion a la carga de la prueba de dichos posibles perjuicios, cuando se trata de danos futuros,
y en el peso que atribuye a la opinidén fundada de las autoridades sanitarias sobre la probabilidad de que
efectivamente se materialicen en caso de otorgarse el acceso.

PALABRAS CLAVE: : transparencia del precio de los medicamentos; acceso a informacién sobre precios de
medicamentos; ponderacién de intereses; juicio de proporcionalidad; intereses econdmicos y comerciales.

ABSTRACT: This article reviews the reflections of the July 27, 2023, ruling by the Swiss Federal Administra-
tive Court (Bundesverwaltungsgericht) on a request for access to public information about the financing
terms and pricing of innovative medicines. It specifically analyzes how the Court balances the public inter-
est in transparency with the potential harm that could arise from granting public access to this informa-
tion. The ruling'’s significance rests in its approach to the burden of proof for potential future harm and the
weight it places on the informed assessments of health authorities regarding the likelihood of these harms
materializing if access is permitted.

KEYWORDS: medicines price transparency; access to medicines price information; weighing of interests;
proportionality test; reasonable test-economic and commercial interests.
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Como es sabido, la legislaciéon espanola, en li-
nea con los principios del Derecho de la Unidn,
y con los mas altos estandares internacionales
en materia de transparencia y buen gobierno,
reconoce en amplisimos términos el derecho
de los ciudadanos al acceso a la informacion
publica. La Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de
transparencia, acceso a la informacion pubili-
cay buen gobierno (la “LTBG”") ha supuesto un
antesy un después en la garantia del acceso a
la informacion sobre la actuacion de las Admi-
nistraciones publicas, la rendicion de cuentas
y la participacién ciudadana.

La LTBG se articula sobre dos ejes principales:
(i) la publicidad activa, esto es, la obligacion de
las Administraciones publicas de publicar de
manera proactiva, sin ser instadas a ello, infor-
macion relevante sobre su organizacion, fun-
cionamiento y actuaciones (incluyendo actos
y resoluciones administrativas de relevancia,
contratos, convenios y subvenciones, por po-
ner meros ejemplos); y (ii) el derecho de acce-
so a la informacion publica, permitiendo (en
principio) a cualquier ciudadano, sin necesi-
dad de justificar interés legitimo, solicitar y
obtener informacioén de las Administraciones
publicas, salvo en casos excepcionales en los
que se justifique la necesidad de mantener la
confidencialidad de la informacion, atendien-
do a ciertas causas legalmente establecidas.

Uno de los posibles limites a ese derecho de
acceso viene dado por la necesaria protec-
cién de los legitimos intereses econédmicos y
comerciales (ex articulo 14.1.h LTBG).

Latensidon entre laaplicacion de los principios
de transparencia y la protecciéon de los legiti-
Mos intereses econdmicos y comerciales se
viene poniendo de manifiesto con especial
intensidad en el sector salud. Vaya por delan-
te que este sector es un alumno aventajado
en materia de transparencia, y no solo a raiz
de la aprobacion de la LTBG. Las exigencias
de la regulacion y el impacto de la actividad

La tension entre

la aplicacién de

los principios de
transparenciay la
proteccion de los
legitimos intereses
econémicos y
comerciales se viene
poniendo de manifiesto
con especial intensidad
en el sector salud. Vaya
por delante que este
sector es un alumno
aventajado en materia
de transparencia,

y no solo a raiz de

la aprobacion de la
LTBG. Las exigencias
de la regulaciény el
impacto de la actividad
en la saludy en el
gasto publico han
determinado que la
industria farmacéutica
publique y divulgue de
forma activa y someta
al escrutinio publico
informacion exhaustiva
y actualizada sobre su
actividad, sus productos
y sus relaciones con
otros operadores.
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en la saludy en el gasto publico han determi-
nado que la industria farmacéutica publique
y divulgue de forma activa y someta al escru-
tinio publico informacion exhaustiva y actua-
lizada sobre su actividad, sus productos y sus
relaciones con otros operadores. Es obligada
la divulgacién publica de los ensayos clinicos
en curso y de sus resultados, y de datos ex-
haustivos sobre la composicion, seguridad y
eficacia de los productos farmacéuticos. El
compromiso de la industria con la transpa-
rencia se ha traducido también en la aproba-
cién de cddigos voluntarios de conducta que
exigen la divulgaciéon de interacciones finan-
cieras (transferencias de valor) con profesio-
nales de la salud y organizaciones sanitarias,
y a los que se han adherido de forma masiva
la inmensa mayoria de los operadores farma-
céuticos en Espana y Europa.

Pese a este innegable compromiso, hay un
concreto aspecto en el que la industria far-
macéutica viene manteniendo la imperiosa
necesidad de mantener la confidencialidad
de la informacién: las decisiones sobre fija-
cién de preciosy condiciones de financiacion
de los medicamentosy el precio efectivo apli-
cado a los medicamentos en los suministros
a la Administracion. Tanto la industria farma-
céutica como el Ministerio de Sanidad han
advertido de forma constante que la divul-
gacion indiscriminada de esta informacion
seria contraria, no ya a los legitimos intereses
econdmicos y comerciales de las empresas
privadas, sino a los propios intereses publicos.

Resumiendo en breves parrafos una historia
de varios anos, hay que decir que, ante solici-
tudes de acceso a informacioén sobre precio y
condiciones de financiacion de medicamen-
tos innovadores, el Ministerio de Sanidad ha
defendido desde siempre y sin fisuras la ne-
cesidad de mantenerlos confidenciales. Bien
es cierto que inicialmente las resoluciones del
Ministerio de Sanidad tendian a ofrecer ex-
plicaciones muy escuetas, por ejemplo, por
mera referencia a las disposiciones legales
aplicables, y sin analizar a fondo la proceden-
cia de la aplicacion de la excepcion relativa a

[...] la imperiosa
necesidad de
mantener la
confidencialidad de
la informacion: las
decisiones sobre
fijacion de precios

y condiciones de
financiacion de los
medicamentos y

el precio efectivo
aplicado a los
medicamentos en

los suministros a

la Administracion.
Tanto la industria
farmacéutica como el
Ministerio de Sanidad
han advertido de
forma constante

que la divulgacion
indiscriminada de
esta informacioén
seria contraria, no

ya a los legitimos
intereses econémicos
y comerciales de las
empresas privadas,
sino a los propios
intereses publicos.
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la protecciéon de los legitimos intereses eco-
ndémicos y comerciales. Asi, varias resolucio-
nes denegatorias de solicitudes de acceso
fueron anuladas por los tribunales de justicia
por apreciar los drganos judiciales que no se
habia razonado adecuadamente la proceden-
cia de mantener la informacién confidencial.

Sin embargo, desde hace ya varios anos el
Ministerio de Sanidad ha explicitado, ya con
todo detalle, los fundamentos de su nega-
tiva. Y —como se ha adelantado- lo hace no
solo aludiendo a los legitimos intereses eco-
némicos y comerciales de las empresas titu-
lares de los medicamentos, sino también y
principalmente a los intereses econdmicos y
comerciales del propio Estado espanol.

Resumiendo, de nuevo, el razonamiento de
multiples resoluciones, el Ministerio de Sani-
dad ha explicado que el conocimiento publi-
co del precio acordado para un medicamen-
to, asi como sus condiciones de financiacion,
implicaria revelar datos de naturaleza econé-
mica relevantes para el negocio de una enti-
dad mercantil, los cuales podrian ser utiliza-
dos por sus competidores en su detrimento.
Pero igualmente razona que una divulgacion
descontextualizada de la informacion sobre
el contenido de la resoluciéon de precio de
un medicamento en Espafa podria tener un
impacto significativo en la determinacion del
precio de ese mismo medicamento en otros
Estados miembros de la Unién Europea,
pues es comun que otros paises basen sus
sistemas de fijacion de precios en los de los
paises vecinos, lo que afectaria a la politica de
precios de la compania en cuestidon en otros
mercados, perjudicando nuevamente sus in-
tereses econdmicos y comerciales.

Ligado a lo anterior -y este es probablemen-
te el aspecto clave- el Ministerio ha explica-
do que dar acceso indiscriminado a terceros
a los precios de financiacion de los medica-
mentos en Espana llevaria aparejada, para la
Administracion, una importante desventaja
negociadora a la hora de conseguir precios
mas competitivos y causaria innegables per-

Ligado a lo anterior -y
este es probablemente
el aspecto clave- el
Ministerio ha explicado
que dar acceso
indiscriminado a
terceros a los precios
de financiaciéon de

los medicamentos

en Espana llevaria
aparejada, para la
Administracion, una
importante desventaja
negociadora a la hora
de conseguir precios
mas competitivos y
causaria innegables
perjuicios a nuestro
sistema sanitario en su
conjunto.

juicios a nuestro sistema sanitario en su con-
junto. De hecho, senala el Ministerio, los pai-
ses de nuestro entorno “ponen gran cuidado
en no revelar las ventajas que obtienen en
sus negociaciones de financiacion de me-
dicamentos, conocedores de que ello les
permite obtener mayores ahorros frente a
los paises que no garantizan esta confiden-
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cialidad de las negociaciones”. El Ministerio
concluye que resulta contrario a los intereses
de Espafa poner a disposicion de otros Es-
tados miembros unas informaciones que les
ayudarian en su negociacion de los precios
en sus paises respectivos, pero que perjudi-
carian la obtencién de ahorros en Espana.
Aunque este razonamiento se reproduce en
multiples resoluciones, seguramente su me-
jor exponente es el informe de 20 de noviem-
bre de 2019, elaborado por el Ministerio de
Sanidad, a solicitud de la Abogacia del Esta-
do de la Audiencia Nacional, en el marco del
recurso contencioso-administrativo contra
una Resolucion' del Consejo de Transparen-
ciay Buen Gobierno (“CTBG"”) que instaba al
Ministerio a proporcionar a un solicitante de-
tallada informacién en relacién con el precio
de ciertos medicamentos oncolégicos?.

Estos argumentos no siempre han sido acogi-
dos por el CTBG o los tribunales cuando han
sido llamados a enjuiciar la cuestion. Aunque
existe alguna Resolucion del CTBG alineada
con la opinion del Ministerio de Sanidad?®, en
otras mas recientes ha mantenido una postu-
ra desfavorable a restringir el acceso a la infor-
macion sobre precios de los medicamentos en
Espana, por entender, en esencia, que No exis-
ten pruebas suficientes que avalen el perjuicio
gue su divulgaciéon supondria para los intere-
ses econdmicos y comerciales de las empresas
o para la propia Administracién espafola.

Asi, siempre a modo de ejemplo, en su Re-
solucion 1076/2021 relativa a una solicitud de
acceso a informacidén sobre las condiciones
de financiacion y precio de una novedosa te-
rapia génica, el CTBG concluyd que:

“Asiste la razon al reclamante cuando
alega que no se ha concretado de for-
ma _precisa de qué modo el acceso a la
resolucion administrativa perjudica los
intereses economicos y comerciales de la
farmacéutica, teniendo en cuenta, ade-
mas, que el proceso de autorizacion y de
negociacion del precio ha concluido” (én-
fasis anadido).

En la misma linea, una reciente sentencia del
Juzgado Central de lo Contencioso Adminis-
trativon.®9,de 11 de julio de 2023, sefalaba que:

“No se admite tampoco que facilitar la in-
formacion afectaria a la politica economi-
ca y monetaria, afectando a los intereses
publicos, por cuanto impediria el acceso

El principal obstaculo
para que el CTBG

y los tribunales
estimen procedente
la aplicaciéon de la
excepcion invocada
por el Ministerio de
Sanidad (y la industria
farmacéutica) es
precisamente la
exigencia de acreditar
de forma concretay
precisa el dafo que
se produciria a los
intereses comerciales
y estratégicos,
publicos y privados,
si se divulga la
informacién, de
forma que esas
consecuencias no

se tilden -como
veiamos- de meras
“suposiciones”.
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a medicamentos mds baratos, porque
son manifestaciones genéricas, gque No se

han probado suficientemente, son meras
suposiciones” (énfasis anadido).

Nos encontramos, en esencia, ante un pro-
blema clasico (e irresuelto) en Derecho: la
prueba del dano futuro. El principal obstacu-
lo para que el CTBG y los tribunales estimen
procedente la aplicacion de la excepcion
invocada por el Ministerio de Sanidad (y la
industria farmacéutica) es precisamente la
exigencia de acreditar de forma concreta y
precisa el dano que se produciria a los intere-
ses comerciales y estratégicos, publicosy pri-
vados, si se divulga la informacioén, de forma
gue esas consecuencias no se tilden —-como
velamos- de meras “suposiciones”.

En cierto modo, nos encontramos ante la
misma dificultad con las que se topan miles
de demandantes en reclamaciones por da-
fnos derivados de ilicitos (contractuales y ex-
tracontractuales) para satisfacer las exigen-
cias de los tribunales a la hora de acreditar el
lucro cesante cuya indemnizacién reclaman.
Es conocido que la jurisprudencia es extre-
madamente rigorista en la exigencia de acre-
ditacion del lucro cesante, y se ha declarado
de forma reiterada que deben excluirse del
ambito indemnizatorio las simples expectati-
vas de beneficio no consolidadas por presen-
tarse dudosas o responder a supuestos de
realidad y resultado incierto, y que solo pue-
den reclamarse las ganancias que pueden
reputarse como muy probables. El Tribunal
Supremo, en una clasica sentencia de fecha
30 de noviembre de 1993 (RJ 1992\9222), a la
que, sistematicamente, se remiten la gran
mayoria de las sentencias dictadas con pos-
terioridad por dicho érgano, dictamind que:

“El lucro cesante o ganancias frustradas
ofrece muchas dificultades para su deter-
minacion y limites, por participar de todas
las vaguedades e incertidumbres propias
de los conceptos imaginarios, y para tratar
de resolverlas el derecho cientifico sostie-
ne que no basta la simple posibilidad de

realizar la ganancia, sino que ha de exis-
tir una cierta probabilidad objetiva que
resulte del decurso normal de las co-
sas y de las circunstancias especiales del

caso concreto, y nuestra jurisprudencia se
orienta en un prudente criterio restrictivo

de la estimacion del lucro cesante, decla-
rando con reiteracion que ha de probarse
rigurosamente que se dejaron de obte-
ner las ventajas, sin que éstas sean du-
dosas o contingentes y sélo fundadas en
esperanzas”’ (énfasis afadido).

Enfin, el problema de la prueba de hechos que
aun no han sucedido, que se manifiesta de for-
ma constante en el contexto del lucro cesante
y de las reclamaciones por dafos y perjuicios,
es también el problema clave con el que se es-
tan topando quienes sostienen la necesidad
de mantener confidenciales los precios y con-
diciones de financiacién en Espana.

En este contexto, la sentencia A-2459/2021, de
27 de julio de 2023, del Tribunal Administra-
tivo Federal (Bundesverwaltungsgericht) de

Suiza (la “Sentencia”), que comentaremos a
continuacion, aporta enfoques y perspecti-
vas de sumo interés.

2.1. Antecedentes

El 28 de agosto de 2020, un periodista soli-
cité a la Oficina Federal de Salud de la Con-
federacion Suiza (Bundesamt fur Gesundheit
- BAG) acceso a ciertos documentos rela-
cionados con la terapia autdloga de células
CAR-T, incluyendo, entre otros extremos, “el
importe real de la remuneracion pagada”
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En este contexto, la
sentencia A-2459/202],

de 27 de julio de

2023, del Tribunal
Administrativo Federal
(Bundesverwaltungs-
gericht) De Suiza (la
“Sentencia”), que
comentaremos a
continuacion, aporta
enfoques y perspectivas
de sumo interés.

por dichas terapias. La Oficina Federal comu-
nico al periodista que solo podia concederle
un acceso restringido, y que el importe de la
remuneracion confidencial, el importe del
descuento confidencial y los costes totales
estimados de la terapia con células CAR-T y
su calculo no serian revelados para proteger
la confidencialidad comercial. El solicitante
presentd una solicitud de conciliacion al Co-
misionado Federal de Proteccion de Datos e
Informacién, que recomendod el pleno acce-
so. No obstante, la Oficina Federal mantuvo
su postura declarando que la divulgacién de

la informacién redactada obstaculizaria sus
precauciones para la seguridad del suminis-
tro de terapias nuevas, innovadoras y de alto
precio y, por tanto, la aplicacion de medidas
oficiales conformes con los objetivos para
la prestacion de asistencia sanitaria de alta
calidad, adecuada y rentable a la poblacién
suiza.

El 25 de mayo de 2021, el periodista interpu-
so un recurso ante el Tribunal Administrativo
Federal contra la decisién de la Oficina Fede-
ral en el que solicitaba que se le permitiera
acceder a los documentos, sin censuras, in-
cluyendo el precio efectivamente reembolsa-
doy el calculo de los costes totales estimados
de la terapia CAR-T.

Tanto la Oficina Federal como las compafias
farmacéuticas afectadas, personadas como
codemandados, argumentaron la necesidad
de mantener la informaciéon confidencial. En
particular, la Oficina Federal justificé la nece-
sidad de mantener confidencial el precio de
las terapias con el siguiente razonamiento:

“En el caso de terapias nuevas, innovado-
rasy de alto precio, la seguridad de la asis-
tencia a precios economicos solo puede
garantizarse si también pueden aplicar-
se acuerdos de precios confidenciales. La
publicacion de los acuerdos de precios y/o
de los importes de reembolso especificos
socavaria las correspondientes medidas
de proteccion. El uso de acuerdos de pre-
cios confidenciales serviria para garanti-
zar que la poblacion suiza reciba terapias
nuevas, innovadoras y de alto precio con
un alto nivel de calidad y rentabilidad.
Las aprobaciones pendientes de acuer-
dos sobre tarifas son medidas oficiales
especificas dignas de proteccion. Si no se
garantizara la confidencialidad de la co-
rrespondiente informacion sobre precios,
los titulares de autorizaciones de comer-
cializacion ya no aceptarian fijar precios
netos con descuento. En consecuencia, o
bien habria que aceptar precios excesi-
vos, o0 bien el acceso a terapias nuevas e
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innovadoras dejaria de estar garantizado
o solo lo estaria con un retraso conside-
rable [..]. Si se divulgara la informacion
del procedimiento de autorizacion, seria

puede aqutorizar terapias eficaces, ade-
cuadas y econdmicas con transparencia
de precios” (énfasis anadido).

imposible que el OKP cubriera terapias
nuevas, innovadoras y de alto precio |[..].
Si no se protege la confidencialidad de la

Como se ve, el debate se plantea en términos
muy similares a los que se han expuesto an-
teriormente en el caso de Espana.

informacion confidencial sobre precios,
esto también obstaculizaria seriamente

los nuevos acuerdos tarifarios con precios

netos confidenciales, asi como la amplia-
cion de los ya existentes. Evidentemente,
no redundaria en interés del OKP obsta-
culizar o incluso impedir la asuncion eco-
nomica de los costes de determinadas
terapias innovadoras y de alto precio, y
seria contradictorio con el objetivo de
acceso a una asistencia de alta calidad”
(énfasis anadido).

Por su parte, el solicitante niega la plausibili-
dad de dichos perjuicios, alegando, en esen-
cia, lo siguiente:

“Sostenia el solicitante que la divulgacion
no afectaria la aplicacion de los acuerdos
sobre precios, que ya habian sido conclui-
dos, y que no se solicitaba informacion
sobre posiciones en negociaciones dac-
tuales o futuras, sino Unicamente sobre
negociaciones concluidas, puesto que los
acuerdos sobre precios ya se habian ce-
lebrado y habian sido aprobados por la
instancia inferior. La autoridad habia su-

puesto de forma puramente especulativa
que el acceso a los datos solicitados po-
dria obstaculizar la prorroga de los con-
tratos existentes o encarecer o retrasar
otros acuerdos tarifarios. Tampoco era
posible extraer conclusiones sobre futu-

ras posiciones negociadoras basando-
se en las remuneraciones y descuentos
anteriores. La comunidad cientifica se
ha dado cuenta de que los acuerdos de
precios secretos con las empresas farma-
céuticas no conducen a precios mas ba-
Jjos ni a una disponibilidad mads rapida de
las terapias. El gobierno federal también

El Tribunal entiende
que divulgar los
datos relacionados
con los precios de los
medicamentos podria
causar un perjuicio
grave a los intereses
publicos. El interés
de la Sentencia no
solo radica en el

S GQEVSACELEUNS
que realiza el Tribunal
sobre las posturas

de ambas partes,
sino también en sus
apreciaciones sobre
aspectos procesales,
especialmente en
relacién con la carga
de la prueba y su
valoracion por el
Tribunal.
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Pues bien, el Tribunal Administrativo Federal
adoptd sin reservas la postura de la Oficina
Federal y desestimd el recurso presentado
por el periodista solicitante de la informa-
cion. El Tribunal entiende que divulgar los
datos relacionados con los precios de los me-
dicamentos podria causar un perjuicio grave
a los intereses publicos. El interés de la Sen-
tencia no solo radica en el exhaustivo analisis
que realiza el Tribunal sobre las posturas de
ambas partes, sino también en sus aprecia-
ciones sobre aspectos procesales, especial-
mente en relaciéon con la carga de la prueba
y su valoracioén por el Tribunal.

2.1.1. El principio de transparencia no
necesariamente prima, en caso de
duda, sobre el principio de confiden-
cialidad

Segun explica el Tribunal Administrativo Fe-
deral, el propdsito de la Ley suiza de Libertad
de Informacién es promover la transparencia
en lo que respecta al mandato, la estructura
y las actividades administrativas. Por lo tan-
to, el principio de publicidad bajo la ley suiza
establece una presuncién a favor del acceso
libre a documentos oficiales por parte de to-
das las personas. Sin embargo, este acceso
puede ser restringido, pospuesto o denega-
do en determinados casos en los que exis-
tan intereses publicos o privados superiores
que lo justifiguen. La eficacia de las clausulas
de exencion depende de que el perjuicio en
caso de divulgacion sea de cierta importan-
ciay de que exista un riesgo grave de que se
produzca el perjuicio. Hasta aqui, nada difie-
re de los principios aplicables en Espana.

No obstante, el enfoque si difiere en cuanto
a la ponderacion del interés en la transparen-
cia y esos otros intereses legitimos que pu-
diesen verse afectados por la divulgacion de
la informacion.

En primer lugar, el tribunal reconoce que el
principio de partida es que la carga objetiva
de la prueba para refutar la presuncion de li-
bre acceso a la informacidén recae en la auto-

ridad que lo deniega, que es quien debe de-
mostrar que —o en qué medida- se cumplen
una o varias de las excepciones legales. Pero
ello no obsta para concluir que las autorida-
des disponen de un cierto margen de discre-
cionalidad para evaluar si se estd ante uno de
los supuestos en que debe negarse el acceso
a la informacién, con base en el principio ge-
neral de que las autoridades tienen un “gran
margen de interpretacion” con respecto a las
clausulas juridicas indeterminadas que con-
tienen varias excepciones.

Tampoco existe una regla general que deter-
mine que, por haberse configurado como ex-
cepciones, los supuestos en los que procede
rechazar una solicitud de acceso a informa-
cion publica deban interpretarse de forma
restrictiva. Por el contrario:

“En caso de excepcion, debe examinarse
caso por caso si el interés en el secreto
prevalece sobre el interés en la transpa-
rencia [..]. No existe ningun principio se-
gun el cual, en caso de duda, deba dar-

se prioridad al principio de publicidad, ni
existe el principio contrario. Por el contra-

rio, para cada posible excepcion aplica-
ble, la cuestion sobre si debe respetarse la
transparencia o la confidencialidad debe
analizarse caso por caso, sobre la base de
la prueba de proporcionalidad expuesta
anteriormente” (énfasis anadido).

En definitiva, ambos intereses —transparen-
cia vs. secreto- se analizan en un plazo de
igualdad y sin ideas preconcebidas, y sin que
necesariamente, a falta de argumentos o
pruebas soélidas sobre el perjuicio causado a
los intereses que cada una de las normas de-
fiende, haya de prevalecer uno sobre el otro.

De hecho, se observa a lo largo de la senten-
cia que no solo se espera de quienes invocan
la aplicacion de la excepcion —la Oficina Fe-
deral y las companias farmacéuticas— que
detallen de forma lo suficientemente preci-
sa en qué medida sus respectivos intereses
se verian perjudicados, sino que también del

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° ESPECIAL 2025 | 090




reclamante de la informacién se espera que
justifique por qué considera que la confiden-
cialidad de los precios de los medicamentos
Nno supone ventajas para los intereses de la
poblacion suiza, contradiciendo la opinion de
la Oficina Federal y de las compafiias, sin que
se considere suficiente —como ha sucedido
en ocasiones en Espana- alegar genérica-
mente que las otras partes en la disputa no
han probado suficientemente los hipotéticos
perjuicios que invoca o que se trata de meras
especulaciones.

2.1.2. La prueba del dano futuro. Vali-
dez de supuestos, suposiciones, o hi-
potesis fundadas en las circunstancias
del caso concreto

En relacion con la siempre compleja cues-
tion de la acreditacion del dafio futuro, el Tri-
bunal Administrativo Federal explica que la
excepcion establecida en el articulo 7.1.b) de
la Ley de Libertad de Informaciéon suiza —que
permite a una autoridad negar el acceso a in-
formacion que “obstaculiza la consecucion
de los objetivos previstos” por la autoridad
al adoptar medidas de su competencia- po-
dria aplicarse siempre que existiera una alta
probabilidad de que la divulgaciéon de infor-
macion pudiera frustrar total o parcialmen-
te el éxito las medidas que adopta la Oficina
Federal para asegurar el acceso a terapias a
precios razonable. Se parte de la base de que
“la amenaza de vulneracion de los intereses
publicos o privados respectivos como conse-
cuencia de la concesion de acceso no tiene
por qué producirse con certeza, pero tam-
poco debe parecer meramente concebible
o (remotamente) posible” (énfasis anadido).

El estandar que ha de aplicarse para apre-
ciar (mas bien, predecir) si se dard o no esta
obstaculizacion es, a juicio del Tribunal, ne-
cesariamente mas flexible en aquellos casos
en los que es mas dificil asociar una concreta
consecuencia a los hechos. El Tribunal reco-
noce que “Cuanto mas larga y compleja sea
la cadena causal, mds dificil serd en gene-

ral predecir con el alto grado de probabili-
dad requerido que el éxito de la medida o la
medida en si se veran total o parcialmente
perjudicados como consecuencia de la con-
cesion del acceso”. En estos casos:

“La _excepcion también puede aplicarse
en casos menos evidentes si puede presu-

mirse con un alto grado de probabilidad
basado en las circunstancias que el éxito

de una medida se veria frustrado en todo
0 en parte por la revelacion de informa-
cion [..]. El tenor literal, los antecedentes
o materiales legislativos y la finalidad del
precepto sugieren también la aplicacion
del art. 7.1 b) de la Ley de Informacion en
Casos menos evidentes, siempre que pue-
da presumirse con un alto grado de pro-
babilidad basado en las circunstancias
que el éxito de una medida oficial con-
creta -o incluso la propia medida- se veria
frustrado en todo o en parte por la revela-
cion de la informacion utilizada para pre-
pararla” (énfasis anadido).

Asi, cuando se enjuicia la probabilidad de he-
chos futuros, el enfoque del Tribunal es que
ese pronostico:

“no puede basarse uUnicamente en he-
chos ‘concretos’, sino que “necesariamen-

te también debe basarse en supuestos,

suposiciones o hipdtesis formadas sobre
la base de las circunstancias del caso

concreto” (énfasis afadido).

2.1.3. La relevancia del criterio de la au-
toridad competente a la hora de deter-
minar la probabilidad del perjuicio

Como ya hemos adelantado, en su Sentencia,
el Tribunal Administrativo Federal reconoce
a la autoridad sanitaria un gran margen de
interpretacion de las excepciones al principio
general de transparencia. Y no lo hace solo
envirtud del principio general de que se trata
de conceptos juridicos indeterminados cuya
interpretacion corresponde a la autoridad de
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guien se requiere su aplicacion, sino porque
se reconoce su papel como principal autori-
dad experta en la materia y su privilegiado
conocimiento de la realidad de los mercados.

El Tribunal enfatiza, de una parte, que la au-
toridad sanitaria, que tiene la responsabili-
dad de garantizar que la asistencia sanitaria
se preste de la forma mas rentable posible,
es quien tiene, como autoridad especializa-
da, un conocimiento especifico de las dina-
micas del mercado que le permite evaluar si
la transparencia de los precios afectaria ne-
gativamente el acceso a nuevas terapias por
parte de los pacientes suizos. Asimismo, la
autoridad conoce el sistema de precios de re-
ferencia que aplican otros paisesy, por tanto,
puede opinar de manera fundada sobre las
consecuencias que tendria la divulgacion de
la informacion en el mercado internacional
en que operan los titulares de las autorizacio-
nes de comercializacion. En particular:

“La autoridad inferior se refirié a la evo-
lucion _internacional con argumentos
comprensibles. El sistema de precios de
referencia de los paises de referencia fija
influye en el nivel de remuneracion en
otros paises y, por tanto, en el mercado
en el que los titulares de la autorizacion
de comercializacion ofrecen sus servicios
para combatir enfermedades raras y gra-
ves. En la medida en que la recurrente
alega que el riesgo para el mantenimien-
to del servicio no ha quedado suficiente-
mente demostrado y que, ademds, es im-
probable habida cuenta de la posibilidad
de modelos transparentes de fijacion de

precios, debe senalarse que tal prevision

se orienta hacia el futuro y no puede ba-
sarse unicamente en hechos “concretos”,

sino que debe basarse necesariamente
en suposiciones, presunciones o hipotesis
formadas a partir de las circunstancias
del caso concreto (véase E. 7.1 in fine su-
pra). En opinion del Tribunal Administra-
tivo Federal, el organismo de instancia,
como autoridad especializada, tiene un

conocimiento especifico del mercado y,
con referencia a la prdctica internacional
actual de acuerdos de precios confiden-
ciales, ha demostrado de forma convin-
cente que la divulgacion de los precios
netos realmente reembolsados en Suiza
pondria muy probablemente en peligro
la atencion de los pacientes gravemente
afectados y dependientes de las terapias.
La suposicion del organismo de instancia
de que los titulares de la autorizacion de
comercializacion volverian a los precios
de lista o al menos se retirarian temporal-
mente del mercado suizo es fdcilmente
comprensible” (énfasis anadido).

Sin mencionarlo expresamente, en este pun-
to el Tribunal esta aplicando una linea argu-
mental que claramente evoca el principio de
discrecionalidad técnica de la Administracion,
reconocida en mayor o menor medida en to-
dos los sistemas juridicos europeos. Cuando
las normas remiten a conceptos juridicos in-
determinados o circunstancias que compor-
ten un margen de apreciaciéon, puede existir
una cierta presuncion de correccién del cri-
terio de la Administracion, especialmente en
cuestiones que requieren un conocimiento
técnico especializado. Ello no obsta, logica-
mente, para que la actuacion administrativa
pueda, y deba, ser objeto de revision judicial,
pero en cierto modo limita el ambito de ese
control a casos en los que existe un mani-
fiesto error, una patente falta de motivacion
0 una aplicacion no razonable o arbitraria de
la norma. Que exista un inevitable margen de
discrepancia no es suficiente para sustituir el
criterio, razonado y motivado, del érgano es-
pecializado de la Administracion.

Aunque pueda resultar evidente, la primera
conclusion que arroja la lectura de la senten-
cia es que las autoridades sanitarias espafio-
las y suizas coinciden plenamente al advertir
que el acceso publico a la informacidén sobre
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[...] las autoridades
sanitarias espanolas

y suizas coinciden
plenamente al advertir

que el acceso publico
a la informacién

sobre los precios

de medicamentos
podria perjudicar
seriamente los
intereses publicos que
ambas defienden, al

dificultar la negociacion

y obtencién de
mejores condiciones
econdémicas.

los precios de medicamentos podria perju-
dicar seriamente los intereses publicos que
ambas defienden, al dificultar la negociaciéon
y obtencion de mejores condiciones econoé-
micas. No son las Unicas autoridades que han
defendido esta postura, como hemos tenido
ocasion de comentar en el pasado* Se trata,
no obstante, de meros ejemplos; si atende-
mMos a las aseveraciones del Consejo Federal
suizo, que la sentencia reproduce, practica-
mente todos los paises son conscientes de la
relevancia de mantener la confidencialidad
de los precios de los medicamentos.

El Tribunal hace también referencia a mani-
festaciones del Consejo Federal (el Gobierno
suizo) en un informe emitido el 17 de febrero
de 2021, en el que aseveraba que:

“Sin embargo, en el caso de los medica-
mentos de alto precio, las autoridades
extranjeras, las aseguradoras sanitarias o
las regiones suelen establecer modelos de
fijacion de precios en forma de descuen-
tos confidenciales, rebajas, Iimites de vo-
lumen o modelos de pago por resultados.

Los precios efectivamente reembolsados
estdn sujetos a confidencialidad. Los pre-
cios que se tienen en cuenta en la com-

paracion de precios en el extranjero no
se pagan realmente en casi ningun pais”

(Informe del Consejo Federal de 17 de fe-
brero de 2021, citado en la Sentencia) (én-
fasis anadido).

En su analisis de las posiciones de las partes
y de la razonabilidad de los argumentos de
cada una de ellas, la sentencia resulta ejem-
plar. Con independencia de la opinién que
cada uno pueda tener sobre la conclusion fi-
nalmente alcanzada, lo que es innegable es
gue en esta ocasiéon la cuestion si se ha tra-
tado con la atencidn que merece un debate
juridico de tanta trascendencia como el que
nos ocupa. La sentencia dedica mas de vein-
te paginas a analizar el marco normativo pre-
valente en Suiza, el sistema de financiacién y
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acuerdos especificos sobre precios, y respon-
de unaaunaydeformarazonada a las alega-
ciones de todas las partes personadas en el
proceso. Esta reflexion es especialmente per-
tinente, considerando que, en ocasiones, los
operadores juridicos experimentan una frus-
tracién comprensible al ver cémo, en sede
judicial, se desestiman de forma superficial
los argumentos razonados de las partes, in-
cluidos aquellos de la propia administracion
sanitaria. De igual manera,

pareceria adecuado
atribuir a la opinién
fundada de la
autoridad sanitaria
(en nuestro caso, el
Ministerio de Sanidad)
el peso que merece
como argumento de
autoridad (magister
dixit) confiando

en su capacidad y
conocimiento sobre
unas dindmicas
regulatorias

y de mercado

cuyos detalles
probablemente

cién y mesura con la que se aborda la cues- sl s la

tion probatoria es también digna de men- especializacién de los

cion. En particular, en una materia como la jueces y del propio
gue Nnos ocupa, pareceria razonable adoptar
CTBG.

en Espana un enfoque mas flexible (y realis-

Desde el punto de vista
material, la ponderacién
y mesura con la que se

aborda la cuestiéon proba-
toria es también digna de

mencion.

Desde el punto de vista material, la pondera-

ta) en cuanto a la prueba de los danos futuros
teniendo en cuenta su especial complejidad.
De igual manera, pareceria adecuado atribuir
a la opinion fundada de la autoridad sanitaria
(en nuestro caso, el Ministerio de Sanidad) el
peso que merece como argumento de auto-
ridad (magister dixit) confiando en su capa-
cidad y conocimiento sobre unas dinamicas
regulatorias y de mercado cuyos detalles pro-
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bablemente escapan a la especializacién de
los jueces y del propio CTBG. Creemos que las
reflexiones al respecto de la Sentencia apor-
tan una perspectiva muy necesaria y debe-
rian ser consideradas al definir las politicas de
transparencia relacionadas con los precios de
los medicamentos en nuestro pais.

[11 Resolucion del CTBG 262/2019, de 8 de julio.

[2] Segun lo expuesto por el Ministerio de Sanidad en
este informe, “los paises de la UE utilizan los precios fi-
nanciados en otros EE.MM., cuando se hacen publicos,
para conseguir reducciones de precios en sus siste-
mas publicos. Ello genera una situacion en la que los
titulares de la autorizacion de comercializacion de un
concreto medicamento no estdn dispuestos a hacer
concesiones (reducciones de precios) en un pais deter-
minado (por ej,, en paises con una situacion economica
menos prospera) si los precios en dicho pais se hacen
publicos, toda vez que ello les obligaria a aplicar esas
mismas ventqjas en paises con mejores situaciones
economicas. A consecuencia de ello, muchos paises

—entre ellos, el nuestro— evitan publicar estos precios

como medida de proteccion de los intereses naciona-

les, toda vez que solo manteniendo el secreto de dichos
precios, se aseguran la consecucion de mejores condi-
ciones. Dicho de otro modo: dar acceso a terceros de
los precios de financiacion en Espana de los medica-
mentos supondria la pérdida de credibilidad de nues-

tra Administracion, y llevaria aparejada una desventaja

negociadora a la hora de conseguir precios mds com-

petitivos (que podrian conseguirse atendiendo a nues-
tra situacion econémico-financiera mds desfavorecida
que otros paises del entorno, por razon de nuestro alto
déficit publico y nuestra inferior renta per capita). Pién-

sese que Estados de nuestro entorno —v.gr., Reino Unido

o Francia- ponen gran cuidado en no revelar las venta-

jas que obtienen en sus negociaciones de financiacion

de medicamentos, conocedores de que ello les permi-

te obtener mayores ahorros frente a los paises que no
garantizan esta confidencialidad de las negociaciones
[...] Por lo expuesto, es evidente que resulta contrario a

los intereses de Esparfia poner a disposicion de otros

EE.MM. unas informaciones que les ayudarian en su ne-
gociacion de los precios en sus paises respectivos, pero
que perjudicarian la obtencion de ahorros en Espania”

(énfasis anadido).

[3] Vid. a modo de ejemplo la Resolucion 478/2019, re-
caida en el expediente 32710. En esta Resolucion, el
CTBG considera justificado mantener la confidenciali-
dad de la informacion relativa al precio del medicamen-
to por la posibilidad que ofrece de “maximizar el acceso
de los pacientes a los medicamentos innovadores” y de
permitir “qgue cada pais consiga el mejor precio posible
en funcion de sus circunstancias (coberturas publicas,
copagos, capacidad economica...) [..] en equilibrio con
el necesario retorno economico para las companias far-
macéuticas”. Asi, aflade, “si no hubiera confidencialidad
en el ambito europeo, los precios tenderian a igualar-
se en un valor Unico que podria ser relativamente bajo
para los paises mds ricos, pero demasiado alto para los
de menor capacidad economica”, lo que “podria com-

plicar el acceso en los de menos recursos”.

[4] COCINA ARRIETA, B. Resolucion del Information
Commissioner irlandés de 13 de abril de 2018, relativa a
la aplicacion de las normas de transparencia a los pre-
cios de medicamentos financiados con cargo a fondos
publicos. Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.° 69.
Madrid: CEFI, 2019. En esta resolucion, el Information
Commissioner considera que dar acceso a informacion
sobre las condiciones de precio ofrecidas por las compa-
Aias farmacéuticas bajo expresa reserva de confidencia-
lidad “perjudicaria gravemente los intereses financieros
del Estado”, motivo que justifica la negativa a facilitar al
solicitante esa informacion bajo la ley de transparencia
irlandesa. En el mismo sentido se han pronunciado ya
otras autoridades europeas, como las italianas, y la pro-

pia Comision.

Bealyiy Cocina riele y
fOssa Cueslia Grimey
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RESUMEN: El 25 de junio de 2024, la Audiencia Nacional emitié una sentencia sobre la transparencia en
los precios de adquisicion de medicamentos. El procedimiento trae causa de la solicitud del Consejo de
Transparencia y Buen Gobierno (CTBG) a la Agencia Espafola del Medicamento (AEMP) de informaciéon
extensa sobre los acuerdos de reventa y donacion de vacunas bioNTech/Pfizer. La sentencia confirma que
el derecho a la transparencia y acceso a la informacion tiene limites definidos por otros intereses protegidos
por la ley, subrayando que estos han de ser ponderados caso por caso, para determinar qué interés debe
prevalecer. En este caso, la Audiencia Nacional reconoce que la divulgacion de la informacion solicitada por
el CTBG podria perjudicar las relaciones internacionales de Espafa y menoscabar la confidencialidad de los
procesos de toma de decision de la Administracidn, sin que concurra ningun interés superior que lo justifique.

PALABRAS CLAVE: Derecho acceso a la informacién; limites; precio de medicamentos; negociaciones;
doctrina.

ABSTRACT: On 25 June 2024, the National High Court issued a ruling concerning transparency and confi-
dentiality in medicine procurement prices. The proceedings originated from the Council of Transparency
and Good Governance's (CTBG) request for extensive information on the resale and donation agreements
of BioNTech/Pfizer vaccines to the Spanish Medicines Agency (AEMPS). The ruling confirms that, although
the right to transparency and access to information is very broad, it is limited by legally protected interests,
which must be weighed on a case-by-case basis to determine which should prevail. In this particular case
the National High Court recognized that disclosing the information requested by the CTBG could harm
Spain's international relations and undermine the confidentiality of the Administration's decision-making
processes, without any overriding interest to justify such harm.

KEYWORDS: Access to information; limits; medicines prices; negotiations; doctrine.
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El pasado 25 de junio de 2024, la Seccidén
Séptima de la Sala de lo Contencioso Admi-
nistrativo de la Audiencia Nacional dictaba
una interesantisima sentencia (“Sentencia”)
gue viene a aportar un poco de luz sobre el
complejo y espinoso tema de la transparen-
cia de los precios de adquisicion de los medi-
camentos y sus limites.

La Sentencia resuelve el recurso de apela-
cién promovido por el Ministerio de Sanidad/
Agencia Espanola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (“AEMPS") contra la sen-
tencia nimero 58/2023 de 24 de marzo del
Juzgado Central Contencioso Administrativo
de la Audiencia Nacional que desestimaba
el recurso contencioso administrativo de la
AEMPS contra la resolucién dictada por el
Consejo de Transparencia y Buen Gobierno
numero 823/2021 de 8 de abril de 2022 sobre
acuerdos de reventa y donacion de las vacu-
nas de BioNTech/Pfizer (“Resolucion”).

El procedimiento trae causa de la peticion
del Consejo de Transparencia y Buen Go-
bierno (“CTBG") a la AEMPS en la que solici-
taba se le facilitara la siguiente informacion/
documentacion:

a) Copia del convenio de la AEMPS de reven-
ta de vacunas BioNTech/Pfizer a Andorra.

b) Listado de todos y cada uno de los acuer-
dos y/o convenios a los que hubiera llega-
do el Gobierno de Espana para revender
o donar vacunas, detallando si se trataba
de una reventa o donacién, indicando la
fecha, nUmero de dosis, marca de la vacu-
Nna, pais y cuantia a pagar al Gobierno de
Espana.

c) Copia de cada uno de dichos acuerdos o
convenios.

El Ministerio de Sanidad a través de Ia
AEMPS atendid parcialmente la peticidon del
CTBG vy facilité la siguiente documentacion/
informacion:

a) Numero de dosis de vacunas revendidas
a Andorra, indicando que el precio fue el
mismo que el de adquisicion, por lo que
dicha reventa fue sin dnimo de lucro, y

b) Un enlace en el que aparece el listado de
donaciones de vacunas realizadas a paises
americanos.

Si bien denegd el resto de la informaciéon por
entender que la informacién restante estaba
amparada dentro de las excepciones o limi-
tes previstos en los articulos 14.1 ¢) y 14.1 k) de
la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de trans-
parencia, acceso a la informacién publica y
buen gobierno (“LTAIBG"). Esto es, considerod
el Ministerio de Sanidad/AEMPS que facili-
tar dicha informacién al CTBG supondria un
perjuicio a las relaciones exteriores de Espa-
na (articulo 14.c) de la LTAIBG), y afectaria a
la garantia de confidencialidad o secreto re-
guerido en los procesos de toma de decisidn
(articulo 14.k) de la LTAIBG).

1.1. Resolucion del CTBG

En respuesta, el CTBG en su Resolucién con-
sideré que las limitaciones alegadas por el
Ministerio de Sanidad/ AEMPS para denegar
la informacién solicitada no resultaban apli-
cables ya que no se proporcionaba justifica-
cion razonable ni suficiente.

En concreto, y en relacién con la limitacién
prevista en el articulo 14.1 k) de la LTAIBG que
hace referencia a la necesidad de proteger
la confidencialidad o el secreto de los pro-
cesos de toma de decisiones o negociacion,
considerd el CTBG que facilitar copia de los
convenios de donacidn o acuerdos de reven-
ta de vacunas con terceros paises, no revela
informacidén secreta o confidencial sobre el
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proceso de negociacion habido para alcan-
zar dicho acuerdo o convenio.

De igual modo y respecto a la excepciéon
prevista en la letra c) del articulo 14.1 de la
LTAIBG, esto es, la afectacidn o perjuicio a las
relaciones exteriores de Espana, considerd el
CTBG que no cabia aceptar la misma puesto
que el Ministerio de Sanidad se habia limita-
do a alegar que la revelaciéon de los términos
de dichos convenios o acuerdos de reventa
o donacidn podrian afectar futuras negocia-
ciones sin concretar en qué forma podrian
afectar o perjudicar. Considerd igualmente
el CTBG que la revelacion del texto final del
acuerdo o convenio de reventa dificilmente
podrd afectar o perjudicar futuras relaciones
exteriores maxime cuando ya es conocido la
existencia de dichos acuerdos, asi como el
numero de dosis revendidas a Andorra.

1.2. Recurso contra la resolucién del
CTBG

El Ministerio de Sanidad/AEMPS recurri6 la
Resoluciéon por entender que facilitar copia
de los convenios de reventa o donacion de
vacunas con terceros paises dafaria las re-
laciones exteriores de Espafa, asi como sus
intereses estratégicos y negociadores, ya que
perjudicaria claramente las futuras negocia-
ciones al generarse desconfianza hacia Es-
pana por parte de esos terceros paises que
podrian llegar a ver como el contenido inte-
gro de los acuerdos o convenios alcanzados
con Espafa podrian ser publicados sin que
dichos paises hubieran podido ni tan si quie-
ra manifestar su opinioén.

El Juzgado Central de los Contencioso Admi-
nistrativo de la Audiencia Nacional confirmo
la en primera instancia la posicion del CTBG
y considerd que no habia sido debidamente
acreditado por parte de la AEMPS ese per-
juicio o afectacion a las relaciones exteriores,
asi como tampoco a la confidencialidad de |la
negociaciéon (proceso de toma de decisiones).
Consideré el 6rgano juzgador de referencia

que la parte recurrente (AEMPS) simplemen-
te se habia limitado a argumentar un dano
potencial, hipotético y futuro, sin acreditar el
nexo causal entre dicha divulgacion y el su-
puesto perjuicio alegado (esto es, que no se
habia superado el test del dafio), y que, por
tanto, en ausencia de motivacién, no podian
aplicarse los limites previstos en las letras c) y
k) del articulo 14.1 de la LTAIBG.

1.3. Apelaciéon contra la sentencia de
primera instancia

El Ministerio de Sanidad/AEMPS apeld la sen-
tencia de primera instancia alegando haber
guedado suficientemente acreditado el per-
juicio a la confidencialidad de las negociacio-
nesy a las relaciones exteriores de Espafa en
caso de revelacion de la informacién requeri-
da. Frente a dicho recurso, se opuso de nuevo
el CTBG alegando de nuevo no haber que-
dado acreditado el dano, pero si resultar evi-
dente la existencia de un interés publico en el
conocimiento de dicha informacion, incidien-
do en la transparencia como un instrumento
adecuado de rendiciéon de cuentas del uso del
dinero publicoy considerando que si se realiza
un test entre un posible dano (no acreditado)
y el interés publico en la rendicion de cuen-
ta, debe prevalecer este Ultimo. Aprovechd
el CTBG la oposicion al recurso de apelacién,
para alegar que es reiterada y pacifica la ju-
risprudencia del Tribunal Supremo sobre las
limitaciones a la transparencia previstas en el
articulo 14 de la LTAIBG, que establece que no
basta con la posibilidad de la existencia de un
dano, sino que es necesario que NO concurra
ningun interés superior que pueda justificar la
concesion de la transparencia. Puntualizando
ademas el CTBG que la transparencia se arti-
cula como uno de los principios rectores de la
Accién Exterior del Estado, en aplicacion de lo
previsto en el articulo 2.1.f) de la Ley 1/2014 de
25 de marzo de la Accién Exterior y del Servi-
cio Exterior del Estado.

Vistas y analizadas las posiciones de las par-
tes, la Audiencia Nacional resuelve el recur-
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so de apelacion presentado por el Ministerio
de Sanidad/AEMPS estimando el mismo vy
revocando la sentencia de primera instancia
y estimando el recurso contencioso adminis-
trativo inicialmente presentado por el Minis-
terio de Sanidad/AEMPS contra la Resolucion.

Esta Sentencia, viene a confirmar la doctrina
recogida por la Sentencia de la Sala de lo Con-
tencioso de la Audiencia Nacional de 22 de
diciembre de 2023 que estimo el recurso de
apelacién 60/2023 interpuesto por la AEMPS
frente a la sentencia de la instancia que con-
firmaba la resolucion del CTBG de entregar
el precio de las vacunas COVID-19, asi como
la del propio Tribunal General de la Unidn
Europea, en sus sentencias de 6 de abril del
2022 (T-506/21), 7 de septiembre de 2022 (T-
448/21) y 10 de octubre de 2022 (T-524/21).

Dicha doctrina podria sintetizarse de la si-
guiente forma: el derecho a la transparencia,
como instrumento de control del gasto pu-
blico, es un derecho amplio que no necesita
ser fundamentado para ser ejercitado por-
gue viene a proteger un interés publico (esto
es, que se sepa en qué se gastan nuestros
gobernantes los recursos publicos, que en
Ultima instancia son los recursos de la ciu-
dadania). Ahora bien, dicho derecho, si bien
es amplio y no necesita ser fundamentado,
no es ilimitado, al contrario, tiene Iimites bien
definidos ¢cudles son? Pues aquellos otros
intereses que deban ser protegidos y que re-
coge el articulo 14 de la LTAIBG. De tal forma
que, cuando el derecho a la transparencia
entra en conflicto con esos otros intereses,
debe resolverse cual de los dos debe preva-
lecer aplicando para ello el llamado test del
dano (asi lo recoge la Exposicion de Motivos
de la propia LTAIBG).

Esta Sentencia,

viene a confirmar la
doctrina recogida por
la Sentencia de la Sala
de lo Contencioso de

la Audiencia Nacional
de 22 de diciembre

de 2023 que estimo el
recurso de apelacién
60/2023 interpuesto
por la AEMPS frente

a la sentencia de

la instancia que
confirmaba la
resolucion del CTBG de
entregar el precio de
las vacunas COVID-19,
asi como la del propio
Tribunal General de la
Unién Europea, en sus
sentencias de 6 de abril
del 2022 (T-506/21), 7
de septiembre de 2022
(T-448/21) y 10 de
octubre de 2022
(T-524/21).
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Significa esto que deben confrontarse am-
bos derechos y valorarse si es proporcionado
limitar el interés publico general buscado con
la transparencia por salvaguardar el derecho
protegido por el limite recogido en el articulo
14 (en este caso el derecho a proteger las re-
laciones exteriores de Espana y el derecho a
proteger la confidencialidad de los procesos
de toma de decisiones).

2.1. La proteccion de las relaciones
internacionales

En relacion con la proteccion de las relacio-
nes internacionales, parece bastante obvio

Significa esto que
deben confrontarse
ambos derechos

y valorarse si es
proporcionado limitar
el interés publico
general buscado

con la transparencia
por salvaguardar el
derecho protegido
por el limite recogido
en el articulo 14 (en
este caso el derecho a
proteger las relaciones
exteriores de Espafha y
el derecho a proteger
la confidencialidad de
los procesos de toma
de decisiones).

gue si se confirmara que de ahora en ade-
lante todos los acuerdos comerciales que se
formalicen con el Estado espafol podrian ser
eventualmente objeto de revelacion y publi-
cacion, los otros Estados recelarian y adop-
tarian posiblemente medidas defensivas
y restrictivas, algo que en ultima instancia
perjudicaria y afectaria a la posicion negocia-

[...] parece bastante
obvio que si se
confirmara que de
ahora en adelante
todos los acuerdos
comerciales que se
formalicen con el
Estado espanol podrian
ser eventualmente
objeto de revelacioén
y publicacién,

los otros Estados
recelarian y adoptarian
posiblemente
medidas defensivas y
restrictivas, algo que
en ultima instancia
perjudicaria y
afectaria a la posicién
negociadora de
Espana.
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dora de Espana. Por otro lado, cabe recordar
que dichos convenios o acuerdos podrian
contener (como era este caso precisamente)
informacion confidencial de terceros (como
en este caso es el precio de compra de las
vacunas negociado y pactado por la Comi-
sién Europea con BioNTech/Pfizer) que verian
afectados sus derechos sin poderlo remediar.

Sin entrar en detalles de las caracteristicas
de los Acuerdos de Compra Conjunta, ins-
trumento juridico empleado por la Comision
Europea para la adquisiciéon de las vacunas
contra el COVID-19 para todos los paises
miembros de la Unidn Europea, es evidente
que el caracter confidencial de los términos
de dichos Acuerdos fue uno de los elementos
claves que permitio acelerar la negociacion y
la adquisiciéon de vacunas para los ciudada-
nos de todos los Estados miembros. Dicho
caracter confidencial protegid los intereses
de la Comision Europea, de todos los Esta-
dos miembros de la Unién Europea y de las
companias farmacéuticas que suministraron
las vacunas contra el COVID-19 (en este caso
Pfizer). A nadie se le escapa que, si el acuerdo
de reventa de vacunas a Andorra por el mis-
mo precio de adquisicion de las mismas se
llegara a publicar y se conociera el precio de
adquisicion de las vacunas de Pfizer que ne-
gocié la Comisién Europea para todos los Es-
tados miembros, se estaria viendo afectada
la confidencialidad no solo de Espana y de la
compania farmacéutica, Pfizer, sino también
la de los demas Estados miemlbros. Tampoco
se le escapa a nadie que, si dicho escenario
se llegara a producir, las relaciones exteriores
de Espana se verian gravisimamente afec-
tadas. Llegado el caso, si en un futuro se
produjera una situaciéon que requiriera acu-
dir de nuevo a este tipo de instrumento ju-
ridico (esperemos que en ningudn caso sea
por una situacion de crisis sanitaria como la
gue causo el COVID-19) ;estaria la Comision
Europea dispuesta a negociar la adquisiciéon
y precio de medicamentos estratégicos y
permitir que Espana se beneficiara de di-
chas negociaciones sabiendo la afectacion a

la confidencialidad que eventualmente po-
dria derivarse? La respuesta parece evidente.
Sencillamente, no.

La transparencia como instrumento de con-
trol del empleo que los gobernantes hacen
del dinero publico y de rendicién de cuentas,
es sin duda un instrumento Util y necesario,

Llegado el caso, si en
un futuro se produjera
una situacion que
requiriera acudir de
nuevo a este tipo

de instrumento
juridico (...) ¢estaria

la Comisién Europea
dispuesta a negociar
la adquisicién y precio
de medicamentos
estratégicos y
permitir que Espana
se beneficiara de
dichas negociaciones
sabiendo la afectacion
a la confidencialidad
que eventualmente
podria derivarse?

La respuesta

parece evidente.
Sencillamente, no.
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pero como se prevé en la propia LTAIBG y vie-
ne a confirmar la Audiencia Nacional en la
Sentencia, debe tener sus limites, puesto que
de lo contrario puede facilmente pasar de
ser un instrumento de rendicién de cuentas
necesario en sistemas democraticos, a una
carga que cause un perjuicio irreparable. Asi
pues, y en relacion con la limitacion prevista
en el articulo 14.1c) de la LTAIBG, al aplicarse
el test del dano, se confirma que el derecho
a la transparencia no supera dicho test, por
considerarse que, en este caso, la transparen-
cia seria mas perjudicial que beneficiosa. Se
confirma asi por la Sentencia en este caso, la
existencia de un nexo causal entre el otorga-
miento de acceso a la informacién (transpa-
rencia) y la lesion del bien juridico protegido
(proteccion de las relaciones internaciones
—articulo 14.1c)-, sin que concurra ningun in-
terés superior que pueda justificar la divulga-
cion de la informacion.

2.2. La garantia de la confidencialidad
o el secreto requerido en procesos de
toma de decision

Por otro lado, y en relacién con la proteccidén
de la confidencialidad de las negociaciones
0 procesos de toma de decisiones (limite pre-
visto en el articulo 14.1k) de la LTAIBG) vemos
gue si se confronta con el derecho a la trans-
parencia tampoco supera el test del dano. Si
bien el CTBG y la sentencia de primera ins-
tancia consideraron que el hecho de conocer
el resultado final de una negociacién (texto
final de los convenios de donacidon o reventa
de vacunas) no revela informacion sensible
sobre el proceso de toma de decisiones o so-
bre las negociaciones habidas para alcanzar
dichos acuerdos, la Audiencia Nacional no lo
considera asi.

Estd en lo cierto la Audiencia Nacional al en-
tender que si bien para un observador exter-
no conocer el texto final de un acuerdo no le
revela mucha informacidén sobre los términos
de las negociaciones habidas para alcanzar
este acuerdo, resulta evidente que para en-

Se confirma asi la
interpretaciéon de la
Audiencia Nacional
plasmada en la
sentencia de 22 de
diciembre de 2023 en
el recurso de apelacion
60/2023, cuando se
indica, a los efectos de
valorar si cabe o no el
limite al derecho de
acceso y divulgacion
de determinada
informacion
(transparencia),

que la "divulgacion
descontextualizada”
de determinada
informacién (como en
ese casi era el coste
de adquisiciéon de

las vacunas contra el
COVID-19 adquiridas
mediante los Acuerdos
de Adquisicion de la
Comision), "podria
tener un serio impacto
en la determinacion de
las condiciones en la
formalizacion de este
tipo de contratos".
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tidades que se dediquen a lo mismo (en este
caso farmacéuticas y organismo de compra
de medicamentos), conocer el texto final del
acuerdo, permite saber cOmo y qué se nego-
cié y cémo fue el proceso de toma de decisio-
nes, algo que es precisamente confidencial
y secreto y por tanto reconocido como uno
de los limites a la transparencia. Se confirma
asi la interpretacién de la Audiencia Nacional
plasmada en la sentencia de 22 de diciembre
de 2023 en el recurso de apelacion 60/2023,
cuando se indica, a los efectos de valorar si
cabe o no el limite al derecho de acceso y
divulgacion de determinada informacion
(transparencia), que la “divulgacion descon-
textualizada" de determinada informacion
(como en ese casi era el coste de adquisicion
de las vacunas contra el COVID-19 adquiridas
mediante los Acuerdos de Adquisicién de la
Comision), “podria tener un serio impacto en
la determinacion de las condiciones en la
formalizacion de este tipo de contratos”.

2.3. El test del dano

Resulta especialmente esperanzador ver
cémo la Audiencia Nacional aporta claridad
y sentido comuUn a un tema tan manido y
delicado como el de la transparencia de los
precios de adquisicion por parte de Sistema
Nacional de Salud de los medicamentos, o
precios financiados. No debemos menos-
preciar la importancia de la transparencia
como instrumento de control de la accion de
nuestros gobernantes, especialmente en re-
lacion con el control del gasto publico. Ahora
bien, aplicarlo de manera absoluta e indiscri-
minada, puede resultar mas perjudicial que
beneficioso, es evidente. Para ello deben ob-
servarse y aplicarse los limites previstos por
la propia LTAIBG en su articulo 14 de con-
formidad con el test del dano. Esto es con-
frontando ambos derechos para valorar cuél
debe primar en cada caso, teniendo en cuen-
ta para ello las consecuencias que en su caso
podria tener la transparencia para los sujetos
y sectores afectados, no en términos genera-
les para un observador medioy de forma des-

contextualizada, sino para el sector afectado
y los sujetos que desarrollan su actividad en
el mismo. Asi, la divulgacién del precio final
de adquisicion de las vacunas, de forma ais-
lada puede que poco aporte a un ciudadano
medio sobre el proceso de negociacion habi-
do para alcanzar dicho acuerdo (precio), pero
revelaria informacion econdmica objeto del
negocio (precio del medicamento) que po-
dria ser utilizado por otros paises u otros su-
jetos implicados (competidores) en perjuicio
de futuras negociaciones.

No debemos
menospreciar la
importancia de la
transparencia como
instrumento de
control de la accién de
nuestros gobernantes,
especialmente en
relacién con el control
del gasto publico.
Ahora bien, aplicarlo
de manera absoluta

e indiscriminada,
puede resultar

mas perjudicial

que beneficioso, es
evidente.
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Una vez mas, se confirma por la Audiencia en
la Sentencia la existencia de un nexo causal
entre el otorgamiento de acceso a la infor-
macion (transparencia) y la lesion del bien
juridico protegido (proteccion de la confi-
dencialidad de los procesos de negociacion
de la Administracidon -articulo 14.1k)), sin que
concurra ningun interés superior que pueda
justificar la divulgacion de la informacion.

Esto es especialmente interesante, porque
se ha venido insistiendo en numerosas reso-
luciones del CTBG (todas ellas estan siendo
objeto de recurso y revision) que conocer el
resultado final, el texto final de un acuerdo
(en este caso los de reventa y/o donacién de
vacunas contra el COVID-19, pero en también
en otros casos en relacion con acuerdos de
precio y financiacién de medicamentos) no
revela informaciéon confidencial sobre el pro-
ceso de negociacion habido para llegar a di-
cho resultado, insistiendo para ello que un
observador medio no podria conocer cudl
ha sido el proceso de toma de decisiones
habido para alcanzar el acuerdo o convenio.
Pues bien, insiste la Audiencia Nacional que,
para valorar este aspecto, no debe tenerse en
cuenta el impacto que tendria que un obser-
vador medio accediera a esa informacion de
forma aislada y descontextualizada, sino el
impacto y el uso que de dicha informacion
podrian hacer en el futuro otros sujetos afec-
tados u organismos implicados pertenecien-
tes al mismo sector.

Por dltimo, cabe resenar que la que la Au-
diencia Nacional recuerda, en linea con lo
acordado por el Tribunal General de la Unidén
Europea en sus sentencias de 6 de abril del
2022 (T-506/21), 7 de septiembre de 2022
(asuntos T-448/21 y 651/21) y 10 de octubre
del 2022 (T-524/21) que la entrega de infor-
macién confidencial (precio de adquisicion
de las vacunas) produciria una afectacion a
la confidencialidad de un tercero (laborato-
rio farmacéutico, Pfizer en este caso) sin ni
siquiera darle la oportunidad de intervenir
o manifestar su posicion, afectando asi a la

Una vez mas, se
confirma por la
Audiencia en

la Sentencia la
existencia de un
nexo causal entre
el otorgamiento de

acceso a la informacioén
(transparencia) y la
lesion del bien juridico
protegido (proteccion
de la confidencialidad
de los procesos de
negociacion de la
Administraciéon
—articulo 14.1k)-, sin
que concurra ningln
interés superior que
pueda justificar la
divulgacion de la
informacion.
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Pues bien, insiste la
Audiencia Nacional
que, para valorar este
aspecto, no debe
tenerse en cuenta el
impacto que tendria
que un observador
medio accediera

a esa informacion
de forma aislada y
descontextualizada,
sino el impacto

y el uso que de
dicha informacion
podrian hacer en

el futuro otros
sujetos afectados

U organismos
implicados
pertenecientes al
mismo sector.

posicion negociadora del organismo res-
ponsable de la compra (la Comisién Europea
en este caso) en futuros similares procesos,
donde los laboratorios fabricantes tendrian
en consideracién la potencial afectacion a la
confidencialidad de sus negociaciones.

[...] recordandonos la
Audiencia Nacional
que el hecho de que no
sea hecesario motivar
el ejercicio de este
derecho, no significa
en ninglin caso que
carezca de limites,

los cuales deberan
analizarse y ponderarse
caso por caso de
manera individualizada
y atendiendo a las
particulares y contexto
de cada caso.

La Sentencia objeto de este analisis, apor-
ta un poco de luz a un tema sin duda muy
controvertido y que se ha pretendido des-
contextualizar (en términos del juzgador)
amparandose en una pretendida ausencia
de limites al derecho a la transparencia y ac-
ceso a la informacién, recordandonos la Au-
diencia Nacional que el hecho de que no sea
necesario motivar el ejercicio de este dere-
cho, no significa en ningun caso que carez-
ca de limites, los cuales deberan analizarse
Yy ponderarse caso por caso de manera indi-
vidualizada y atendiendo a las particulares y
contexto de cada caso.

/OWQGW'@ de Caslgjon
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Informe CEFI 2023. Autor Joan Carles Bailach de Rivera

En 2013 se aprobdé la Ley 19/2013, de 9 de
diciembre, de transparencia, acceso a la infor-
macion publica y buen gobierno (LTAIBG).
La LTAIBG establece y regula el derecho de
acceso a la informacion publica por parte
de las personas fisicas y juridicas, asi como
el procedimiento de reclamacion ante el
Consejo de Transparencia y Buen Gobierno
(CTBQG).

Las administraciones publicas que reciben
las solicitudes de acceso a la informacion tie-
nen la obligacion de resolverlas. En caso de
no hacerlo en el plazo estipulado (en cuyo
caso se puede entender desestimada), o de
hacerlo de forma insatisfactoria para el soli-
citante, se puede interponer una reclama-
cion ante el CTBG o directamente un recurso
contencioso-administrativo.

Las reclamaciones ante el CTBG tienen la
consideracion de sustitutivas de los recur-

sos administrativos (recurso de alzada y de
reposiciéon), y sus resoluciones son vincu-
lantes y de obligado cumplimiento para la
administracion.

Las resoluciones del CTBG son recurribles
ante la Sala de lo Contencioso-administrativo
de la Audiencia Nacional (antes de febrero de
2023 se recurrian ante los Juzgados Centrales
de lo Contencioso-administrativo).

Desde la aprobacién de la LTAIBG, se han pro-
ducido numerosas solicitudes relacionadas
con informaciones de medicamentos (entre
otras, al PVL, resoluciones de inclusion en la
prestacion farmacéutica de medicamentos,
precios de adquisicion de medicamentos por
parte de los hospitales).

En relacién con el acceso al PVL o a las reso-
luciones de P&R, el Ministerio de Sanidad
ha mantenido una postura contraria a pro-
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porcionar esta informacién. Entre los moti-
vos que alega el Ministerio de Sanidad para
denegar el acceso a esta informacion, desta-
can los siguientes:

e Daracceso aterceros a los precios de finan-
ciacion de los medicamentos en Espafa
llevaria aparejada una desventaja nego-
ciadora a la hora de conseguir precios mas
competitivos que podrian conseguirse
atendiendo a la situacion econdmico-fi-

Dar acceso nanciera mas desfavorecida de Espafa res-

a terceros a pecto de los otros paises del entorno.

los precios de e La financiacion publica de medicamen-

financiacién lo [= tos viene precedida de un procedimiento
. de negociaciéon con las companias far-

los medicamentos macéuticas en el que se ponderan los

en Espaﬁa llevaria costes de fabricacion del medicamento,

. margen de beneficio empresarial y la uti-
aparejada una lidad terapéutica del producto. Los datos
desventaja de costes y margenes empresariales son
datos de conocimiento reservado y cuya
publicaciéon podria afectar gravemente

negociadora a la
hora de conseguir a la capacidad de competencia de las

. < empresas, toda vez que se trata de infor-
precios mas o . :

macion relativa, entre otros, a costes de
competitivos que producto, aprovisionamiento y transfor-

e . macion; costes comerciales; informacion
podrlan conseguirse ) o
relativa a previsiones de ventas, cuotas de

atendiendo mercado, analisis econémico y costes far-
ala situacién macoldgicos. Toda esta informaciéon esta

. amparada por el secreto empresarial; y su
economico- divulgacion podria afectar seriamente a
financiera mas los intereses econdmicos y comerciales de

las empresas afectadas.

desfavorecida de

Espaﬁa respecto o =) e La Ley de Garantias y uso racional de medi-

| > del camentosy productos sanitarios (LGURMPS)
os otros paises ae disponeensuarticulo97.31aconfidencialidad

entorno. de toda la informaciéon sobre los “aspectos
técnicos, economicos y financieros” facili-
tada por las compafias farmacéuticas al
Ministerio de Sanidad.

El CTBG ha mantenido una posicion erratica

al respecto; sin embargo, en los Ultimos afos
ha fijado una posicién clara a favor de dar
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Los datos de

costes y margenes
empresariales son
datos de conocimiento
reservado y cuya
publicaciéon podria
afectar gravemente

a la capacidad de
competencia de las
empresas, toda vez que
se trata de informacién
relativa, entre otros,

a costes de producto,
aprovisionamiento

y transformacion;
costes comerciales;
informacion relativa a
previsiones de ventas,
cuotas de mercado,
analisis econémico y
costes farmacolégicos.
Toda esta informacion
esta amparada por el
secreto empresarial,;

y su divulgacion
podria afectar
seriamente a los
intereses econémicos
y comerciales de las
empresas afectadas.

acceso a informaciones como el PVL, resolu-
cion de P&R o precios de adquisicion. En este
sentido, el CTBG argumenta que:

e La garantia de confidencialidad del arti-
culo 97.3 LGURMPS afecta solo a la infor-
macion que las companias farmacéuticas
aportan durante la negociacion, pero no a
la resolucion de P&R.

e EIPVL es una informacidén que contribuye
a mantener un debate publico sobre el
uso de los recursos publicos.

e Las companias farmacéuticas no han de-
mostrado qué afectacion tendria a sus
intereses econdmicos y comerciales que
se proporcione acceso al PVL o a la resolu-
cion de P&R.

Hasta el momento la mayoria de las reso-
luciones del CTBG que se han recurrido en
via judicial se han anulado por cuestiones
formales.

Sin perjuicio de lo anterior, en el ambito de la
jurisprudencia, merece la pena destacar tres
sentencias:

e La Sentencia del Tribunal Supremo de 8
de marzo (n° 315/2021). Esta sentencia con-
firmo el deber del CTBG y del Ministerio de
Sanidad de dar tramite de audiencia a las
companias farmacéuticas titulares de los
medicamentos cuando se formulen soli-
citudes de acceso a la informacion sobre
ellos.

e |a Sentencia de la Sala de lo Contencio-
so-administrativo de la Audiencia Nacio-
nal de 30 de marzo (n° 55/2020). Esta
sentencia confirma la posicion del Minis-
terio de Sanidad de denegar la informa-
cion relativa a los precios de adquisicion
de todos los medicamentos por parte de
los hospitales publicos en el ano 2018. El
Ministerio de Sanidad argumentd que pro-
porcionar la informacion solicitada supon-
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dria un perjuicio evidente, real y efectivo
a los intereses econdmicos y comerciales
de las companias farmacéuticas (art. 14.1.e
de la LTAIBG). Ademas, el Ministerio de
Sanidad también justificdé que dar acceso
a terceros al PVL de los medicamentos en
Espana llevaria aparejada una desventaja
negociadora a la hora de conseguir pre-
cios mas competitivos. La Sala ratificé la
posicion del Ministerio de Sanidad y avald
no proporcionar la informacién solicitada.

La Sentencia de la Sala de lo Contencioso-
administrativo del Tribunal Superior de Jus-
ticia de Canarias de 28 de marzo de 2023
(n°® 119/2023). Esta sentencia ratifica la posi-
cidn mantenida por el Ministerio de Sani-
dad de que las companias farmacéuticas
tienen un interés legitimo en relacién con
el precio de financiacion de los medica-

mentos, pues este es obtenido a partir de
informaciéon reservada. En este sentido, el
TSJ sefala que su divulgacion puede causar
dano grave a la capacidad de competencia
de la empresa, debiendo dicho precio ser
considerado secreto empresarial digno de
protecciéon. Ademas, por otro lado, senala
que la Ley de Contratos del Sector Publico
no obliga a publicar el precio unitario de los
medicamentos que se adquieren, siendo
admisible publicar Unicamente el precio
total de la contratacion, sin desglose de las
unidades adquiridas.

Sean Caples ffailuck: 4o
Liveya
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Publicado en Cuadernos de Derecho Farmacéutico, nimero monografico 2023

RESUMEN: Este articulo analiza la relacion entre la confidencialidad del precio y las condiciones de
financiacion de los medicamentos y el acceso por parte de los usuarios del Sistema Nacional de Salud a
estos. Se analiza también la postura mantenida por la Comisién Europea en relacidén con el mantenimiento
de la confidencialidad del precio de las vacunas contra el COVID-19 a los efectos de garantizar un correcto
suministro de estas en la Unidn Europea. Finalmente, también se analiza la posibilidad de mantener
confidencial el precio unitario de los medicamentos.

PALABRAS CLAVE: Ley de Transparencia;confidencialidad; transparencia; precio medicamentos; licita-
ciones publicas; vacunas COVID-19.

ABSTRACT: This article analyses the relationship between the confidentiality of the price and financing
conditions of medicinal products and the access of users of the National Health System to these medicinal
products. It also analyses the position maintained by the European Commission in relation to maintain-
ing the confidentiality of the price of COVID-19 vaccines in order to guarantee the correct supply of these
vaccines in the European Union. Finally, the possibility of keeping confidential the unit price of medicinal
products is also analysed.

KEYWORDS: Transparency Law; confidentiality; transparency; price of medicines; public tenders; COVID-19
vaccines.
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La prestacion farmacéutica del Sisterma Nacio-
nal de Salud (SNS) comprende los medica-
mentosy productos sanitariosy el conjunto de
actuaciones encaminadas a que los pacientes
los reciban de forma adecuada a sus nece-
sidades clinicas, en las dosis precisas segun
Sus requerimientos individuales, durante el
periodo de tiempo adecuado y al menor coste
posible para ellos y para la comunidad'.

La inclusion de los medicamentos en la pres-
tacion farmacéutica no se efectua de forma
general e indiscriminada, sino que se sigue
un modelo de financiaciéon selectiva en fun-
cioén de su utilidad terapéutica y de su necesi-
dad para mejorar la salud de los ciudadanos.
Como medida complementaria a la decision
sobre la financiacidon publica, el Ministerio de
Sanidad realiza laintervenciéon sobre el precio
de los medicamentos y productos sanitarios,
con el objetivo de velar por la sostenibilidad
del sistema sanitario.

Segun los ultimos datos disponibles publica-
dos? por el Ministerio de Sanidad, en el ano
2019 se incluyeron 1391 presentaciones de
medicamentos en la financiacién publica
del SNS, llegando a haber mas de 21.383 pre-
sentaciones financiadas a cargo de fondos
publicos en total. En 2021, segun datos® del
Ministerio de Hacienda y Funcidén Publica,
el coste total de la prestacion farmacéutica
de medicamentos y productos sanitarios
ascendid a 20.500 millones de euros. En con-
secuencia, y ante la necesidad de incluir en
ella nuevos medicamentos innovadores de
alto impacto presupuestario, el Ministerio de
Sanidad ha optado por establecer en algu-
Nnos casos nuevas formulas de financiaciéon
que permitan incluir medicamentos innova-
dores en condiciones econdmicas asequibles.
En este sentido, tras un analisis de los acuerdos
de la Comisiéon Interministerial de Precios de
los Medicamentos (CIPM) que publica el Minis-
terio de Sanidad en su pagina web*, podemos

alcanzar una conclusién clara: en los Ultimos
anos, se ha podido observar un importante
incremento de acuerdos de inclusion de
medicamentos en la prestacion farmacéu-
tica del SNS que incorporan clausulas de
riesgo compartido. En particular, durante el
periodo 2020-2022, por ejemplo, podemos
observar distintos acuerdos de inclusion de
medicamentos sujetos a techos de gasto,
acuerdos de pago por resultado o pago por
volumen.

Tampoco son extranos los acuerdos de inclu-
sion con establecimiento de reservas singu-
lares —como podria ser la aplicacion de un
visado—, el establecimiento de clausulas de
revision automatica del precio o clausulas
estableciendo un coste maximo por paciente.

Todas estas medidas estan encaminadas, por
un lado, a favorecer el acceso de nuevos far-
macos en la prestacion farmacéutica publica;
y, por otro lado, a mantener la necesaria sos-
tenibilidad financiera del Sisterma Nacional.

Un elemento clave para alcanzar estas
medidas es la necesaria confidencialidad
de las condiciones econémicas concre-
tas que se acuerdan entre el Ministerio de
Sanidad y las compaiias farmacéuticas
ofertantes de los nuevos medicamentos. Sin
esta confidencialidad, no seria posible acce-
der a nuevos farmacos en condiciones que
resulten asequibles y contribuyan a mante-
ner la sostenibilidad financiera del SNS.

En este sentido, también es importante man-
tener la confidencialidad del precio unitario
de adquisicion de medicamentos en las lici-
taciones publicas, especialmente en aque-
llos procedimientos negociados por razones
de exclusividad en los que, como detallare-
mos, los hospitales publicos pueden nego-
ciar mejores condiciones econdmicas con las
companias farmacéuticas.

Llegados a este punto debemos plantearnos
gué impacto ha tenido la entrada en vigor de
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la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transpa-
rencia,acceso a lainformacion publicay buen
gobierno (LTAIBG) en el sector farmacéutico.

Antes de proceder a explicar el impacto ha
tenido la entrada en vigor de la LTAIBG, con-
sideramos necesario hacer un breve excurso
sobre el procedimiento de determinacidn
del precio de los medicamentos para enten-
der cémo se establece dicho precio y a qué
razones se debe. Y todo ello porque el pre-
cio de los medicamentos no se determina
de forma aleatoria o arbitraria; al contrario,
se determina de forma reglada y siguiendo
los procedimientos que estan determina-
dos en la normativa vigente.

En este sentido, es preciso exponer cuales
son las normas que regulan la inclusion de
un medicamento en la prestacion farmacéu-
tica del SNSy la fijacién de su precio maximo
de comercializacion.

En primer lugar, el texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medica-
mentos y productos sanitarios, aprobado
por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24
de julio (LGURMPS), establece en su articulo
92 que la inclusion de medicamentos en la
financiacion del SNS se posibilita mediante
la financiacion selectiva y no indiscriminada
teniendo en cuenta criterios generales, obje-
tivos y publicados. En particular, el apartado
1del articulo 92 LGURMPS fija los criterios de
inclusion de un medicamento en la presta-
cion farmacéutica del SNS, como pueden ser
el valor terapéuticoy social del medicamento
y su beneficio clinico incremental teniendo
en cuenta su relacion coste-efectividad, la
racionalizacion del gasto publico, el grado de
innovacion o la existencia de medicamentos
u otras alternativas terapéuticas; entre otros.

Ademas, en el apartado 8 del mismo arti-
culo 92 LGURMPS, se establece claramente
qgue para la decision de financiacion de
nuevos medicamentos, ademas del corres-
pondiente analisis coste-efectividad y de
impacto presupuestario, se tendra en cuenta
“el componente de innovacioén, para avan-
ces terapéuticos indiscutibles por modificar
el curso de la enfermedad o mejorar el curso
de la misma, el prondstico y el resultado
terapéutico de la intervencion y su contribu-
cion a la sostenibilidad del Sistema Nacio-
nal de Salud si, para un mismo resultado en
salud, contribuye positivamente al Producto
Interior Bruto”.

En segundo lugar, y en cuanto al procedi-
miento administrativo concreto de inclu-
sion de un medicamento, debemos fijarnos
lo dispuesto en el Real Decreto 271/1990 de
23 de febrero, sobre la reorganizacion de la
intervencién de precios de las especialidades
farmacéuticas de uso humano (Real Decreto
271/1990). A efectos de ilustrar la naturaleza
de la informacion que deben aportar las
companias farmacéuticas durante el proce-
dimiento de inclusién, nos parece relevante
senalar lo dispuesto en su articulo 3:

"Art. 3. Procedimiento para la fijacion
de precios de las especialidades far-
macéuticas de nueva comercializa-
cion.

1. Las especialidades farmacéuticas de
nueva comercializacion requerirdn, co-
mo requisito imprescindible la fijacion
previa del precio de venta del labora-
torio, del cual, mediante la agregacion
de los conceptos correspondientes a la
distribucion, podra obtenerse el pre-
cio de venta al publico que necesaria-
mente debe aparecer en el cartonaje
de su expedicion.

2. Las empresas fabricantes facilita-
rdn, junto con la solicitud inicial, la
documentacion técnica contable y
financiera necesaria para la elabo-
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racién del informe econémico, que
servird de base para la fijacion del
precio del nuevo medicamento. La
Administracion podra efectuar las
comprobaciones que sean necesarias
para la verificacion de la documenta-
cion aportada.

En el caso de que la empresa solici-
tante esté integrada en un grupo que
realice otras actividades, ademds de
las relacionadas con medicamentos, o
las desarrolle fuera de Espana, se podrd
requerir informacién complementa-
ria que permita verificar las transac-
ciones internas realizadas dentro del
grupo de empresas y referidas a la acti-
vidad farmacéutica.

3. Los precios de las especialidades
de nueva comercializacion se fijaran
tras la finalizacion de un expediente
individualizado, cuyo contenido aten-
derd necesariamente a los siguientes
criterios:

El precio industrial de la especiali-
dad se fijard sumando al coste total
0 precio de coste de la misma el por-
centaje correspondiente al beneficio
empresarial.

El precio de coste se calculara me-
diante la aplicacion analitica del «coste
completo», incluyendo el de investi-
gacion y desarrollo tecnoldgico. El coste
unitario asi obtenido representa lo
que ha supuesto la fabricacion del
producto, llevando incorporado los
repartos correspondientes a los gas-
tos comerciales y de administracion
incurridos en el periodo.

Para el cdlculo del coste se tendrdn
en cuenta las siguientes variables
que repercuten directamente en el
mismo: nivel de actividad, evolucién
de los costes y de los volimenes de
venta de la empresa, estimaciones
de las ventas de la nueva especiali-

dad y la incidencia que se origine en
los costes de estructura por la fabri-
cacion del nuevo producto.

El beneficio empresarial para cada
especialidad se fijard en un porcen-
taje, determinado por un informe téc-
nico sobre la situacion econdmico-
financiera de la empresa. Dicho por-
centaje estard comprendido dentro de
una banda establecida anualmente
por la Comision Delegada del Gobier-
no para Asuntos Econdomicos, toman-
do como base de referencia la situa-
cion economica de la industria farma-
céutica en su conjunto y las previsiones
de politica econdmica.

Al objeto de que el precio industrial
calculado sea congruente con res-
pecto a sus similares en el mercado,
como correctores dentro de la banda
de rentabilidad establecida la utili-
dad terapéutica que aporta el nuevo
producto, comprobada cientificamen
te, junto con el criterio de proporcio-
nalidad que impida que el coste del
tratamiento sea desproporcionado res-
pecto a otras alternativas.

Mediante la aplicacion general de
estos criterios se evitardn costes, no
justificados o innecesarios, tales como
los que deriven de sobrevaloracion por
encima de los precios de mercado de
sustancias activas, de pagos excesivos
por licencia de marcas o tecnologia o
de gastos de promocion o publicidad
no adecuados a las caracteristicas del
producto, asi como aquellos gastos
no necesarios para el desarrollo de la
actividad normal de la empresa, de
modo que el precio final del medica-
mento sea calculado en funcion de
su coste real, de manera objetiva y
transparente”.

De acuerdo con lo establecido en el Real
Decreto 271/1990, para el calculo del coste
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completo del medicamento se tendran en
cuenta las siguientes variables que reper-
cuten directamente en el mismo: nivel de
actividad, evolucion de los costes y de los
volumenes de venta de la empresa, estima-
ciones de las ventas de la nueva especialidad
y la incidencia que se origine en los costes
de estructura por la fabricaciéon del nuevo
producto.

El beneficio empresarial para cada especiali-
dad se fijard en un porcentaje determinado
por un informe técnico sobre la situacién eco-
ndmico-financiera de la compania farmacéu-
tica. Dicho porcentaje estara comprendido
dentro de una banda establecida anualmente
por la Comision Delegada del Gobierno para
Asuntos Econdmicos, tomando como base de
referencia la situacién econémica de la indus-
tria farmacéutica en su conjuntoy las previsio-
nes coyunturales de politica econdmica.

Visto lo anterior, podemos concluir que el
PVL que se establece para los medica-
mentos no es ni arbitrario ni aleatorio, sino
que es el resultado de un procedimiento
reglado, y del uso de unos criterios obje-
tivos fijados en la normativa. Es decir, el
precio es reflejo de los costes de investiga-
cion, desarrollo, fabricacion, distribucion y
del margen empresarial.

En este punto, los autores de este articulo
quisiéramos puntualizar que es muy senci-
llo, y se hace por ciertos colectivos de forma
habitual, cuestionar los precios de determi-
nados medicamentos de alto impacto pre-
supuestario. Sin embargo, nunca se habla de
gue estos precios son maximos, pudiéndose
realizar descuentos en el momento de su
adquisicion por parte de los hospitales. Ade-
mMas, nunca se pone de relieve que muchos
de estos medicamentos, que en efecto pue-
den ser considerados de alto impacto presu-
puestario, llevan aparejados altos costes de
investigacion, desarrollo y comercializacion.
Y todo ello, sin tener en cuenta que muchos
de estos productos son medicamentos huér-

fanos® que se destinan al tratamiento de una
afeccion que no afecte a mas de 5 personas
por cada 10.000. Por este motivo, debe tam-
bién valorarse que el retorno de estos medi-

camentos es limitado dado que su poblaciéon
diana también es limitada.

Pues bien, la respuesta a esta pregunta tiene
una doble vertiente. Por un lado, el mante-
nimiento de la confidencialidad de los pre-
cios de los medicamentos supone velar por
los intereses publicos.

El Ministerio de Sanidad ha mantenido una
postura clara al respecto en los Ultimos anos.
En el ano 2019, la entonces Direccion Gene-
ral de Cartera Basica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia elaboré un
informe® sobre la garantia de confidenciali-
dad en el procedimiento de inclusion de los
medicamentos en la prestacion farmacéu-
tica del SNS.

En dicho informe, la Direccién General ponia
de manifiesto que la competencia relativa a
la fijacion de los precios y su inclusion en la
prestacion farmacéutica publica es una com-
petencia propia de cada Estado miembro de
la Union Europea. En este sentido, reconoce
el Ministerio de Sanidad, los paises de la UE
utilizan los precios financiados en otros
Estados miembros, cuando se hacen publi-
cos, para conseguir reducciones de precios
en sus sistemas publicos. Este escenario,
sefala el Ministerio de Sanidad, genera una
situaciéon en la que los titulares de la auto-
rizacion de comercializacién de un con-
creto medicamento no estan dispuestos
a ofrecer condiciones econémicas mas
favorables a los paises con una situacion
econdémica menos préspera, en el caso de
que éstas se hicieran publicas, toda vez
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Este escenario,
sefala el Ministerio
de Sanidad, genera
una situacion en la
que los titulares de
la autorizacion de
comercializacion
de un concreto
medicamento no
estan dispuestos a
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econémica menos
préspera, en el caso
de que éstas se
hicieran publicas,
toda vez que ello les
obligaria a aplicar
esas mismas
ventajas en paises
con mejores
situaciones
econdomicas.

que ello les obligaria a aplicar esas mismas
ventajas en paises con mejores situaciones
econdémicas.

Como resultado de lo anterior, el Ministe-
rio de Sanidad afirma que muchos Estados
miembros “evitan publicar estos precios
como medida de proteccion de los inte-
reses nacionales, toda vez que solo man-
teniendo el secreto de dichos precios, se
aseguran la consecucion de mejores con-
diciones”. Es decir, dar acceso a terceros de
los precios de financiacién en Espana lleva-
ria aparejada una desventaja negociadora
para el Ministerio de Sanidad a la hora de
conseguir precios mas competitivos (que
podrian conseguirse atendiendo a la situa-
cion econdmico-financiera mas desfavore-
cida de Espafia en comparacién con otros
paises del entorno, por razén del alto déficit
publico e inferior renta per capita).

En definitiva, resulta contrario a los intere-
ses publicos poner a disposicion de otros
Estados miembros una informacién que
les ayudaria en su negociacién de los precios
de los medicamentos para con los labora-
torios, pero cuya divulgacién perjudicaria
la obtencién de ahorros -y dificultarian
el acceso a nuevos medicamentos- en
Espaifa.

Por otro lado, el mantenimiento de la confi-
dencialidad supone proteger los legitimos in-
tereseseconémicosy comercialesdelascom-
panias farmacéuticas. El Ministerio de Sani-
dad senala que, durante el procedimiento de
negociacion del precio, las companias farma-
céuticas aportan informacién sobre costes
de producto, aprovisionamiento y transfor-
macion (materias primas, costes de mano
de obra, licencias, etc.); costes comerciales
(personal, transporte); informacién relativa
a previsiones de ventas, cuotas de mercado,
analisis econdmico y costes farmacoldgicos.

En relacién con esta informacién, el Minis-
terio de Sanidad reconoce que todos ellos
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son datos de conocimiento reservado y cuya
publicacion podria afectar gravemente a la
capacidad de competencia de las empre-
sas; ahadiendo que toda esta informacion
esta amparada por el secreto profesional y su
divulgacion podria afectar seriamente a los
intereses econdmicos y comerciales de las
empresas afectadas.

Ademas, el Ministerio de Sanidad senala que,
consciente de esta situacion, el legislador
declaré que toda esta informacion debia ser
confidencial, plasmandolo en el articulo 97.3
de la LGURMPS.

En efecto, dada la naturaleza de la informa-
cién a proporcionar para la determinaciéon
del precio, no es de extranar que la propia
LGURMPS establezca una garantia de con-
fidencialidad absoluta. Los términos del
articulo 97 LGURMPS son categéricos al res-
pecto de la cuestién que nos ocupa:

“Articulo 97. Informacion economica.

1. Alos efectos de la fijacion de precios,
los laboratorios farmacéuticos debe-
ran facilitar al Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad toda la
informacion sobre los aspectos técni-
cos, economicos y financieros. El Minis-
terio podra efectuar comprobaciones
sobre la informacion facilitada.

2. En el caso de que la empresa esté
integrada en un grupo que realice
otras actividades, ademds de las rela-
cionadas con medicamentos, o las
desarrolle fuera de Espana, el Minis-
terio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad podra requerir la informa-
cion que permita conocer la impu-
tacion para determinar los gastos
afectados a la actividad farmacéutica
en Espana.

3. Lainformacion que en virtud de este
articulo obtenga la Administracion
General del Estado serd confidencial.

4. El Ministerio de Sanidad, Servicios So-
ciales e Igualdad elevard anualmente a
la Comision Delegada del Gobierno para
Asuntos Economicos un informe sobre
sus actuaciones en materia de precios”.

Esta posicion del Ministerio de Sanidad ha
sido plenamente avalada por la Sala de lo
Contencioso-administrativo de la Audien-
cia Nacional quien, en su sentencia de 30

Esta posicion del
Ministerio de Sanidad
ha sido plenamente
avalada por la Sala

de lo Contencioso-
administrativo de la
Audiencia Nacional
quien, en su sentencia
de 30 de marzo de
2021, confirmoé la
posicion del Ministerio
de Sanidad segln

la cual proporcionar
la informacion
solicitada supondria
un perjuicio evidente,
real y efectivo a los
intereses econémicos
y comerciales de

las companias
farmacéuticas y a los
intereses publicos.
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de marzo de 2021, confirmd la posicion del
Ministerio de Sanidad segun la cual propor-
cionar la informaciodn solicitada supondria un
perjuicio evidente, real y efectivo a los intere-
ses econdmicos y comerciales de las compa-
Aias farmacéuticas y a los intereses publicos.

Siguiendo la linea argumental defendida
por el Ministerio de Sanidad espanol, la Co-
mision Europea se ha pronunciado reciente-
mente sobre la necesidad de mantener cier-
tos niveles de confidencialidad en relaciéon
con el precio de medicamentos. Por ejem-
plo, con respecto al precio de adquisicion de
las vacunas contra el COVID-19, la Comision
Europea ha defendido la confidencialidad
del precio de las vacunas precisamente bajo
el argumento de que el interés publico que
debe prevalecer no es una transparen-
cia indiscriminada, sino conseguir que la
adquisicién de las vacunas pudiera hacerse
en las mejores condiciones posibles.

Los contratos de compra de vacunas contra
el COVID-19 son publicosy estan a disposicion
de cualquier interesado en la pagina web’” de
la Comisién Europea. Todos estos contratos
tienen una cosa en comun: el apartado rela-
tivo al coste unitario de las vacunasy sus con-
diciones de financiacién esta restringido y su
informacion no es publica.

La argumentacion de la Comision Europea
para justificar la necesidad de mantener esta
confidencialidad es la siguiente®:

“los contratos estdn protegidos por
razones de confidencialidad, lo que se
justifica por la naturaleza altamente
competitiva de este mercado mundial.
Se trata de proteger las negociacio-
nes sensibles, asi como la informacion

relacionada con el negocio, como la
informacion financiera y los planes de
desarrollo y produccion.

La divulgacion de informacion comer-
cial sensible también socavaria el
proceso de licitacion y tendria conse-
cuencias potencialmente trascenden-
tales para la capacidad de la Comision
de llevar a cabo sus funciones tal y
como se establece en los instrumentos
juridicos que constituyen la base de
las negociaciones. Todas las empresas
exigen que dicha informacion comer-
cial sensible sea confidencial entre los
firmantes del contrato. La Comision
debe, por tanto, respetar los contratos
que celebra con las empresas”.

Asimismo, la Comision Europea ha argumen-
tado, en distintas respuestas por escrito a los
diputados del Parlamento Europeo, que:

“la ley protege los intereses comercia-
les de las companias. Las cldausulas de
no divulgacion son una caracteristica
estandar de los acuerdos de compra.
Protegen los intereses legitimos de las
empresas, que han realizado grandes
inversiones en investigacion y capa-
cidad de produccion. También hay
normas que protegen el proceso de
licitacion. La divulgacion de informa-
cion empresarial sensible debilitaria
la posicion de la UE en las negociacio-
nes en curso, socavando asi los efectos
beneficiosos de la competencia leal y
la eficacia del proceso unico de contra-
tacion que ha permitido alcanzar las
mejores condiciones para los Estados
miembros y los ciudadanos”.

Visto lo anterior, podemos concluir que la
posicion mantenida por la Comision Euro-
pea estd plenamente alineada con la posi-
cion mantenida por el Ministerio de Sanidad,
en el sentido de que la confidencialidad del
precio de las vacunas del COVID-19 facilita
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concluir que
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un mayor acceso a dichas vacunas en las
mejores condiciones econdmicas para los
Estados miembros.

Con la aprobaciéon de la LTAIBG en el ano
2013, se reguld por vez primera en Espana el
derecho de acceso a la informacién publica
de manera general. Esta Ley creo el Consejo
de Transparencia y Buen Gobierno (CTBQ),
un organismo publico cuya finalidad, entre
otras, es la de salvaguardar el ejercicio del
derecho de acceso a la informacién publica.
En el marco de sus competencias, el CTBG es
el organismo encargado de resolver las recla-
maciones que se presenten en relaciéon con
el derecho de acceso a la informacion, y sus
resoluciones son de obligado cumplimiento
por las administraciones publicas que estan
sujetas a dicha Ley.

¢Y qué postura ha mantenido el CTGB en
relacion con la confidencialidad del PVL de
los medicamentos, los precios de adquisi-
cion por parte de los hospitales publicos o las
propias resoluciones de inclusiéon de medica-
mentos en la prestacion farmacéutica?

En un analisis cronolégico de las resolucio-
nes del CTBG, podemos concluir que ha
mantenido una postura mayoritariamente
favorable a conceder acceso a todas estas
informaciones.

A pesar de que en alguna ocasion el CTBG
ha defendido que acceder a la resoluciéon
de inclusion de un medicamento supondria
un perjuicio para los intereses econdmicos
y comerciales® (art. 14.1.h LTAIBG), lo cierto
es gue sus ultimas resoluciones son favora-
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En definitiva, como
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la posicion del
CTBG difiere con la
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por el Ministerio
de Sanidad y por la
Comisién Europea.
Consideramos que
esta postura no
esta teniendo en
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al interés publico
que supondria el
acceso a este tipo
de informacion;
impacto cuyas
consecuencias se
traducirian en un
mayor coste de los
medicamentos y,
en definitiva, de
un mayor impacto
presupuestario

de la prestacion
farmacéutica del
SNS.

bles® a conceder el acceso a este tipo de
informacion.

En este sentido, actualmente el CTBG de-
fiende que proporcionar acceso a esta in-
formacion (i) no afecta al limite de la garan-
tia de confidencialidad art. 14.1.k) dado que la
informacion confidencial que las companias
farmacéuticas aportan durante el proceso
de inclusion no es equiparable a las resolu-
ciones de inclusion de un medicamento en
la prestacion farmacéutica; (i) no supone un
perjuicio a los intereses econémico y comer-
ciales de las companias farmacéuticas; y que
(iii) ayuda a “promover un debate publico
informado sobre los problemas del sistema
actual de [+D e innovacion médica y su
impacto en el acceso a los medicamentos y
en la sostenibilidad de los sistemas de salud,
dentro y fuera de nuestro pais":

En definitiva, como se puede observar, la
posicion del CTBG difiere con la posicion
mantenida por el Ministerio de Sanidad y
por la Comision Europea. Consideramos
que esta postura no estd teniendo en
cuenta el impacto al interés publico que
supondria el acceso a este tipo de infor-
macién; impacto cuyas consecuencias se
traducirian en un mayor coste de los medi-

camentos y, en definitiva, de un mayor
impacto presupuestario de la prestaciéon
farmacéutica del SNS.

Por otro lado, consideramos necesario hacer
una serie de reflexiones acerca de la confi-
dencialidad del precio de adquisicion de
determinados medicamentos por parte
de los hospitales publicos. Nos referimos a
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aguellos medicamentos que, por razones de
exclusividad o por ser proveedor Unico en el
SNS, se adquieren via procedimiento nego-
ciado sin publicidad de acuerdo con Ley
9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico (LCSP) .

En este sentido, es preciso recordar que
el PVL es el precio maximo al que el SNS
adquirira un medicamento; dicho de otro
modo, los hospitales publicos del SNS pue-
den adquirir estos medicamentos en con-
diciones econémicas mas favorables tras
negociar con las compafias farmacéuti-
cas. Por este motivo, y por analogia a lo esta-
blecido en los anteriores apartados de este
documento, la confidencialidad del precio
unitario de adquisicion de medicamentos
por los hospitales publicos es necesaria para
poder realizar descuentos y mejorar las con-
diciones econémicas en aquellas comunida-
des autébnomas con mayores dificultades o
con mayores cantidades de compra.

Y todo esto, por dos motivos.

En primer lugar, porque el PVL es el precio
maximo al que el SNS adquirird un medica-
mento. Es decir, el establecimiento de un
PVL es la garantia de que ningun hospital
publico pagara mas por un medicamento
que el previo maximo que el Ministerio de
Sanidad establezca. Esta medida garantiza
una equidad en el acceso a medicamentos,
| “tope” o “techo” al que los hos-
pitales adquiriran un medicamento cuando
negocien con una compafia farmacéutica.

al limitar e

Y, en segundo lugar, porque la LCSP permite
mantener confidencial el precio unitario de
compra de un medicamento (que no del
valor total del contrato).

De una interpretacion literal de los precep-
tos de la LCSP que regulan cual debe ser el
contenido de la publicidad de los contratos
publicos, se deduce que éstos permiten no
publicar el precio unitario al que se adquiere

un medicamento. En este sentido, cabe se-
fAalar que la formalizacién de los contratos
debe incluir la informacion recogida en el
Anexo 111 LCSP, y el punto 7 de la seccion 4
del apartado A) del mismo establece que en
los anuncios de licitacion debe publicarse la
“naturaleza y cantidad o valor de los sumi-
nistros”. En la misma linea el punto 6 de la
seccion 6 del apartado A) del mismo Anexo |l
de la LCSP menciona la “naturaleza y canti-
dad o valor de los suministros”.

Como puede observarse, la norma prevé la
posibilidad de optar por publicar la cantidad
de los suministros o bien el valor de los mis-
mos, pero no obliga a publicar ambas cosas
al mismo tiempo. En consecuencia, es posi-
ble publicar Unicamente las cantidades a
suministrar bajo el contrato, sin hacer ningun
tipo de referencia a su valoracion.

Por otro lado, ¢qué debe entenderse por
“valor” del contrato si se opta por publicar
este dato? Para responder a esta pregunta,
lo procedente es referirse al articulo 101 LCSP,
precepto que detalla qué debe entenderse
por “valor” respecto de un contrato publico.
Asi, el articulo 101 LCSP define "valor” del con-
trato como el importe total del mismo, y no
como el importe unitario de las unidades de
productos que se suministren. Cierto que lo
hace refiriéndose al “valor estimado"; pero
ello es sélo por el hecho de que se esta tra-
tando sobre la fase preparatoria de la adjudi-
cacién del contrato.

Por tanto, establece asila LCSP una correspon-
dencia entre el término “valor” y el importe
“total” de un contrato, que no unitario. Esta
correspondencia entendemos se debe apli-
car también al Anexo lll de la LCSP cuando se
refiere al “valor de los suministros”.

Esta interpretacion viene avalada también
por el articulo 189 del Real Decreto 1098/2001
que, al referirse a la cuantia de los contratos
de suministro, se refiere siempre a valores glo-
bales y no a precios de suministro unitarios.
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En base a todo ello
podemos concluir

que la LCSP no
obliga a publicar
los precios unitarios
de un contrato de
suministro y que,
por ende, el deber
de publicidad

en el Perfil del
Contratante que
regula la LCSP se
cumple haciendo
referencia a los
valores totales del
contrato o de los
lotes adjudicados.

Asimismo, el articulo 102.4 LCSP, cuando se
refiere al precio de un contrato (aunque en
puridad el Anexo Il de la LCSP hable de “valor”
y no de “precio” es interesante comprobar
la relacion entre ambos términos), acepta
expresamente que el precio del contrato se
formule en relacién con la totalidad de las

prestaciones del contrato, y no en términos
unitarios.

En base a todo ello podemos concluir que la
LCSP no obliga a publicar los precios unita-
rios de un contrato de suministro y que, por
ende, el deber de publicidad en el Perfil del
Contratante que regula la LCSP se cumple
haciendo referencia a los valores totales del
contrato o de los lotes adjudicados.

Como hemos mencionado anteriormente,
la Sala de lo Contencioso-administrativo de
la Audiencia Nacional, en su sentencia de 30
de marzo de 2021, declaré que no era con-
forme a derecho la Resolucion del CTBG
gue estimaba proporcionar el «desglose de
los medicamentos que componen el gasto
farmacéutico hospitalario correspondiente
al afio 2018, incluyendo (.. ) precio de adqui-
sicion y laboratorio que comercializa, por
cada una de las Comunidades Auténomas
y resto de Administraciones publicas en un
formato editable (excel o scv)».

En consecuencia, podemos afirmar que no
solo la LCSP permite no publicar los precios
unitarios de adquisicion de medicamentos;
sino que ademas, la Audiencia Nacional ha
establecido que tampoco se puede acceder
a los precios unitarios via derecho de acceso
a la informacion publica (ex. LTAIBG).

La publicidad del precio de los medicamentos

es un debate complejo por la confrontacion
de intereses en liza. Por un lado, una mayor
transparencia y control de la actuacion de
la administracién publica es del todo desea-
ble, pero por otro lado es inevitable constatar
gue en esta materia la aplicaciéon de los limi-
tes previstos, sea en la legislacién europea o
nacional, sirve para proteger no solo los inte-
reses particulares de las empresas sino muy
especialmente los intereses de los sistemas
sanitarios publicos en lo que atane a obtener

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° ESPECIAL 2025 | 124




En consecuencia,
podemos afirmar
que no solo la LCSP
permite no publicar
los precios unitarios
de adquisicion de
medicamentos;
sino que ademas, la
Audiencia Nacional
ha establecido

que tampoco se
puede acceder a los
precios unitarios via
derecho de acceso
a la informacion
publica (ex. LTAIBG).

las mejores condiciones posibles al adquirir
los medicamentos.

Como hemos sehalado en este articulo, el
mantenimiento de la confidencialidad del
precio de los medicamentos favorece el
acceso de Espafia a nuevos tratamientos en
condiciones mas econémicas, lo cual contri-
buye al mantenimiento de la sostenibilidad
financiera del SNS. Con el mantenimiento
de la confidencialidad del PVL de los medica-
mentos, el SNS logra mayores descuentos en
los precios de adquisicion de medicamentos
por parte de los hospitales publicos sobre el
PVL fijado por el Ministerio de Sanidad.

El mantenimiento de la confidencialidad
del PVL de los medicamentos no esta reiido
con una actitud plenamente transparente
del Ministerio de Sanidad en relacion con la
inclusiéon de nuevos farmacos en el SNS. En
este sentido, destacamos la publicacién de
los Informes de Posicionamiento Terapéutico
de los medicamentos por parte de la Agen-
cia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, la mayor informacién que se va
incluyendo en los acuerdos publicos de la
CIPM o las modificaciones establecidas en la
base de datos “BIFIMED” sobre el estado de
la financiacién de los medicamentos. Todas
estas acciones, son positivas pues permiten
obtener la informacion mas relevante sobre
la inclusion de nuevos medicamentos en la
prestacion farmacéutica publica; sin perjuicio
del mantenimiento de la confidencialidad de
las condiciones de financiacion concretas y
del PVL.

Por este motivo, consideramos necesario que
el Ministerio de Sanidad continue realizando
acciones que contribuyan a la sostenibilidad
financiera a través del mantenimiento de la
confidencialidad del PVL de los medicamen-
tos y sus condiciones econdmicas.

En este sentido, nos gustaria finalizar este
articulo, proponiendo dos lineas de actua-
cién que consideramos que serian positivas:

En primer lugar, consideramos que la con-
sulta publica previa que se abrid en julio de
2022 para la modificacion de la LGURMPS
es una oportunidad optima para reforzar la
confidencialidad del PVL y las condiciones
econdmicas de los medicamentos. Entre
las diversas opciones que podrian consi-
derarse, proponemos que se incluya en la
nueva LGURMPS la idea de que la garan-
tia de confidencialidad del articulo 97.3
abarca tanto la informacién que la Admi-
nistracién General del Estado obtenga en
cualquier procedimiento inclusién de un
medicamento en la prestaciéon farmacéu-
tica publica, como el PVL, las condiciones
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Dado el extenso
plazo que requiere
una modificacion
legislativa de este
calibre -téngase en
cuenta que hasta el

momento solo se ha
realizado la consulta

publica previa-,
consideramos

que esta reforma
seria una medida
de aplicaciéon a
medio-largo plazo.
Por este motivo,
consideramos
necesario que

el Ministerio de
Sanidad realice
actuaciones
adicionales a corto
plazo para reforzar
y garantizar la
confidencialidad
del PVL de los
medicamentos y
sus condiciones de
financiacioén.

econdémicas de financiacién y la propia
resolucion de inclusién en la prestacién
farmacéutica del SNS.

Asimismo, también seria Util que se incluyera
un capitulo especifico relativo al acceso a la
informacién sobre prestaciéon farmacéutica
del SNS detallando los sujetos legitimados
y/o el contenido y limites de la informacién
qgue puede proporcionarse. La Disposicion
Adicional 1 de la LTAIBG sefala que “se regi-
rdn por su normativa especifica (...) aquellas
materias que tengan previsto un régimen
juridico especifico de acceso a la informa-
cion”. La jurisprudencia (véase, por todas la
Sentencia del Tribunal Supremo 314/2021 de
8 de marzo) ha establecido que, para despla-
zar la aplicacion de la LTAIBG en virtud de su
disposicion adicional primera, una norma de
rango legal ha de incluir un régimen propio
especifico que permita entender que nos
encontramos ante una regulaciéon alterna-
tiva por las especialidades existentes en un
ambito o materia determinada, creando asi
una regulacién auténoma en relacién con los
sujetos legitimados y/o el contenido y limites
de la informacién que puede proporcionarse.
Por lo tanto, seria una ocasidon excelente
para establecer un régimen especifico de
acceso a la informacién ideado especifica-
mente y que tenga en cuenta las idiosin-
crasias propias del sector farmacéutico.

Dado el extenso plazo que requiere una modi-
ficacion legislativa de este calibre —téngase
en cuenta que hasta el momento solo se ha
realizado la consulta publica previa—, consi-
deramos que esta reforma seria una medida
de aplicacién a medio-largo plazo. Por este
motivo, consideramos necesario que el Minis-
terio de Sanidad realice actuaciones adiciona-
les a corto plazo para reforzar y garantizar la
confidencialidad del PVL de los medicamen-
tos y sus condiciones de financiacion.

En segundo lugar, y de forma mas inme-
diata, consideramos que el Ministerio de
Sanidad deberia establecer clausulas de con-
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fidencialidad expresa del propio PVL y las
condiciones de financiaciéon en las mis-
mas resoluciones de inclusién de un medi-
camento en la prestacién farmacéutica.
Dichas clausulas consistirian en un redac-
tado especifico y expreso que declarase la
confidencialidad del PVL y de las condicio-
nes de financiacion.

Esta medida estaria alineada con la posi-
cion mantenida por el propio CTBGC. En su
Resolucion 964/2021, de 17 de mayo de 2022,
el propio CTBG, en relacién con una solici-
tud de acceso relativa a las condiciones de
adquisicion de las vacunas contra el COVID-
19, declaré que “En la valoracion de la jus-
tificacion proporcionada para denegar la
informacion sobre el coste de la operacion
tiene un peso decisivo el hecho indubitado
de que, con independencia del juicio que
pueda merecer, estos contratos firmados
por la Comisién Europea estdn sujetos a
un deber de confidencialidad. (...) A la vista
de ello, la divulgacion de los costes por parte
del Estado espariol supondria una quiebra
de dicha confidencialidad, por lo que ha de
considerarse justificada la aplicacion de los
limites del articulo 14 LTAIBG invocados”. Por
este motivo, el establecimiento de clausulas
expresas de confidencialidad reforzaria la
posicion del Ministerio de Sanidad en la limi-
tacion del derecho de acceso a lainformacion
publica de estas informaciones concretas.

Por ultimo, el mantenimiento de la con-
fidencialidad del PVL también debe ser
compatible con el mantenimiento de la con-
fidencialidad del precio unitario de adquisi-
cion de los medicamentos por parte de los
hospitales. De nada sirve mantener confi-
dencial el PVL via LTAIBG si aplicando nor-
mativa de contratacion publica se publicita
el precio unitario de adquisicion.

En este sentido, y tal y como hemos expuesto,
los hospitales pueden y deberian publicitar el
“valor” de los contratos sin especificar el precio

En este sentido,

y taly como

hemos expuesto,
los hospitales
pueden y deberian
publicitar el "valor”
de los contratos
sin especificar el
precio unitario de
los medicamentos.
Este mantenimiento
como "confidencial"
del precio unitario
de adquisicion
—que no del valor
total del contrato-
esta plenamente
alineado con

la normativa

en materia de
contratacion
o10] o] [Tor-

unitario de los medicamentos. Este manteni-
miento como “confidencial” del precio unitario
de adquisiciéon —que no del valor total del con-
trato-esta plenamente alineado con la norma-
tiva en materia de contratacién publica.
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[11 https:/www.sanidad.gob.es/estadEstudios/esta-
disticas/sisInfSanSNS/tablasEstadisticas/InfAnual-
SNS2020 21/INFORME_ANUAL 2020 21.pdf

[2] https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisti-

de lo Contencioso-administrativo de la Audiencia Nacio-
nal (nim. de Recurso: 55/2020).

[7] https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/

coronavirus-response/public-health/eu-vaccines-strate-
ay_en

cas/sisInfSanSNS/tablasEstadisticas/InfAnualSNS2020_21/
Informe_PrestacionFarmaceutica_2020-21.pdf

[3] https://www.hacienda.gob.es/es-ES/CDI/Paginas/

[8] https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/

coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-europe-

ans/questions-and-answers-covid-19-vaccination-eu_en

EstabilidadPresupuestaria/InformacionAAPPs/Indica-

dores-sobre-Gasto-Farmac%C3%A9utico-y-Sanitario.aspx

[4] https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/precios/

comisioninteministerial/acuerdosNotaslnformativas/

home.htm

[5] Definicion segun lo dispuesto en el Reglamento
141/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de
diciembre de 1999, sobre medicamentos huérfanos.

[6] Informe sobre la garantia de confidencialidad en el
procedimiento de negociacién de los precios de finan-
ciacion de los medicamentos, aportado en el marco del
recurso contencioso-administrativo seguido ante la Sala

[9] Vid, en este sentido la Resolucion 478/2019, de 26 de
septiembre de 2019, del CTBG —asunto Hyrimoz®-.

[10] Vid., en este sentido, la Resolucién 1076/2021, de 15
de junio de 2022, del CTBG —asunto Luxturna®-.

Sean Caples ffailuck 4o
Liweya
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RESUMEN: Este articulo examina el impacto de la Ley de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica
y Buen Gobierno (LTAIBG) de 2013 en el sector farmacéutico. Se analizan las posturas del Ministerio de
Sanidad, el Consejo de Transparencia y Buen Gobierno (CTBG) y la Comisidn Europea en relacién con la
confidencialidad del precio y las condiciones de los medicamentos. También se analiza la STC 68/2021y las
posibilidades de declarar confidencial el precio unitario en las licitaciones publicas.

PALABRAS CLAVE: Ley de Transparencia; confidencialidad; transparencia; precio unitario medicamentos;
licitaciones publicas.

ABSTRACT: This article examines the impact of the 2013 Law on Transparency, Access to Public Informa-
tion and Good Governance (LTAIBG) on the pharmaceutical sector. It analyses the positions of the Ministry
of Health, the Council for Transparency and Good Governance (CTBG) and the European Commission in
relation to the confidentiality of the price and conditions of medicinal products. It also analyses the judge-
ment 68/2021 of the Constitutional Court and the possibilities of declaring confidential the unit price in
public tenders.

KEYWORDS: Transparency Act; confidentiality; transparency; medicinal product unit price; public tenders.
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1.1. Confidencialidad de precios netos

Desde su aprobaciéon en 2013, la Ley de Trans-
parencia, Acceso a la Informacién Publica y
Buen Gobierno (LTAIBG) ha tenido un impac-
to notable en muchos sectores; entre ellos,
el sector farmacéutico. A lo largo de estos ul-
timos anos, la Fundacién CEFI ha hecho un
importante esfuerzo en abordar la afectacion
concreta que la LTAIBG ha tenido en este
sector.

A parte de las obligaciones relativas a la publi-
cidad activa de informacion que deben realizar
las administraciones publicas, la LTAIBG tam-
bién incorpord el derecho de acceso a la infor-
macioén publica por parte de particulares que
asi lo deseen. En relacion con el sector farma-
céutico, dos son las informaciones que mayor
interés han tenido por parte de terceros que
han formulado solicitudes de acceso a la infor-
macion publica. Por un lado, el precio (PVL) y
las condiciones de financiacién de los medica-
mentos que establece el Ministerio de Sanidad
al incluirlos en la prestacién farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud (SNS); vy, por otro
lado, los precios unitarios de adquisicion de
medicamentos por parte de los hospitales pu-
blicos.

A lo largo de estos 8 anos, tanto el Ministerio de
Sanidad, como el Consejo de Transparencia y
Buen Gobierno (CTBG) o los tribunales de nues-
tro pais han mantenido una posicion erratica
al respecto. Sin perjuicio de que este debate
no estd ni mucho menos cerrado, este articulo
trataba de alcanzar algunas conclusiones sobre
esta cuestion a raiz de las Ultimas novedades ju-
risprudenciales y administrativas.

En primer lugar, el Ministerio de Sanidad pa-
rece haber adoptado una posicidon clara al
respecto, siendo contrario a facilitar el PVL de
los medicamentos en aras a defender el in-
terés publico. Asi se desprende de

|u

Informe

sobre la garantia de confidencialidad en el
procedimiento de negociacion de los precios
de financiacion de los medicamentos” ela-
borado por la Direccién General de Cartera
Comun de Servicios del Sistema Nacional de
Salud (DGCCSyF) y aportado por la Abogacia
del Estado en un procedimiento judicial. Dos
son los argumentos que la DGCCSyF utilizd
en este informe para defender la necesidad
de mantener cierta confidencialidad del pre-
cio de los medicamentos y proteger el secre-
to de la informacién aportada por las compa-
Aias farmacéuticas durante el procedimiento
de inclusion de un medicamento en la pres-
tacion farmacéutica del SNS.

Por un lado, la DGCCSyF argumentd que la
determinacion del precio de un medicamen-
to en el contexto de la prestacion farmacéu-
tica del SNS supone un ejercicio de ponde-
racion de los costes de fabricacion, margen
de beneficio empresarial y utilidad terapéu-
tica del producto. Todos estos datos, segun la
DGCCSyF, son datos de conocimiento reser-
vado y cuya publicacion podria afectar gra-
vemente a la capacidad de competencia en-
tre las empresas. Por otro lado, la DGCCSyF
defiende la necesidad de mantener ciertos
niveles de confidencialidad en relacion con
el precio de los medicamentos porque con
ello se consiguen beneficios en el ambito
de la proteccidén de los intereses publicos,
dado que la confidencialidad permite obte-
ner unas optimas condiciones economicas,
mejores incluso que las que obtienen otros
paises.

La Sala de lo Contencioso-administrativo de la
Audiencia Nacional en la que se aporté este
informe, ratifico la posicion del Ministerio de
Sanidad y avald no proporcionar el desglose
de medicamentos que componian el gasto
farmacéutico hospitalario del ano 2018, inclu-
yendo el numero de unidades y su precio de
adquisicion.

Esta posicion de defensa de los intereses pu-
blicos parece estar alineada con la posicion
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(...) la Comision

Europea justificé que

“se trata de proteger
las negociaciones
sensibles, asi como
la informacion
relacionada con

el negocio, como

la informacion
financiera y los
planes de desarrollo
y produccion.

La divulgacion

de informacion
comercial sensible
también socavaria
el proceso de
licitacion y tendria
consecuencias
potencialmente
trascendentales
para la capacidad
de la Comision de
llevar a cabo sus
funciones tal y
como se establece
en los instrumentos
juridicos que
constituyen

la base de las
negociaciones".

mantenida por la Comisidén Europea en rela-
cion con el precio unitario de las vacunas con-
tra el COVID-19 que se adquirieron de forma
centralizada por parte de los Estados miem-
bros. En este sentido, la Comisién Europea de-
fendid la confidencialidad de los contratos,
y del precio unitario de las vacunas, sobre el
argumento de que los contratos estan prote-
gidos por razones de confidencialidad “lo que
se justifica por la naturaleza altamente com-
petitiva de este mercado mundial”. En este
sentido, la Comision Europea justificod que “se
trata de proteger las negociaciones sensibles,
asi como la informacion relacionada con el
negocio, como la informacién financiera y
los planes de desarrollo y produccion. La di-
vulgacion de informacion comercial sensible
también socavaria el proceso de licitacion y
tendria consecuencias potencialmente tras-
cendentales para la capacidad de la Comi-
sion de llevar a cabo sus funciones tal y como
se establece en los instrumentos juridicos que
constituyen la base de las negociaciones.
Todas las empresas exigen que dicha infor-
macion comercial sensible sea confidencial
entre los firmantes del contrato. La Comision
debe, por tanto, respetar los contratos que
celebra con las empresas”.

Por dltimo, en este articulo también se ha-
cia mencién a la Sentencia 68/2021, de 18
de marzo, del Tribunal Constitucional, que
resuelve un recurso de inconstitucionalidad
presentado por el Gobierno de Aragén con-
tra algunos articulos de la Ley de Contratos
del Sector Publico (LCSP). Entre otros, el re-
currente considerd que los parrafos segundo
y tercero del articulo 154.7 LCSP vulneraban
la doctrina constitucional sobre los limites
que la legislacion basica puede regular res-
pecto de una materia.

El articulo 154.7 LCSP, establece que:

“Podran no publicarse determinados
datos relativos a la celebracion del con-
trato cuando se considere, justifican-
dose debidamente en el expediente,
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que la divulgacion de esa informacion
puede (..) resultar contraria al interés
publico o perjudicar intereses comer-
ciales legitimos de empresas publicas
o privadas o la competencia leal entre
ellas...” (parrafo primero). En su parrafo
segundo, se establece que “previa la de-
cision de no publicar unos determina-
dos datos relativos a la celebracion del
contrato, los organos de contratacion
deberdn solicitar la emision de informe
por el Consejo de Transparencia y Buen
Gobierno a que se refiere la Ley 19/2013,
de 9 de diciembre, de transparencia,
acceso a la informacion publica y buen
gobierno, en el que se aprecie si el dere-
cho de acceso a la informacion publica
prevalece o no frente a los bienes que
se pretenden salvaguardar con su no
publicacion, que serd evacuado en un
plazo maximo de diez dias”y “No obs-
tante lo anterior, no se requerird dicho
informe por el Consejo de Transparen-
cia y Buen Gobierno en caso de que
con anterioridad se hubiese efectuado
por el drgano de contratacion consulta
sobre una materia idéntica o andloga,
sin perjuicio de la justificacion debida
de su exclusion en el expediente en los
términos establecidos en este apartado
(pdrrafo tercero).”

El Tribunal Constitucional declaré contrarios
al orden constitucional de competencias los
parrafos segundo y tercero del art. 154.7 LCSP
dado que exigir que el informe se recabe al
CTBG es considerado como un precepto de
detalle, que agota cualquier posibilidad de
regulacion propia por parte de las CCAA. Sin
embargo, el Tribunal aclaré que esta decla-
racion no conlleva su nulidad, habida cuenta
que se aplican en el ambito estatal sin que
esto hubiera sido objeto de controversia en el
proceso del que trae causa la sentencia.

Tal y como se expuso en el articulo, la impor-
tancia de esta sentencia reside en que de ella
se puede concluir pues, que los 6érganos de
contratacion autonémicos no tienen la obli-
gacion de solicitar este informe cuando reci-
ban una solicitud de no publicacion de deter-
minados datos relativos a la celebracion del
contrato. Es necesario recordar que el Gobier-
no de Aragdn no recurrio el primer parrafo del
articulo 154.7 LCSP; esto es, el parrafo que afir-
ma que podrd no publicarse determinados
datos cuando su divulgacion pueda ser per-
judicial para los intereses comerciales de las
empresas. Al quedar anulados los dos siguien-
tes parrafos, se puede entender que esta de-
cision de transparentar, o no, queda al criterio
de los 6érganos de contratacién, sin necesidad
de acudir a los organismos autonémicos en-
cargados de velar por la transparencia de las
actuaciones de las administraciones publicas,
al no estar legalmente facultadas para ello.

Por su proximidad, desde la publicacion de
este articulo a finales del 2021, no ha habido
ninguna novedad destacable en materia de
transparencia del precio de los medicamen-
tos. Sin embargo, seguro que en un futuro
tendremos novedades que afecten a esta
cuestion. Sera muy interesante ver, por ejem-
plo, si el Tribunal Supremo tiene ocasion de
pronunciarse en relacién con la confidencia-
lidad del PVL de los medicamentos y si esta
se encuentra amparada por el articulo 97 de
la Ley de Garantias y Uso Racional de Medi-
camentos y Productos Sanitarios. Asimismo,
sera también interesante ver como los érga-
nos de contrataciéon autondmicos aplican la
sentencia del Tribunal Constitucional comen-
tada anteriormente.
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RESUMEN: El presente articulo tiene como objetivo aportar algunas reflexiones sobre las uUltimas nove-
dades en materia de transparencia del precio de los medicamentos de uso humano.

Este articulo analiza un informe del Ministerio de Sanidad que defiende mantener cierta confidencialidad
en el precio de los medicamentos, asi como la posicién de la Comisidn Europea respecto el precio de las
vacunas contra el COVID-19. Por ultimo, se analiza la sentencia del Tribunal Constitucional que declara
inconstitucionales algunos preceptos de la Ley de Contratos del Sector Publico.

PALABRAS CLAVE: Ley de Transparencia; Acceso a la Informacién Publica y Buen Gobierno; precio;
financiacién publica; confidencialidad; acceso a la informacién; Consejo de Transparencia y Buen Go-
bierno.

ABSTRACT: The purpose of this article is to provide some analysis on the latest developments in the
area of price transparency of medicines for human use. This article analyses a report issued by the
Ministry of Health that defends maintaining a certain degree of confidentiality in the price of medi-
cines, as well as the European Commission’s position on the price of vaccines against COVID-19. Final-
ly, it analyses the ruling of the Constitutional Court declaring unconstitutional some precepts of the
Public Sector Contracts Law.

KEYWORDS: Law on Transparency; Access to Public Information and Good Governance; price; re-
imbursement; confidentiality; access to information; Council of Transparency and Good Governance.
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La transparencia del precio de los medica-
mentos de uso hospitalario es un tema de
gran relevancia. El coste de la prestacion
farmaceéutica del Sistema Nacional de Salud
(SNS), la confidencialidad de las informacio-
nes que las companias aportan en el pro-
ceso que deben seguir a los efectos de que
se apruebe el precio maximo industrial de
sus productos, o las normas que fomentan
una mayor transparencia de la actuacion de
la Administracién, son algunos de los facto-
res que convergen y gue, a veces, pueden
poner de manifiesto la existencia de intere-
ses contradictorios.

Durante los ultimos anos, la Fundacién CEFI
ha hecho un importante esfuerzo en abordar
la afectacion que supuso en el sector farma-
céutico la entrada en vigor y aplicacion de
la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Trans-
parencia, Acceso a la Informacién Publica y
Buen Gobierno (LTAIBG).

En el nidmero 66 de esta misma revista,
Alberto Dorrego' ofrecié una muy buena
exposicion sobre la problematica que la
LTAIBG y la Ley 9/2017, de 8 de noviembre,
de contratos del sector publico (LCSP) han
generado en torno a la confidencialidad del
precio de los medicamentos, tanto en el con-
texto de los procedimientos administrativos
de fijacion del precio de financiacién, como
en el de los procedimientos negociados para
la compra publica de medicamentos innova-
dores protegidos por derechos de propiedad
intelectual.

Posteriormente, en el numero 68 de esta
misma revista, Jordi Faus, Merce Maresma y
Laura Marqués? sostuvieron que las normas
gue regulan los precios de los medicamentos
y la normativa de defensa de la competen-
cia permiten cuestionar cémo deben apli-
carse las reglas relativas a la transparencia,
y que los objetivos que se pretenden alcan-

zar transparentando las decisiones adminis-
trativas de fijacion del precio maximo de un
medicamento pueden logarse sin necesidad
de que las companias farmacéuticas tengan
gue renunciar a mantener la confidenciali-
dad de ciertas informaciones.

También, en el niUmero 72 de esta misma
revista, Pablo Garcia Vazquez e Irene More-
no-Tapia Rivas®, comentaron la Resolucion
92/2019, de 19 de diciembre de 2019, de la
Comision Vasca de Acceso a la Informacion
Publica (CVAIP). Esta Resolucion despertd
un especial interés por tratarse de uno de los
primeros pronunciamientos sobre las soli-
citudes de acceso al precio de compra de
los medicamentos en el marco de licitacio-
nes de hospitales publicos. La CVAIP acordo
denegar el acceso al precio unitario por tra-
tamiento completo de un medicamento, asi
como al numero de tratamientos previstos
en la licitacion que se habia publicado. La
CVAIP fundamentd su decisidon en el per-
juicio que generaria la divulgaciéon de dicha
informacion, pudiendo afectar a la politica de
precios seguida por la compafia farmacéu-
tica ofertante ante otras administraciones.

Este articulo pretende hacer una reflexion
a partir de una serie de novedades que han
surgido el ultimo ano en relacién con la con-
fidencialidad o la transparencia del precio de
los medicamentos.

Nos referimos, en primer lugar, a la Senten-
cia, de 30 de marzo de 2021, de la Sala de lo
Contencioso-administrativo de la Audiencia
Nacional, que resuelve un recurso de ape-
lacion presentado contra una sentencia del
Juzgado Central de lo Contencioso-admi-
nistrativo ndmero 6. La sentencia apelada
confirmaba una Resolucidén del Consejo de
Transparencia y Bueno Gobierno (CTBQ)
qgue ordenaba al Ministerio de Sanidad a
proporcionar al interesado el “desglose de
los medicamentos que componen el gasto
farmacéutico hospitalario correspondiente
al afio 2018, incluyendo la informacion del
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principio activo, marca comercial, hdmero
de unidades, precio de adquisicion y labora-
torio que comercializa, por cada una de las
Comunidades Autonomas y resto de Admi-
nistraciones publicas en un formato editable
(excel o scv)”. La Sala de lo Contencioso-ad-
ministrativo de la Audiencia Nacional revoca
esta sentencia, y al hacerlo se apoya en un
informe de la Direccidon General de Cartera
Comun de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia (DGCCSyF) que justifica la
necesidad de mantener la confidencialidad
del precio de los medicamentos, informe que
también comentaremos en este articulo.

En segundo lugar, nos parece relevante hacer
un breve comentario sobre la politica de
confidencialidad que la Comisiéon Europea
ha adoptado en relacion con el precio de las
vacunas contra el COVID-19. A pesar de los
avances en materia de transparencia que la
Comision Europea ha realizado con la publi-
caciéon de los contratos y los acuerdos de
compra avanzada, informaciones como el
precioquese paga porellasse han mantenido
confidenciales. En este articulo analizaremos
la justificacion que la Comisién Europea ha
utilizado al respecto y qué ensefianzas pode-
mos extraer de dicha justificacion.

Por Ultimo, comentaremos la Sentencia 68/2021,
de 18 de marzo, del Tribunal Constitucional,
gue resuelve un recurso de inconstituciona-
lidad presentado por el Gobierno de Aragén
contra algunos articulos de la LCSP. Entre
otros preceptos impugnados, el Gobierno de
Aragoén considerd que los parrafos segundo y
tercero del articulo 154.7 LCSP vulneraban la
doctrina constitucional sobre los limites que
la legislacion basica puede regular respecto
de una materia. Tal y como desarrollaremos
m3as adelante, el articulo 154.7 LCSP esta-
blece que el érgano de contratacion, justi-
ficandolo y, previo informe del CTBG, podra
decidir no publicar ciertos datos relativos a
un contrato cuando su divulgaciéon resulte
contraria al interés publico o pueda perju-
dicar intereses comerciales de las empre-
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de transparencia
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con la publicacién
de los contratos

y los acuerdos de
compra avanzada,
informaciones
como el precio que
se paga por ellas
se han mantenido
confidenciales.

sas. El Tribunal Constitucional ha estimado
el recurso del Gobierno de Aragdn, decla-
rando estos preceptos contrarios al orden
constitucional de competencias por no tener
caracter basico, dejando la aplicacion de este
articulo en el ambito autonédmico en una
situacion incierta. Ampliaremos este punto
Yy SUS consecuencias practicas a lo largo de
este articulo.

2.1. La posicion del Ministerio de Sani-
dad y los avances en materia de trans-
parencia

Tal y como se establece en el articulo 17.1
LTAIBG, el procedimiento para el ejercicio del

derecho de acceso a la informacién publica
se inicia con la presentacion de una solicitud
dirigida al titular del érgano administrativo
o entidad que posea dicha informacion. Una
vez la solicitud llega al érgano administra-
tivo que debe resolver sobre la misma, éste
deberd en primer lugar analizar si concu-
rren las causas de inadmisidon previstas en
el articulo 18.1 LTAIBG. Se inadmitiran, senala
la norma, las solicitudes que: (i) se refieran
a informacion en curso de elaboracién o de
publicacion general; (ii) las referidas a infor-
maciéon de cardacter auxiliar o de apoyo; (iii)
las relativas a informacioén para cuya divulga-
cién sea necesaria una accién previa de ree-
laboracion; (iv) las dirigidas a un érgano en
cuyo poder no obre la informacién cuando se
desconozca el competente; y (v) las que sean
manifiestamente repetitivas o tengan un
caracter abusivo no justificado con la finali-
dad de transparencia de la LTAIBG.

Descartada la aplicaciéon de lascausas de inad-
misidon anteriormente citadas, la Administra-
cion debe analizar el fondo de la cuestion. La
informacion publica puede comprender con-
tenidos o documentos que obran en poder de
la Administraciony que han sido elaborados o
adquiridos en el ejercicio de sus funciones. En
estos casos, es posible que revelar dicha infor-
macion publica afecte a derechos o intereses
de terceros. Al realizar este analisis de fondo, la
Administracion estd obligada a permitir la par-
ticipacion en el proceso de los terceros cuyos
intereses o derechos puedan verse afectados
por la solicitud.

Una vez este tercero interesado haya for-
mulado sus alegaciones, la Administracion
debera decidir conceder o denegar el acceso
a la informacién solicitada aplicando los cri-
terios establecidos en los articulos 14 y 15
LTAIBGC.

El articulo 14.1 establece que el derecho de
acceso a la informacién publica podra ser
limitado cuando el acceso a la informaciéon
suponga un perjuicio, entre otras cuestiones,
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para los intereses comerciales y econémicos
(14.1.h), el secreto profesional y la propiedad
intelectual e industrial (14.1)), la garantia de
confidencialidad o el secreto requerido en
procesos de toma de decision (14.1.k). La apli-
cacion de estos limites, sin embargo, debe
estar debidamente justificada y proporcio-
nada a su objeto y finalidad de proteccién, y
debe atender a las circunstancias concretas
de cada caso, especialmente a la concurren-
cia de un interés publico o privado superior
gue justifique el acceso a la informacién
solicitada. El articulo 15 LTAIBG, por su parte,
establece las garantias relacionadas con la
proteccion de datos personales en las solici-
tudes de acceso a la informacion publica.

Taly como senala Alberto Dorrego en su arti-
culo antes citado, tras la entrada en vigor de
la LTAIBG, el Ministerio de Sanidad reacciond
a las solicitudes de informacién relacionadas
con el precio de los medicamentos con cierto
desdén, sin ocuparse de construir una argu-
mentacién sélida acerca de la necesidad de
mantener ciertos niveles de confidencialidad
en el proceso de adopcion de decisiones de
financiacion publica y fijacion del precio de
los medicamentos.

No fue hasta agosto de 2019 cuando el Minis-
terio de Sanidad empezé a mostrar un razo-
namiento juridico mas sdélido* acerca de la
necesidad de mantener un cierto grado de
confidencialidad en asuntos relacionados con
las condiciones de financiaciéon de los medi-
camentos. Asi pues, ante una solicitud de
acceso a la informacién que solicitaba acce-
der a la resolucién de precio y reembolso
del medicamento Hymiroz®, el Ministerio
de Sanidad argumentd que la concesiéon de
esta informacion debia quedar limitada por
vulnerar los intereses econémicos y comer-
ciales de la compafia farmacéutica ofertante
al Sistema Nacional de Salud, asi como el
secreto profesional y la propiedad intelectual
e industrial. A pesar de no conceder la copia
de la resolucién de financiacion y precio de
Hymiroz®, el Ministerio de Sanidad si con-

cedioé el acceso parcial a la informacién soli-
citada informando del precio notificado del
medicamento en cuestion.

Posteriormente, y a pesar de mantener una
postura erratica en algunas ocasiones, el
Ministerio de Sanidad ha mantenido un razo-
namiento parecido ante solicitudes de acceso
a la informacion similares®.

2.2. La Sentencia de la Audiencia Na-
cional y el informe de la DGCCSyF, ¢;un
primer paso para la aplicacién de uno
de los limites legalmente previstos
ante solicitudes de acceso a la informa-
cion publica?

Una reciente sentencia de la Sala de lo Con-
tencioso-administrativo de la Audiencia Na-
cional ha arrojado algo de luz sobre si el
Ministerio de Sanidad debe proporcionar el
precio de los medicamentos cuando éstos
son solicitados via LTAIBG. En este caso, la
sentencia trata sobre la peticion que una
ciudadana formulé al Ministerio solicitando
el “desglose de los medicamentos que com-
ponen el gasto farmacéutico hospitalario
correspondiente al afo 2018, incluyendo
la informacion del principio activo, marca
comercial, numero de unidades, precio de
adquisicion y laboratorio que comercializa,
por cada una de las Comunidades Autono-
mas y resto de Administraciones publicas en
un formato editable (excel o scv)”.

Ante esta peticidn, el Ministerio de Sanidad
denegd el acceso a la informacion solicitada,
alegando la aplicacion del limite previsto en
el articulo 14.1.k) LTAIBG, a saber “la garantia
de la confidencialidad o el secreto reque-
rido en los procesos de toma de decision”.
Lo que si proporciond el Ministerio de Sani-
dad es un enlace a su pagina web donde se
pueden consultar los datos sobre el consumo
de medicamentos en el ambito hospitalario,
datos que se publican mensualmente.
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Frente a esta respuesta, la interesada pre-
sentd una reclamacion al CTBG. En su reso-
lucion, el CTBG inst6 al Ministerio de Sanidad
a proporcionar el resto de informacién solici-
tada, por considerar que el limite invocado no
era de aplicacion. Segun el CTBG, la informa-
cion solicitada se acomodaba al concepto de
“informacion publica” y este concepto debia
interpretarse de formma amplia.

El Ministerio de Sanidad recurrié la decision
del CTBG ante la jurisdiccion Contencioso-
administrativa. El Juzgado Central de lo Con-
tencioso Administrativo numero 6, en pri-
mera instancia, desestimé el recurso. La
Abogacia del Estado interpuso recurso de
apelacion alegando, entre otros argumentos,
que la sentencia apelada incurria en error
en la valoracion de la prueba respecto de la
concurrencia del limite previsto en el arti-
culo 14.1.k) LTAIBG. El Ministerio de Sanidad
entendié que la confidencialidad del precio
de los medicamentos esta reconocida ex
lege, y que dicha confidencialidad habia sido
acreditada con la aportacion de un informe
elaborado por la DGCCSyF.

La Sala, en su sentencia, respalda la posi-
cion mantenida por el Ministerio de Sani-
dad basada en la idea de que proporcionar
la informacioén solicitada supondria un per-
juicio evidente, real y efectivo a los intereses
econdmicos y comerciales de las companias
farmacéuticas. En su analisis de la cuestion,
la Sala tuvo en consideracion el informe emi-
tido por la DGCCSyF, y presentado por la Abo-
gacia del Estado, en el cual se argumentaba
que, en el procedimiento de fijacién del pre-
cio de los medicamentos, es fundamental la
reserva de las informaciones de las que cada
parte dispone; informaciones que no deben
revelarse para proteger el interés publico
consistente, en esencia, en obtener el mejor
precio posible al incluir el medicamentoen la
prestacion farmacéutica publica en Espana.

En su dia, tras leer esta sentencia, los autores
de este articulo consideramos que era impor-

(...)enel
procedimiento
de fijacion del
precio de los
medicamentos,
es fundamental

la reserva de las
informaciones

de las que cada
parte dispone;
informaciones que
no deben revelarse
para proteger el
interés publico
consistente, en
esencia, en obtener
el mejor precio
posible al incluir

el medicamento
en la prestacion
farmacéutica
publica en Espaia.

tante conocer el contenido de este informe,
y decidimos solicitar una copia del mismo
ejerciendo nuestro derecho de acceso a la
informacion publica en aplicacion de las dis-
posiciones de la LTAIBG. En respuesta a esta
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solicitud, el Ministerio de Sanidad nos pro-
porciond un documento titulado “Informe
sobre la garantia de confidencialidad en el
procedimiento de negociacion de los precios
de financiacion de los medicamentos” ela-
borado por la DGCCSyF, y que la Abogacia
del Estado habia aportado al procedimiento
judicial en el que se dictd la Sentencia que
hemos comentado anteriormente.

En este documento se detalla que el informe
se habia elaborado a peticion de la Abogacia
del Estado que deseaba conocer con detalle
“el procedimiento de negociacion de los pre-
cios de financiacion de los medicamentos en
orden a justificar la aplicacion del limite del
articulo 14.1.k)” LTAIBG. Ante esta peticion, la
DGCCSyF considerd necesario hacer un breve
excurso sobre los precios de los medicamen-
tos y su proyeccion en el entorno geopolitico
europeo.

Dos son los argumentos que la DGCCSyF
utiliza en su informe para defender la nece-
sidad de mantener cierta confidencialidad
del precio de los medicamentos y proteger
el secreto de la informacién aportada por las
companias farmacéuticas durante el proce-
dimiento de inclusidn de un medicamento
en la prestacion farmaceéutica del SNS.

En primer lugar, la DGCCSyF argumenta que
la determinacién del precio de un medica-
mento en el contexto de la prestacion far-
macéutica del SNS supone un ejercicio de
ponderacion de los costes de fabricacion,
margen de beneficio empresarial y utilidad
terapéutica del producto. Todos estos datos,
segun la DGCCSyF, son datos de conoci-
miento reservado y cuya publicacion podria
afectargravementeala capacidad decompe-
tencia entre las empresas. Esta informacion
contiene, entre otros, datos relativos a los cos-
tes de producto, aprovisionamiento y trans-
formacién (materias primas, costes de mano
de obra, licencias, etc.); costes comerciales
(como pueden ser cuestiones de personal o
transporte);informacion relativa a previsiones

de ventas, cuotas de mercado, analisis eco-
nomico y costes farmacoldgicos; “informa-
cion que esta toda ella amparada por el
secreto profesional; informaciones, como se

(...) la DGCCSyF
argumenta que

la determinacion
del precio de un
medicamento en el
contexto de la pres-
tacion farmacéutica
del SNS supone
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los costes de
fabricacion, margen
de beneficio
empresarial y
utilidad terapéutica
del producto. Todos
estos datos, segun la
DGCCSyF, son datos
de conocimiento
reservado y cuya
publicacién podria
afectar gravemente
a la capacidad de
competencia entre
las empresas.
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ve, todas ellas cuya divulgacion podria afec-
tar seriamente a los intereses economicos y
comerciales de las empresas afectadas”.

Esta informacion, tal y como senala el pro-
pio Ministerio de Sanidad, se beneficia de un
régimen especial de confidencial en virtud
del articulo 97.3 de la Ley de Garantias y Uso
Racional de Medicamentosy Productos Sani-
tarios (LGURMPS).

En segundo lugar, la DGCCSyF defiende la
necesidad de mantener ciertos niveles de
confidencialidad en relaciéon con el precio
de los medicamentos porque con ello se
consiguen beneficios en el ambito de la pro-
teccion de los intereses publicos, dado que
la confidencialidad permite conseguir unas
6ptimas condiciones econdmicas, mejores
incluso que las que obtienen otros paises.

En palabras del propio Ministerio de Sanidad,
“los paises de la UE utilizan los precios finan-
ciados en otros Estados miembros, cuando
se hacen publicos, para conseguir reduccio-
nes de precios en sus sistemas publicos. Ello
genera una situacion en la que los titulares
de la autorizacion de comercializacion de un
concreto medicamento no estan dispuestos
a hacer concesiones (reducciones de precios)
en un pais determinado (por ej., en paises con
una situacion economica menos prospera)
si los precios en dicho pais se hacen publi-
cos, toda vez que ello les obligaria a aplicar
esas mismas ventajas en paises con mejores
situaciones economicas.”

A consecuencia de ello,muchos paises —entre
ellos, el nuestro-evitan publicar estos precios
como medida de proteccion de los intereses
nacionales, toda vez que solo manteniendo
el secreto de dichos precios, se aseguran la
consecucion de mejores condiciones. Dicho
de otro modo: dar acceso a terceros de los
precios de financiacion en Espana de los
medicamentos supondria la pérdida de cre-
dibilidad de nuestra Administracion, y lleva-
ria aparejada una desventaja negociadora a

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° ESPECIAL 2025 | 142




la hora de conseguir precios mas competiti-
vos (que podrian conseguirse atendiendo a
nuestra situacion economico-financiera mas
desfavorecida que otros paises del entorno,
por razon de nuestro alto déficit publico y
nuestra inferior renta per capita). Piénsese
que Estados de nuestro entorno -v.gr., Reino
Unido o Francia-— ponen gran cuidado en
no revelar las ventajas que obtienen en sus
negociaciones de financiacion de medica-
mentos, conocedores de que ello les permite
obtener mayores ahorros frente a los paises
que no garantizan esta confidencialidad de
las negociaciones.”

Y concluye la DGCCSyF argumentando que
“resulta contrario a los intereses de Espana
poner a disposicion de otros Estados miem-

Y concluye

la DGCCSyF
argumentando que
"resulta contrario

a los intereses de
Espana poner a
disposicion de otros
Estados miembros
unas informaciones
que les ayudarian
en su negociacion
de los precios en
sus respectivos
paises, pero que
perjudicarian

la obtencion de
ahorros en Espana”.

bros unas informaciones que les ayudarian
en su negociacion de los precios en sus res-
pectivos paises, pero que perjudicarian la
obtencion de ahorros en Espana’.

(...) épuede denegarse el
acceso a la informacién
relativa al precio de

los medicamentos

argumentando que dicho

acceso puede suponer un
perjuicio para la politica
econdémica del Estado?

Todo ello, pero especialmente esta ultima afir-
macion, nos permite plantearnos la siguiente
pregunta ¢puede denegarse el acceso a la
informacion relativa al precio de los medi-
camentos argumentando que dicho acceso
puede suponer un perjuicio para la politica
economica del Estado?

A tenor del informe de la DGCCSyF, la res-
puesta parece evidente y solo puede respon-
derse de forma afirmativa. Parece razona-
ble que el Ministerio de Sanidad, cuando se
encuentre ante una solicitud de acceso a la
informacion relativa al precio de un medica-
mento, invoque la aplicacion del Iimite del
articulo 14.1.i) LTAIBG. Este precepto indica
gue el derecho de acceso podra ser limitado
cuando acceder a la informacidén suponga un
perjuicio para la politica econémica y mone-
taria del Estado. El mismo argumento podria
utilizar cualquier compania farmacéutica al
formular alegaciones ante una peticion de
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informacién sobre los precios unitarios de
financiacion publica de sus productos.

De las 1.386 resoluciones denegatorias que
ha emitido el conjunto de la Administraciéon
General del Estado desde la entrada en vigor
de la LTAIBG, y que se pueden consultar en el
portal de transparencia de la Administracion
General del Estado®, en tan solo 9 de ellas se
ha alegado el limite del articulo 14.1.i) LTAIBG
como causa de denegacion de la informa-
cion solicitada. Ademas, en todas ellas, este
limite se ha utilizado de forma accesoria a
otros limites, sin utilizar una argumentacion
muy elaborada al respecto. Estamos, por lo
tanto, ante el limite menos invocado por la
Administracion General del Estado.

En relacién con la jurisprudencia de los tri-
bunales sobre la aplicacion de este limite, no
nos consta ninguna sentencia en la que éste
haya sido analizado en profundidad.

¢Por qué pensamos que podemos plantear
la posibilidad de alegar este limite? Segun los
datos que publica el Ministerio de Hacienda
en su pagina web’, el gasto farmacéutico hos-
pitalario en medicamentos y productos sani-
tarios, sumado al gasto en medicamentos y
productos sanitarios dispensados por receta
médica y orden de dispensacién, alcanzo casi
20.000 millones de euros en 2020 para todas
las Administraciones Publicas. En vista de la
magnitud de esta cifra, y considerando los
argumentos expuestos en el Informe de la
DGCCSyF, la aplicacion del limite del articulo
14.1.i tiene todo el sentido.

La LTAIBG establece que la aplicacion de los
limites del articulo 14.1 debe ser justificada
y proporcionada a su objeto y finalidad de
proteccion, y atender a las circunstancias del
caso concreto, especialmente a la concurren-
cia de un interés publico o privado superior
que justifigue el acceso, y es notorio que la
jurisprudencia ha interpretado este precepto

(...) el gasto
farmacéutico
hospitalario en
medicamentos y
productos sanitarios,
sumado al gasto en
medicamentos y
productos sanitarios
dispensados por
receta médica

y orden de
dispensacion,
alcanzé casi 20.000
millones de euros

en 2020 para todas
las Administraciones
Publicas. En vista de
la magnitud de esta
cifra, y considerando
los argumentos
expuestos en

el Informe de

la DCCCSyF, la
aplicacion del

limite del articulo
14.1.i tiene todo el
sentido.
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de manera restrictiva, de manera que la apli-
cacion de los mismos debe ser excepcional.

Ahora bien, esta excepcionalidad en la apli-
cacion de los limites del articulo 14.1 LTAIBG,
sin embargo, no debe impedir que éstos se
apliguen cuando se dan las circunstancias
previstas en la ley.

En el caso concreto de la publicidad del pre-
cio de los medicamentos, y a la vista de la
afectacion que podria tener para la politica
econdomica del Estado, el interés publico en
proporcionar esta informacidén topa con el
interés publico de velar por que los medi-
camentos financiados por el SNS puedan
adquirirse en las mejores condiciones posi-
bles, lo cual se acomoda a los objetivos de
sostenibilidad del sistema sanitario publico
gue deben prevalecer en el contexto de este
debate.

Esto es precisamente lo que ha ocurrido en
la Union Europea en relacion con el precio de
adquisicidon de las vacunas contra el COVID-
19, cuya confidencialidad ha sido defendida
por la Comision Europea precisamente bajo
el argumento de que el interés publico que
debe prevalecer no es una transparencia
indiscriminada, sino que la adquisicion de las
vacunas pudiera hacerse en las mejores con-
diciones posibles.

Como es sabido, el pasado mes de junio de
2020, la Comision Europea emitié una De-
cision® mediante la cual se aprobaba el acuerdo
con los Estados miembros para la compra
conjunta, y en nombre de todos los Estados
miembros, de las vacunas contra el COVID-
19. Esta Decision tiene su base legal en el
Reglamento (UE) 2016/369 del Consejo, de 15

de marzo de 2016, relativo a la prestacidn de
asistencia urgente en la Unidn.

El Reglamento (UE) 2016/369 recoge diver-
sos métodos de asistencia urgente por parte
de la Unidn Europea en caso de que se pro-
duzcan catastrofes naturales o de origen
humano, entre los cuales se encuentra “la
contratacion por parte de la Comision, en
nombre de Estados miembros, basada en
un acuerdo entre la Comision y los Estados
miembros”.

La compra conjunta de vacunas contra el
COVID-19 se formuld a través de unos Contra-
tos de Compra Avanzada (en inglés, “Advance
Purchase Agreements” o “APA") con los pro-
ductores potenciales de vacunas contra
el COVID-19, mediante los cuales la Comi-
sion Europea se aseguraba un ndmero de
dosis que, una vez autorizadas y producidas,
debian ser repartidas proporcionalmente
entre los Estados miembros. Posteriormente,
sobre la base de estos APA, la Comisidn
Europea negocid con los productores de las
vacunas los contratos de compraventa (en
inglés, “Purchase Agreements” o “PA") de las
mismas.

En un inicio, la Comisién Europea decidié no
publicar ni los APA ni los PA. Sin embargo,
tras los retrasos en la entrega de las dosis
pactadas de una de las vacunas, la Comision
Europea decidié “transparentar” el contrato
de compraventa de estas especificas vacu-
nas. Notese que hemos entrecomillado la
palabra transparentar; esto es debido a que
una parte relevante de este contrato se cen-
surd y no se puede acceder a su contenido.
Entre la informacion censurada se encuentra
el precio y las condiciones econdmicas del
contrato.

Posteriormente, la Comisidn Europea ha ido
publicando la mayoria de los contratos de
compraventa de vacunas que se han ido
perfeccionando con otras companias farma-
céuticas, asi como los contratos de compra
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anticipada. Si bien todos estos contratos tie-
nen sus especificidades, la version publicada
de todos ellos tiene algo en comun: el apar-
tado relativo al coste unitario de las vacunas
y sus condiciones de financiacion aparecen
censurados.

La argumentacion® de la Comision Europea
para justificar la necesidad de mantener esta
confidencialidad es la siguiente:

“los contratos estan protegidos por
razones de confidencialidad, lo que se
justifica por la naturaleza altamente
competitiva de este mercado mundial.
Se trata de proteger las negociacio-
nes sensibles, asi como la informacion
relacionada con el negocio, como la
informacion financiera y los planes de
desarrollo y produccion.

La divulgacion de informacion comer-
cial sensible también socavaria el
proceso de licitacion y tendria conse-
cuencias potencialmente trascenden-
tales para la capacidad de la Comision
de llevar a cabo sus funciones tal y
como se establece en los instrumentos
juridicos que constituyen la base de las
negociaciones. Todas las empresas exi-
gen que dicha informacion comercial
sensible sea confidencial entre los fir-
mantes del contrato. La Comision debe,
por tanto, respetar los contratos que
celebra con las empresas”.

Sin duda, esta ha sido una cuestién polémica
gue ha generado numerosas reacciones desde
diversos sectores de la sociedad. Diversos
miembros del Parlamento Europeo han for-
mulado preguntas por escrito a la Comisién
Europea sobre la falta de transparencia de la
Comisidn Europea sobre los contratos y sus
condiciones econdmicas.

En los ultimos meses se han formulado por
parte de los diputados del Parlamento Euro-
peo, mas de 14 preguntas escritas a la Comi-

"La ley protege los
intereses comerciales
de las companias.
Las clausulas de

no divulgacion son
unda caracteristica
estandar de los
acuerdos de compra.
Protegen los
intereses legitimos
de las empresas,

que han realizado
grandes inversiones
en investigacion

y capacidad de
produccion. También
hay normas que
protegen el proceso
de licitacion.

La divulgacion

de informacion
empresarial sensible
debilitaria la posicion
de la UE en las
negociaciones en
curso, socavando

asi los efectos
beneficiosos de la
competencia leal y la
eficacia del proceso
unico de contratacion
que ha permitido
alcanzar las mejores
condiciones para los
Estados miembros y
los ciudadanos”.
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sion Europea sobre la falta de transparencia
en los contratos con las companias farmacéu-
ticas®. La Comision Europea ha respondido
sobre la base de los mismos argumentos que
ya habia utilizado en su pagina web: “la ley
protege los intereses comerciales de las com-
panias. Las clausulas de no divulgacion son
uha caracteristica estandar de los acuerdos
de compra. Protegen los intereses legitimos
de las empresas, que han realizado grandes
inversiones en investigacion y capacidad de
produccion. También hay normas que prote-
gen el proceso de licitacion. La divulgacion de
informacion empresarial sensible debilitaria
la posicion de la UE en las negociaciones en
curso, socavando asi los efectos beneficiosos
de la competencia leal y la eficacia del pro-
ceso unico de contratacion que ha permitido
alcanzar las mejores condiciones para los
Estados miembros y los ciudadanos”.

El CTBG también se ha pronunciado sobre la
confidencialidad de los APA en dos resolu-
ciones" que tenian por objeto dilucidar si la
negativa del Ministerio de Sanidad a propor-
cionar la copia de los contratos con las com-
panias farmacéuticas para la adquisicion de
las vacunas contra el COVID-19, era ajustada
a derecho o no.

En ambos casos, el Ministerio de Sanidad
habia denegado conceder la informacién por
entender que los APA se rigen por la legis-
lacidn comunitaria relativa a la transparencia
de la actividad de la Comision Europea, que
establece un régimen especifico de acceso
a la informacion. La LTAIBG establece, en su
disposicion adicional primera, que se regiran
por su normativa especifica aquellas mate-
rias que tengan previstas un régimen juri-
dico especifico de acceso a la informacion.
Apoyandose en esta disposicion adicional
primera, el Ministerio de Sanidad considero
gue debia denegar el acceso a esta informa-
cién por cuanto la misma debia solicitarse a
la Comisién Europea, siguiendo el procedi-
miento especifico establecido.

El CTBG
gumentaciéon. Concretamente, el CTBG tiene
en cuenta que los APA fueron suscritos por

acepta y comparte esta ar-

la Comision Europea y las companias far-
macéuticas, para recoger las clausulas de
desarrollo, producciéon, opcién de compra
prioritaria y suministro de las distintas vacu-
nas con potencial para ser autorizadas para
la inmunizacion frente al COVID-19. Por este
motivo, considera el CTBG, los APA no son
un documento que se encuentre necesa-
riamente en poder de la Administracion
espanola, como exige el articulo 13 LTAIBG.
Teniendo presente que la Comision Europea
no es un sujeto incluido en el ambito de apli-
cacion de la LTAIBG, el CTBG desestima las
reclamaciones presentadas contra las nega-
tivas del Ministerio de Sanidad a proporcio-
nar la informacion solicitada.

Los argumentos utilizados por la Comision
Europea para defender la confidencialidad
del precio de las vacunas contra el COVID-19
son razonables y pueden vincularse perfec-
tamente a lo que hemos expuesto respecto
de la aplicacion de los limites del articulo 14.1
LTAIBG. Son argumentos, en definitiva, que
pueden valorarse positivamente desde la
oOptica de la proteccion del interés publico. Si,
como es el caso, se debe escoger entre trans-
parencia o acceso a los medicamentos en las
mejores condiciones posibles, siendo ambos
intereses publicos dignos de protecciéon, no

cabe dudade que debe prevalecer el segundo.

Tal y como razonaba Alberto Dorrego en su
articulo anteriormente citado, la transparen-
cia de los precios de adjudicacion de los con-
tratos de suministro de medicamentos (esto
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Los argumentos
utilizados por la
Comision Europea

para defender la
confidencialidad del
precio de las vacunas
contra el COVID-19
son razonables y
pueden vincularse
perfectamente a lo
que hemos expuesto
respecto de la
aplicacion de los
limites del articulo
14.1 LTAIBG.

es, el precio unitario de compra publica) es
objeto de gran preocupacion en la industria
farmacéutica.

La LCSP recoge, en su articulo 154, los requisitos
gue deben cumplir los anuncios de formaliza-
cion de los contratos. Entre sus disposiciones,
en el apartado séptimo se establece que
“Podran no publicarse determinados datos
relativos a la celebracion del contrato cuando
se considere, justificandose debidamente en
el expediente, que la divulgacion de esa infor-
macion puede (...) resultar contraria al interés
publico o perjudicar intereses comerciales
legitimos de empresas publicas o privadas o
la competencia leal entre ellas...” (parrafo pri-
mero). En su parrafo segundo, se establece
que “previa la decision de no publicar unos

determinados datos relativos a la celebra-
cion del contrato, los 6rganos de contratacion
deberan solicitar la emision de informe por el
Consejo de Transparencia y Buen Gobierno a
que se refiere la Ley 19/2013, de 9 de diciem-
bre, de transparencia, acceso a la informacion
publica y buen gobierno, en el que se apre-
cie si el derecho de acceso a la informacion
publica prevalece o no frente a los bienes que
se pretenden salvaguardar con su no publica-
cion, que sera evacuado en un plazo maximo
de diez dias” y “No obstante lo anterior, no
se requerira dicho informe por el Consejo de
Transparencia y Buen Gobierno en caso de
que con anterioridad se hubiese efectuado
por el drgano de contratacion consulta sobre
una materia idéntica o analoga, sin perjuicio
de la justificacion debida de su exclusion en
el expediente en los términos establecidos en
este apartado.” (Parrafo tercero).

Alberto Dorrego planteaba algunas intere-
santes cuestiones relativas a la aplicabilidad
practica del precepto. La primera se referia a
la aplicabilidad de este precepto en el ambito
autondmico, afirmando que “no es facil saber
si la referencia al CTBG se extiende, o no, a los
organismos de transparencia analogos de las
CCAA ya que aqui estamos ante una funcion
atipica del CTBG, no regulada en la LTAIBG”.

Pues bien, esta primera cuestion ha quedado
parcialmente clarificada en la Sentencia 68/202],
de 18 de marzo, del Tribunal Constitucional
que resuelve el recurso de inconstitucionali-
dad interpuesto por el Gobierno de Aragdn
contra diversos preceptos de la LCSP.

Como hemos mencionado en la introduc-
cién de este articulo, los parrafos segundo y
tercero del articulo 154.7 LCSP fueron impug-
nados, al considerar el Gobierno de Aragén
gue vulneraban la doctrina constitucional
sobre los limites que la legislacion basica de
una materia puede regular.

La Constitucion Espanola en su articulo 149118,
otorga competencias exclusivas al Gobierno
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del Estado en materia de legislacion basi-
ca sobre contratos. La doctrina del Tribunal
Constitucional en relacidon con esta cuestion
establece que la legislacion basica ha de
permitir a las CCAA su desarrollo a través de
opciones legislativas propias, de forma que lo
“basico” no agote completamente la mate-
ria; cosa que sucede cuando una regulacion
es excesivamente detallada o minuciosa.
Atendiendo a la doctrina establecida por el
Tribunal Constitucional, aquellos preceptos
de detalle o de procedimiento que pudieran
ser sustituidos por otras regulaciones com-
plementarias o de detalle elaboradas por las
propias CCAA con competencias para ello no
pueden ser considerados como “basico”.

El Tribunal Constitucional sentencia que el
informe al que se refiere el parrafo segundo
del articulo 154.7 LCSP se articula como “un
instrumento para reforzar la transparencia
de la actividad publica en materia de contra-
tacion, y garantizar el derecho de acceso a la
informacion relativa a dicha actividad contrac-
tual”,uninforme de caracter preceptivo, previo
a la decision que se adopte por el érgano de
contrataciéon y, muy relevante, no vinculante.
Desde este punto de vista, segun el Tribunal
Constitucional, nada se opondria a calificarlo
como “basico”. Sin embargo, el hecho de que
se exija que el informe se recabe al CTBG es
considerado como un precepto de detalle,
gue agota cualquier posibilidad de regulacién
propia por parte de las CCAA. Y esto es asi por-
que el CTBG se configura como un dérgano
independiente que ejerce sus competencias
en relacion con la Administracion General del
Estado, salvo que por convenio el ejercicio de
sus funciones se extienda a las comunidades
autéonomas. En consecuencia, esta obligacion
de recabar al CTBG, excede de la considera-
cion de legislacion “basica”.

De acuerdo con este razonamiento, y por no
tener caracter basico, el Tribunal Constitucio-
nal declara contrarios al orden constitucio-
nal de competencias los parrafos segundo
y tercero del art. 154.7 LCSP. Sin embargo, el

Tribunal aclara que esta declaracién no con-
lleva su nulidad, habida cuenta que se apli-
can en el ambito estatal sin que esto haya
sido objeto de controversia en el proceso del
gue trae causa la sentencia.

Hasta el momento, el uso de la facultad reco-
gida en el articulo 154.7 LCSP por los érganos
de contratacion has sido infima. A solicitud de
los autores de este articulo, el CTBG ha infor-
mado®” que, durante los anos 2018, 2019, 2020
y 2021, Unicamente ha emitido un unico
informe al amyparo del articulo 154.7 LCSP. En
dicho informe se declard la prevalencia del
derecho a la informacién publica sobre la
reserva de la publicidad contractual, admi-
tiendo expresamente que el 6rgano de contra-
tacion podra excluir de publicacion el “nombre,
direccion, numero de teléfono y fax y direccion
electronica y de internet del licitador selec-
cionado, siempre que se aprecie y justifique
debidamente que la divulgacion de esta infor-
macion pueda perjudicar el interés comercial
legitimo de la empresa adjudicataria”, cuestion
que, a la vista de la informacidén aportada por el
citado érgano de contratacion, no era posible
apreciar directamente por el CTBG.

Una buena parte de las CCAA disponen de
organismos propios encargados de velar por
la aplicaciéon del principio de transparencia en
sus respectivas comunidades. Estos organis-
mos publican en sus paginas web las resolu-
ciones e informes que emiten al amparo de sus
respectivas competencias. Algunos de estos
organismos han emitido informes al amparo
del articulo 154.7 LCSP, cuando algun érgano
de contratacion de sus CCAA se lo ha solicitado.

Si bien no hemos podido tener acceso a
un gran numero de informes emitidos al
amparo del articulo 154.7 LCSP (desconoce-
Mos Si es porgue no se han emitido o porque
Nno se encuentran publicados) si nos consta
gue se han emitido algunos.

Agui se plantea una cuestiéon interesante que
merece ser comentada.
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Como hemos visto, la LCSP asigna al CTBG
la emision de los informes relacionados con
el articulo 154.7 LCSP. Esta disposicidn ha
sido anulada por el Tribunal Constitucional
cuando su aplicacién se deba hacer por un
6rgano de contratacion autonémico. Llega-
dos a este punto, debemos plantearnos si
los 6rganos de contratacion autondmicos,
cuando reciben una peticidn solicitando la
no publicacion de determinados datos relati-
vos a la celebracién de un contrato, por con-
siderar que la divulgacion de esa informacion
puede perjudicar intereses comerciales de
las empresas, deben solicitar algun tipo de
informe y a quién deben solicitarlo.

Para responder esta cuestion, creemos que
en primer lugar se debe revisar la normativa
autondmica para ver si alguna de las normas
qgue regulan los organismos autondmicos
encargados de velar por la transparencia de
la actuacion de las administraciones publi-
cas autondmicas recogen esta facultad. En
caso contrario, y teniendo en cuenta que el
Tribunal Constitucional ha anulado los parra-
fos que encomendaban el informe al CTBG,
entendemos que Nno seria necesario reca-
bar este informe para decidir publicar, o no,
alguna informacién de los contratos publicos.

En relacidén con esta cuestién, a dia de hoy,
ninguna de las leyes autondmicas de trans-
parencia recoge expresamente la posibilidad
de que sus organismos emitan el informe a
gue se refiere el parrafo segundo del articulo
154.77 LCSP. En consecuencia, la emision de
este informe tampoco encontraria cabida
juridica bajo esta alternativa juridica.

Sin embargo, y como Unica excepcion, la
Ley 4/2016, de 15 de diciembre, de Transpa-
rencia y Buen Gobierno de Castilla-La Man-
cha en su versidn mas reciente®, recoge en
su articulo 63.1.e) como funcién del Consejo
Regional de Transparencia y Buen Gobierno
(CRTBG-CLM) y de la Presidencia del mismo
“responder a las consultas que, con carac-
ter facultativo, se le planteen en materia de

Como hemos visto,
la LCSP asigna al
CTBG la emision

de los informes
relacionados con el
articulo 154.7 LCSP.
Esta disposicion

ha sido anulada

por el Tribunal
Constitucional
cuando su
aplicacion se deba
hacer por un organo
de contratacion
autonomico.

transparencia y buen gobierno”. Entende-
mos que los érganos de contratacion de Cas-
tilla-La Mancha, en caso de duda, podrian
plantear al CRTBG-CLM una consulta sobre
la procedencia de omitir o publicitar cierta
informacién de un anuncio de formalizacion.
De todos modos, como la propia ley indica,
este informe solo seria una opinidn plan-
teada con caracter facultativo.

La sentencia del Tribunal Constitucional tam-
bién aclara otra de las cuestiones que Dorrego
planteaba en su articulo; la vinculacion, o no,
para los érganos de contratacion de los infor-
mes emitidos por el CTBG. En este sentido, y a
pesar de que no fuera objeto del recurso inter-
puesto por el Gobierno de Aragon, la sentencia
del Tribunal Constitucional es clara y no deja
lugar a dudas, anadiendo que “el informe, como
se desprende de la norma estatal, tiene caracter
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preceptivo y es previo a la decision que adopte
el 6rgano de contratacion, pero no vinculante”.

Podemos concluir, pues, que los érganos de
contratacion autonémicos no tienen la obli-
gacion de solicitar este informe. Es necesario
recordar que el Gobierno de Aragdn no recu-
rrid el primer parrafo del articulo 154.7 LCSP;
esto es, el parrafo que afirma que podra no
publicarse determinados datos cuando su
divulgacion pueda ser perjudicial para los inte-
reses comerciales de las empresas. Al quedar
anulados los dos siguientes parrafos, debe-
mos entender que esta decisidon de transpa-
rentar, o no, queda al criterio de los érganos
de contratacion, sin necesidad de acudir a
los organismos autondmicos encargados de
velar por la transparencia de las actuaciones
de las administraciones publicas, al no estar
legalmente facultadas para ello.

Las dos sentencias que hemos comentado
en este articulo, junto con el informe de la
DGCCSyF, asi como la postura adoptada
por la Comisién Europea en relacidn con
la confidencialidad del precio de las vacu-
nas contra el COVID-19 demuestran que la
publicidad del precio de los medicamentos
es un debate complejo por la confrontacion
de intereses en liza. Por un lado, una mayor
transparencia y control de la actuacion de la
administracion publica es del todo deseable,
pero por otro lado es inevitable constatar que
en esta materia la aplicacion de los limites
legalmente previstos en la normativa aplica-
ble, sea europea o nacional, sirve para prote-
ger no soélo los intereses particulares de las
empresas sino muy especialmente los inte-
reses de los sistemas sanitarios publicos en
lo que atane a obtener las mejores condicio-
nes posibles al adquirir los medicamentos.
La jurisprudenciay el informe de la DGCCSyF
gue hemos comentado son muy claros al res-
pecto: gracias a la reserva de ciertas informa-
ciones relacionadas con las condiciones de

(...) creemos que

las peticiones

de informacion
relacionadas con
los precios unitarios
de suministro de
medicamentos a las
entidades gestoras
de la Seguridad
Social o con los
precios maximos
de financiaciéon
aprobados por

la Comision
Interministerial

de Precios de los
Medicamentos
podrian ser denegadas
argumentando

que facilitar el
acceso a esta infor-
macion afectaria
negativamente a la
politica econémica del
Estado (ex. art. 14.1.i
LTAIBG).

financiacién de los medicamentos, las com-
pafias farmacéuticas estdn mas dispuestas a
hacer concesiones en el precio y los sistemas
sanitarios publicos obtienen mejores precios,
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lo cual redunda en beneficio del acceso a los
tratamientos por parte de los pacientes.

En base a todo ello, dado el elevado impacto
econémico que la prestacion farmacéutica
tiene en las cuentas publicas, creemos que las
peticiones de informacién relacionadas con
los precios unitarios de suministro de medica-
mentos a las entidades gestoras de la Segu-
ridad Social o con los precios maximos de
financiacion aprobados por la Comisidn Inter-
ministerial de Precios de los Medicamentos
podrian ser denegadas argumentando que
facilitar el acceso a esta informacion afecta-
ria negativamente a la politica econémica del
Estado (ex. art. 14.1.i LTAIBG).

En el ambito de las licitaciones publicas, tam-
bién seria oportuno no transparentar el pre-
cio unitario que se abona por el suministro
de medicamentos. La sentencia del Tribunal
Constitucional que hemos comentado, ade-
mas, permite que los érganos de las Comu-
nidades Autdénomas, cuando reciban una
peticién de no publicitar cierta informaciéon
sobre un contrato, no estan obligadas a solicitar
el informe al CTBG. La normativa que recogia
este precepto es contraria al orden constitucio-
nal y su aplicabilidad ha quedado reducida a la
Administracion General del Estado.

En definitiva, como hemos visto, el manteni-
miento de la confidencialidad del precio de
los medicamentos se justifica plenamente por
los beneficios que comporta para los intereses
publicos y existen argumentos juridicos muy
soélidos para que tanto el Ministerio de Sanidad
como la Comision Europea o los érganos de
contrataciéon y en su caso el CTBG sigan apos-
tando por garantizar esta confidencialidad.
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RESUMEN: E| presente articulo tiene como objetivo aportar algunas reflexiones sobre la interaccion entre
el derecho de acceso a la informacién publica y la proteccién de los derechos e intereses de terceros que
puedan verse afectados cuando se formula una solicitud de acceso a dicha informacién. Este articulo se
rmuestra critico con las deficiencias que presenta la Ley 19/2013 en relacion con el tramite de audiencia a
terceros.

PALABRAS CLAVE: Ley de Transparencia; Acceso a la Informacién Publica y Buen Gobierno; tradmite de ale-
gaciones; audiencia a terceros; acceso a la informacion; Consejo de Transparencia y Buen Gobierno.

ABSTRACT: The purpose of this article is to provide some insight on the interaction between the right to
access public information and the protection of the rights and interests of third parties that may be affect-
ed when a request for access to information is made. This article has a critical view of how Law 19/2013 deals
with the right of third parties to be heard in these proceedings.

KEYWORDS: Law on Transparency; Access to Public Information and Good Governance; pleading pro-
ceeding; hearings; access to information; Council of Transparency and Good Governance.
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El 9 de diciembre de 2020, se han cumplido
7 anos desde la publicacion en el Boletin
Oficial del Estado de la Ley 19/2013, de trans-
parencia, acceso a la informaciéon publica y
buen gobierno (en adelante, la “LTAIBG").

La entrada en vigor de la LTAIBG supuso, tal y
como se sefala en su preambulo, un impor-
tante avance en materia de transparencia,
estableciéndose unos estandares homolo-
gables al del resto de democracias consoli-
dadas. Sin embargo, el paso del tiempo y su
aplicacion efectiva han puesto de manifiesto
algunas deficiencias.

Como veremos en este articulo, una de estas
deficiencias esta relacionada con los casos
en los que, ante una solicitud de acceso a
la informacion publica, existen derechos
e intereses de terceros que pueden verse
afectados. La LTAIBG incorpora mecanis-
mos de participacion de estos terceros, pero
si la administracién omite el tramite de
audiencia y les impide intervenir en el pro-
cedimiento en sus fases iniciales, antes de
decidir si concede o no el acceso a la infor-
macioén solicitada, el proceso queda viciado
desde el principio, y remediar esta vulnera-
cion de derechos a posteriori presenta cier-
tas dificultades.

El presente articulo tiene como objetivo
aportar algunas reflexiones sobre las defi-
ciencias que hemos detectado en la aplica-
cion de la LTAIBG en relacion con el tramite
de audiencia a terceros cuyos derechos e
intereses legitimos pueden verse afectados
si la administracion accede a facilitar infor-
macién y/o documentacion de su propiedad
sin permitirles intervenir antes de tomar esta
decision.

2.1. La solicitud de acceso ante la
administracion

Tal y como se establece en el articulo 17.1
LTAIBG, el procedimiento para el ejercicio del
derecho de acceso a la informacion publica
se inicia con la presentacién de una solicitud
dirigida al titular del érgano administrativo o
entidad que la posea. Cabe recordar que se
entiende por informacion publica los conte-
nidos o documentos, cualquiera que sea su
formato o soporte, que obren en poder de la
administracién y que hayan sido elaborados
o adquiridos en el ejercicio de sus funciones.
El solicitante no esta obligado en ningun
caso a justificar su solicitud de acceso a la
informacidn; sin embargo, puede exponer los
motivos de su solicitud, que podran ser teni-
dos en cuenta cuando se dicte la resolucion.

Una vez la solicitud de informacion llega al
6rgano administrativo que debe resolver sobre
la misma, este deberd en primer lugar anali-
zar si concurren las causas de inadmision a
tramite previstas en el articulo 18.1 LTAIBG.
No se admitiran, senala la norma, las solici-
tudes que se refieran a informacién en curso
de elaboracién o de publicacion general, las
referidas a informacion de caracter auxiliar
o de apoyo, las relativas a informaciéon para
cuya divulgacién sea necesaria una accion
previa de reelaboracion, las dirigidas a un
6rgano en cuyo poder no obre la informacion
cuando se desconozca el competente, y las
gue sean manifiestamente repetitivas o ten-
gan un caracter abusivo no justificado con la
finalidad de transparencia de la LTAIBG.

Descartada la aplicacién de las causas de
inadmision anteriormente citadas, la admi-
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nistracion debe analizar el fondo de la cues-
tion. Partiendo de la base de que la informa-
cion publica comprende contenidos o docu-
mentos que obren en poder de la adminis-
tracion y que hayan sido elaborados o adqui-
ridos en el ejercicio de sus funciones, es muy
posible que revelar dicha informacidon publica
afecte a derechos o intereses de terceros. Al
realizar este andlisis de fondo, la administra-
cion esta obligada a permitir la participacion
en el proceso de aquellos terceros cuyos inte-
reses o derechos puedan verse afectados por
la solicitud. A tal efecto, el articulo 19.3 LTAIBG
establece que “si la informacion solicitada
pudiera afectar a derechos o intereses de
terceros, debidamente identificados, se les
concedera un plazo de quince dias para que
puedan realizar las alegaciones que estimen
oportunas...”.

Una vez este tercero interesado haya for-
mulado sus alegaciones la administracion
debera decidir concediendo o denegando
el acceso aplicando los criterios establecidos
en los articulos 14 y 15 LTAIBG. La resolucion
mediante la que se conceda o deniegue el
acceso debe ser notificada al solicitante y a
los terceros afectados que asi lo hayan solici-
tado previamente.

El articulo 22 LTAIBG establece los plazos
para la ejecucion de la resolucion que con-
ceda acceso a lainformacién publica, diferen-
ciando entre aquellos casos en los que haya
existido oposicidn de un tercero, y los casos
en los que no haya existido dicha oposicion.
En caso de que no haya existido oposicion, el
acceso se concedera en el mismmo momento
de la notificacion de la resoluciéon o en un
plazo no superior a diez dias. Por contra, si ha
existido oposicion, el acceso sélo tendra lugar
cuando haya transcurrido el plazo para inter-
poner recurso contencioso administrativo sin
gue se haya formalizado o cuando haya sido
resuelto confirmando el derecho a recibir la
informacion. En este punto, la LTAIBG esta-
blece un sistema notoriamente garantista,
puesto que a diferencia de lo que sucede

(...) la interposicion de
recurso contencioso
administrativo contra
la resolucion que

conceda el acceso
suspende la ejecucion
de dicha resoluciéon
sin necesidad de que
el recurrente tenga
que solicitarla a titulo
cautelar; y dicha
suspension se debe
mantener hasta que
el recurso se haya
resuelto confirmando
el derecho del
solicitante a recibir la
informacion.

con caracter general en virtud del articulo 117
de la Ley 39/2015, del Procedimiento Admi-
nistrativo Comun de las Administraciones
Publicas (“LPAC") la interposicién de recurso
contencioso administrativo contra la resolu-
cion que conceda el acceso suspende la gje-
cucién de dicha resolucidon sin necesidad de
gue el recurrente tenga que solicitarla a titulo
cautelar; y dicha suspensién se debe man-
tener hasta que el recurso se haya resuelto
confirmando el derecho del solicitante a reci-
bir la informacion.
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2.2. El procedimiento ante el Consejo
de Transparencia y Buen Gobierno

El solicitante y los terceros interesados a los
gue se haya dado traslado de la solicitud de
informacion pueden recurrir la resolucion
gue conceda o deniegue y proporcionar la
informacién solicitada. En el caso de una reso-
luciéon que conceda acceso a la informacion,
el tercero interesado que se haya opuesto
interpondra normalmente un recurso-con-
tencioso administrativo, 1o que le permitira
enervar la entrega de la informaciéon publica
al solicitante mientras no se dicte sentencia.
Porotrolado, en el casode unaresolucion que
deniegue el acceso a la informaciéon publica,
el solicitante puede interponer recurso con-
tencioso-administrativo o, potestativamente,
presentar una reclamacion ante el CTBG'. En
el ambito del procedimiento que se sigue
ante el CTBG, el articulo 24.3 LTAIBG senala
gue cuando la administracion haya motivado
la denegacioén del acceso a la informacién en
la proteccién de derechos o intereses de ter-
ceros, el CTBG emplazara a las personas que
pudieran resultar afectadas (se entiende que
son las mismas titulares de los derechos o
intereses considerados por la administracion
para denegar el acceso) a fin de que puedan
alegar lo que a su derecho convenga antes de
qgue el CTBG resuelva sobre la reclamacion.

Es en este punto cuando cabe preguntarse qué
sucede cuando la administracion no ha identi-
ficado a los terceros interesados. ; Debe el CTBG
hacer una tarea de investigacion para averiguar
gqué personas resultarian afectadas?, ;es posible
gue el CTBG estime una reclamacion relativa a
una peticion de informacion que afecte a dere-
chos e intereses de terceros que no hayan sido
identificados ni oidos en la fase previa ante la
administracion y conceda el acceso?

2.3. Un sistema con deficiencias a
solventar

Ante estas preguntas no cabe mas respuesta
gue sefalar que las normas que regulan la

participacién de los terceros en el proceso
adolecen de dos deficiencias.

En primer lugar, no concretan como deben
ser identificados los terceros cuyos derechos
o intereses puedan verse afectados por la
peticion de acceso a la informacidon publica.
Esta primera deficiencia puede resultar en
decisiones de concesion de acceso a infor-
macion que se adopten sin permitir a dichos
terceros formular alegaciones al respecto.

(...) en caso de
decisiones de
denegacion total

o parcial del

acceso, sin que

la administracion
haya emplazado a
los terceros, puede
suceder (y de hecho
ha sucedido) que

el CTBG resuelva
sobre la reclamacion
formulada por

el solicitante de
informacion sin dar
tramite de audiencia
a dichos terceros.

En segundo lugar, en caso de decisiones
de denegacion total o parcial del acceso,
sin que la administracion haya emplazado
a los terceros, puede suceder (y de hecho
ha sucedido) que el CTBG resuelva sobre la
reclamacion formulada por el solicitante de
informaciéon sin dar tramite de audiencia a
dichos terceros.
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(...) Seria por tanto
posible que el

CTBG dictase una
resolucion estimando
la reclamacion de

un solicitante de
informacién publica,
ordenando a la
administraciéon que
concediera acceso

a la misma; y que

en cumplimiento

de esa resolucion

la administracion
facilitase el acceso
antes de que el
tercero interesado,
en una revision de
las resoluciones del
CTBG publicadas

en su pagina web,
tuviera conocimiento
de la existencia de

la solicitud y de Ia
estimacion de la
reclamacién por parte
del CTBG.

Estas deficiencias se ven agravadas por las
dificultades que el tercero cuyos derechos o
intereses puedan verse afectados tiene para
acceder a las decisiones relativas a la infor-
macioén publica que le concierne.

En este sentido, cabe destacar que el intere-
sado que presenta su solicitud de acceso a la
informacion publica no estd obligado a iden-
tificar los terceros cuyos derechos o intere-
ses puedan verse afectados por su solicitud.
Por otro lado, ni la administracion receptora
de la solicitud ni el CTBG en caso de recla-
macion estan obligados a publicar la recep-
cion de dichas solicitudes o reclamaciones a
efectos de que los terceros cuyos derechos
o intereses puedan verse afectados puedan
personarse. Ademas, siendo loable que la
Administracion General del Estado publi-
que todas sus resoluciones denegatorias
de informacién en su portal de transparen-
cia?, estas resoluciones se publican cada tres
meses; periodo en el cual podria suceder que
el CTBG ya hubiera recibido la reclamacion e
incluso hubiera resuelto sobre la misma. En
cuanto a las resoluciones del CTBG, se publi-
can en su pagina web® al mes siguiente de
haber sido adoptadas. Seria por tanto posi-
ble que el CTBGC dictase una resolucidon esti-
mando la reclamacion de un solicitante de
informacién publica, ordenando a la admi-
nistracion que concediera acceso a la misma;
y que en cumplimiento de esa resolucion la
administracion facilitase el acceso antes de
gue el tercero interesado, en una revisidén de
las resoluciones del CTBG publicadas en su
pagina web, tuviera conocimiento de la exis-
tencia de la solicitud y de la estimacion de la
reclamacion por parte del CTBG.

Estas deficiencias deberian ser solventadas
en el desarrollo reglamentario de la LTAIBG.
Mientras tanto, y en el ambito de la infor-
macion publica relativa a medicamentos de
uso humano, algunas resoluciones judiciales
estan permitiendo paliar parte de los efectos
derivados de las mismas gracias al esfuerzo
de las companias afectadas que se han visto

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° ESPECIAL 2025 | 158




obligadas a acudir a la jurisdiccion conten-
cioso-administrativa para salvaguardar sus
legitimos intereses. También debemos des-
tacar, y a ello nos referiremos mas adelante,
gue algunas resoluciones recientes del CTBG
estan contribuyendo a paliar al menos en
parte estas deficiencias.

Uno de los casos en los que las deficiencias
sefaladas anteriormente quedaron corregi-
das gracias a la intervencién de la jurisdic-
cion es el que comentamos a continuacion.

El origen de este asunto se sitUa en enero
de 2019, cuando una ciudadana, presunta-
mente a titulo personal, se dirigi6é al Ministerio
de Sanidad solicitando acceso a cierta infor-
macion publica referida especificamente al
medicamento Kymriah® titularidad de Novar-
tis. La solicitante deseaba conocer el precio
de venta laboratorio (“PVL") autorizado para
dicho producto, asi como la motivacion y los
criterios objetivos concretos bajo los cuales
se aprobaron las condiciones econdmicas del
acuerdo y las principales consideraciones y
reflexiones producidas en el seno de la Comi-
sion Interministerial de Precios de Medi-
camentos y Productos Sanitarios (“CIPM")
cuando se resolvié sobre la inclusion del pro-
ducto en la prestacion farmacéutica del Sis-
tema Nacional de Salud (“SNS”").

El Ministerio de Sanidad no tuvo en cuenta
qgue Novartis podia ser titular de derechos
o intereses que podian verse afectados por
la solicitud, y sin darle audiencia para que
pudiera formular alegaciones, resolvié con-
ceder parcialmente el acceso a la informa-
cién comunicando a la solicitante el PVL de
Kymriah®. Ademas, el Ministerio de Sanidad
consideré que atendia la peticidon de infor-
macion sefalando, sin mas detalle, que los
criterios que se habian tenido valorado para
determinar la inclusion de Kymriah® en
la prestacién farmacéutica publica fueron

los indicados en el articulo 92.1 de la Ley de
Garantias y Uso Racional de los Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (LCURMPS).

No conforme con la respuesta a la segunda
parte de la solicitud, la interesada presento
reclamacion ante el CTBG alegando que la
“simple referencia a los criterios de financia-
cion de los medicamentos establecidos en la
LGURMPS" no es lo que ella habia solicitado,
razon por la cual requeria “una copia del acta
de la sesion de la CIPM o, al menos, la trans-
cripcion completa del punto del orden del
dia en el que, tras la oportuna deliberacion,
se fijo el PVL de Kymriah, primera terapia
CART y los documentos o informes técnicos
que sirvieron como soporte’.

El procedimiento ante el CTBG se desarro-
[I6 sin que Novartis tuviese conocimiento
del mismo ni la oportunidad de presentar
alegaciones en defensa de sus intereses, y
concluyd con una resolucidén estimando la
reclamacion presentada e instando al Minis-
terio de Sanidad a remitir a la asociacion “/a
motivacion y los criterios objetivos concre-
tos bajo los cuales se aprueba esta terapia
(Kymriah®), asi como las condiciones eco-
nomicas del acuerdo y las principales con-
sideraciones y reflexiones producidas en el
seno de la CIPM’. La resolucion del CTBG, por
otro lado, no expresaba matizacion alguna
sobre el alcance de la orden que se cursaba
al Ministerio de Sanidad, diferenciandose en
este punto de la posicién mantenida en otras
resoluciones anteriores*.

Novartis tuvo conocimiento de la resolucion
del CTBG en una revisién rutinaria del conte-
nido de la pagina web del mismo, e interpuso
recurso contencioso-administrativo solicitan-
do, como medida cautelar, la suspension de
la resolucion del CTBG hasta que el Juzgado
se pronunciara sobre el fondo de la cuestion.
Dado que Novartis habia conocido la resolu-
cion del CTBG de este modo, y que descono-
cia el estado en que podian encontrarse las
actuaciones, la solicitud de medida cautelar
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El procedimiento ante
el CTBG se desarrollé
sin que Novartis
tuviese conocimiento
del mismo ni la
oportunidad de
presentar alegaciones
en defensa de

sus intereses, y
concluyé con una
resolucion estimando
la reclamacion
presentada e instando
al Ministerio de Sanidad
a remitir a la asociacion
“la motivacion y los
criterios objetivos
concretos bajo los
cuales se aprueba esta
terapia (Kymriah®), asi
como las condiciones
economicas

del acuerdo y

las principales
consideraciones y
reflexiones producidas
en el seno de la CIPM”.

se formuld y fue concedida en términos muy
amplios: se ordend cursar oficiotantoal CTBG
como al Ministerio de Sanidad a los efectos
de asegurar que el Ministerio no facilitaria la
informacion hasta que el Juzgado resolviera
sobre el fondo del asunto. Ademas, se anadia
en el auto que si el Ministerio hubiera facili-
tado ya la informacién, el CTBG y el Ministe-
rio deberian informar al solicitante y receptor

de la informacién de que deberia devolverla
sin guardar copia alguna o, alternativamente,
mantenerla bajo estricto régimen de con-
fidencialidad y abstenerse de utilizarla para
finalidad alguna y divulgarla por cualquier
medio hasta tanto el Juzgado resolviera sobre
el fondo del asunto.

En cuanto al fondo del asunto, deben desta-
carse algunos aspectos.

En primer lugar, y en lo que se refiere al
procedimiento que se llevd a cabo ante el
Ministerio de Sanidad, no cabia duda de
gue dicho Ministerio, al recibir la peticidn de
informacioén, era perfectamente conocedor
de quién era el representante local del titu-
lar de la autorizacion de comercializacion
de Kymriah® vy, por lo tanto, el tercero cuyos
derechos o intereses podian verse afectados
estaba debidamente identificado de confor-
midad con el articulo 19.3 LTAIBGC.

Por otro lado, en lo referente al procedi-
miento ante el CTBG, una cuestion de espe-
cial relevancia era la aplicacién del articulo
24.2 LTAIBG, que senala que la tramitacién
de la reclamacion se ajustara a lo dispuesto
en materia de recursos en la LPAC; y en qué
medida la aplicacién de las reglas contenidas
en la LPAC obligaria al CTBG a dar traslado
de la reclamacion a Novartis a efectos de que
pudiese alegar cuanto estimase procedente.

A todo ello hay que anadir que la informacion
solicitada, relativa a la financiacion publica de
un Mmedicamento de uso humano, era infor-
macion de la cual el Ministerio de Sanidad
disponia bajo la garantia de confidenciali-
dad establecida por el articulo 97 LGURMPS.
En virtud de esta disposicidn, las empresas
gue comercializan medicamentos de uso
humano incluidos en la prestacion farma-
céutica publica deben facilitar al Ministerio
de Sanidad toda la informacién sobre los
aspectos técnicos, econémicos y financieros,
incluida la informacién que permita cono-
cer la imputacion para determinar los gas-
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tos afectados a la actividad farmacéutica en
Espana en el caso de empresas integradas
en un grupo que realice otras actividades o
las desarrolle fuera de Espana. La informa-
cién que en virtud de este articulo obtenga
la Administracion General del Estado, sefala
el articulo 97.3 LGURMPS, serd confidencial.

El 21 de abril de 2020, el Juzgado Central de lo
Contencioso Administrativo No. 1 de Madrid
dictdé sentencia estimando la demanda. En
relacion con la interpretacion de los articulos
19.3y 24.3 LTAIBG relativos a la audiencia a las
personas cuyos intereses o derechos pudie-
ran resultar afectados, la sentencia afirma
gue para aplicar estos articulos se deben dar
tres circunstancias: (i) que pueda existir un
perjuicio a los derechos e intereses de terce-
ros derivado del acceso a la informacién soli-
citada; (ii) que estos terceros se encuentren
debidamente identificados; y (iii) que las ale-
gaciones que estos terceros presenten sean
tenidas en cuenta en la resolucién de la soli-
citud de acceso a la informacion.

Respecto de la debida identificacion de
Novartis, el magistrado afirmé que era “noto-
rio” que el Ministerio de Sanidad y el CTBG
debian saber a quién afectaba la informacioén
sobre el medicamento Kymriah®.

En cuanto a la cuestion relativa a si la obliga-
cidndeotorgartramite de audienciaa Novartis
en aplicacion del articulo 24.3 LTAIBG, el abo-
gado del Estado habia sostenido que dicha
disposicion se aplica sélo a aquellos casos
en los que la administracién haya denegado
el acceso a la informacion para proteger los
derechos o intereses de terceros. Frente a
ello, la sentencia sefnala que “la causa sub-
yacente de la audiencia descansa en el posi-
ble perjuicio de los intereses economicos y
comerciales de las empresas afectadas, per-
Juicio y consiguiente indefension mas apre-
ciable si cabe en supuestos de estimacion de
la reclamacion que en los de denegacion, por
lo que la audiencia resulta debida”, a lo que
afade que “desde una elemental Iogica juri-

“La causa subyacente
de la audiencia
descansa en el posible
perjuicio de los
intereses econémicos
y comerciales de las
empresas afectadas,
perjuicio y consiguiente
indefension mads
apreciable si cabe

en supuestos de
estimacion de la
reclamacion que en

los de denegacion, por
lo que la audiencia
resulta debida” (...)
“desde una elemental
Iégica juridica, aparece
mas relevante la
necesidad del tramite
(...) cuando se concede
el acceso que cuando
se deniegaq, pues en el
primer caso si pueden
estar en juego la
proteccion de derechos
e intereses de terceros,
mientras que en caso
de la denegacion

sus intereses no
resultarian en principio
cuestionados...”.
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dica, aparece mas relevante la necesidad del
tramite (...) cuando se concede el acceso que
cuando se deniega, pues en el primer caso si
pueden estar en juego la proteccion de dere-
chos e intereses de terceros, mientras que en
caso de la denegacion sus intereses no resul-
tarian en principio cuestionados...”.

Concluye la sentencia afirmando la relevan-
cia del tramite de audiencia habida cuenta
de que su omision impidio “la posibilidad de
realizar alegaciones a quien ostenta la con-
dicion de representante local del titular de la
autorizacion de comercializacion del medi-
camento Kymriah® y a quien se solicito y
facilito toda la informacion sobre aspectos
técnicos, economicos y financieros para la
fijacion del precio del medicamento y que
podia contener informacion sobre aspectos
operacionales de la compariia”.

En base a todo ello, la sentencia ordena retro-
traer el procedimiento con objeto de que el
Ministerio de Sanidad, cumpliendo con lo
dispuesto en el articulo 19.3 LTAIBG confiera
tramite de audiencia a Novartis para que
pueda realizar las alegaciones que estime
procedentes.

Cabe destacar que la sentencia no ha sido
objeto de recurso y es por tanto firme,
habiendo quedado por tanto corregida la
deficiencia a la que haciamos referencia en
el sentido de forzar al Ministerio de Sanidad a
ser proactivo en la identificacién de terceros
interesados a los cuales deba darse la opor-
tunidad de presentar alegaciones en cumpli-
miento del articulo 19.3 LTAIBG, antes de que
el asunto llegue, en su caso, al CTBG.

La posicion del CTBG en aquellos casos en
los que la administracion haya actuado sin
emplazar a terceros potencialmente intere-
sados y la aplicacién del articulo 24.3 a estos
supuestos es también el elemento central de

En base a todo

ello, la sentencia
ordena retrotraer

el procedimiento

con objeto de que el
Ministerio de Sanidad,
cumpliendo con lo
dispuesto en el articulo
19.3 LTAIBG confiera
tramite de audiencia

a Novartis para que
pueda realizar las
alegaciones que estime
procedentes.

La sentencia no ha
sido objeto de recurso
y es por tanto firme,
habiendo quedado
por tanto corregida la
deficiencia a la que
haciamos referencia en
el sentido de forzar al
Ministerio de Sanidad
a ser proactivo en

la identificacion de
terceros interesados a
los cuales deba darse
la oportunidad de
presentar alegaciones
en cumplimiento del
articulo 19.3 LTAIBG,
antes de que el asunto
llegue, en su caso, al
CTBG.
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La posicion del

CTBG en aquellos
casos en los que

la administracion
haya actuado sin
emplazar a terceros
potencialmente
interesados y la
aplicacion del
articulo 24.3 a estos
supuestos es también
el elemento central de
este asunto, el cual se
encuentra pendiente
ante el Tribunal
Supremo.

este asunto, el cual se encuentra pendiente
ante el Tribunal Supremo>®.

El caso tiene su origen en una peticion de
acceso a informacion relativa a la evolucion
del numero de envases y coste del trata-
miento con el medicamento Truvada®, titu-
laridad de Gilead, desde el ano 2000 hasta
el 2018. El Ministerio de Sanidad denego el
acceso a la informacién amparandose en el
apartado h) del articulo 14.1 LTAIBG, que con-
templa que derecho de acceso puede ser
limitado cuando acceder a la informacion
suponga un perjuicio para los intereses eco-
ndémicos y comerciales. A pesar de invocar

esta causa para denegar el acceso, y a pesar
de que la solicitud se referia a un medica-
mento concreto, respecto del cual el Minis-
terio obviamente conocia su titular como
su ofertante al SNS, el Ministerio denegé el
acceso sin emplazar a Gilead a fin de que
ésta pudiera realizar las alegaciones que esti-
mase oportunas.

Frente a esta denegacion, el solicitante pre-
sentd una reclamacion ante el CTBG haciendo
una vez mas referencia a que su peticién de
acceso se referia a un medicamento con-
creto. En su resolucion, el CTBG manifiesta
cierta sorpresa por el hecho de que el Minis-
terio denegase el acceso a la informacién en
virtud del apartado h) del articulo 14.1 LTAIBG
cuando resulta que no dio traslado de la soli-
citud a los terceros titulares de esos intereses
econdmicos y comerciales. Al mismo tiempo
el CTBG apunta que la compania que comer-
cializa el medicamento debe ser la entidad
gue pueda resultar afectada por la publi-
cacion de la informacién; pero anade que
si el Ministerio no cumplié con lo dispuesto
en el articulo 19.3 LTAIBG y no emplazd a
dicha compania a presentar alegaciones,
“la supuesta lesion a los intereses economi-
cos y comerciales alegada por el Ministerio
carece de las necesarias pruebas o indicios
documentales que la hagan directamente
aplicable”.

En base a este razonamiento, el CTBG estimo
la reclamacion en su resolucion 231/2017 de 18
de agosto y ordend al Ministerio de Sanidad
gue facilitase la informacién a quien la habia
solicitado. En esta resolucion, el CTBG no
entra a valorar si él mismo deberia, en aplica-
cion del articulo 24.3 LTAIBG, otorgar tramite
de audiencia a la empresa que pudiera resul-
tar afectada, en especial teniendo en cuenta
que el propio CTBG no tiene dudas sobre la
identidad de esta empresa o sobre el modo
de identificarla. EI CTBG, en definitiva, toma
la postura de que si el Ministerio de Sanidad
no ha dado traslado a tercero alguno, el arti-
culo 24.3 LTAIBG no le impone a €l la obliga-
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El CTBG, en definitiva,

toma la postura de
que si el Ministerio de
Sanidad no ha dado
traslado a tercero
alguno, el articulo 24.3
LTAIBG no le impone
a él la obligacién de
hacerlo.

cion de hacerlo. EI CTBG tampoco valora si el
hecho de que la reclamacion deba tramitarse
con arreglo a lo dispuesto en la LPAC implica
la obligacién de dar traslado de la misma a
los otros interesados en aplicacion del arti-
culo 118.2 LPAC; y ello a pesar de que el CTBG
no deberia haber tenido dudas acerca de la
existencia de esos otros interesados.

La resolucion del CTBG fue objeto de recurso
contencioso-administrativo interpuesto por
el Ministerio de Sanidad. En primera instan-
cia, el Juzgado Central de lo Contencioso-ad-
ministrativo n° 5, desestimdé dicho recurso,
pero la Audiencia Nacional anuld la senten-
ciay el 6 de marzo de 2019 dictamind que el
CTBG habia infringido el articulo 24.3 LTAIBG
al haber estimado la reclamacion sin empla-
zar a Gilead para formular alegaciones. La
Sala entendid que, puesto que la peticidon de
informacion se referia a medicamento espe-

cifico, los interesados estaban debidamente
identificados y debian haber sido oidos.

Ante esta situacion el CTBG ha planteado re-
curso de casacion ante el Tribunal Supremo,
cuyo auto 2110/2020, de 6 de marzo, declara
qgue la cuestién suscitada presenta interés
casacional objetivo para la formacion de
jurisprudencia. Este auto permite augurar
la posicion del CTBG respecto de la misma.
Segun senala el auto, el CTBG, en su recurso,
sefala que interpretar el articulo 24.3 LTAIBG
en el sentido de que el CTBG deberia dar
audiencia a los interesados aun cuando la
administracion no lo haya hecho ex articulo
19.3 LTAIBG podria suponer un obstaculo al
ejercicio del derecho de acceso a la informa-
cion porgque puede suponer el colapso del
funcionamiento del CTBG, destacando tam-
bién que mientras el articulo 19.3 permite
suspender el plazo de resoluciéon durante el
plazo en el cual los terceros pueden formular
alegaciones, el articulo 24.3 no contempla
dicha suspension. EI CTBG, por otro lado, se
manifiesta critico con el pronunciamiento
de la Audiencia Nacional, que le imputa una
infraccion del articulo 24.3 LTAIBG, sefa-

La Audiencia Nacional
anulé la sentencia
y el 6 de marzo de
2019 dictaminé que el
CTBG habia infringido

el articulo 24.3 LTAIBG
al haber estimado

la reclamacion sin
emplazar a Gilead para
formular alegaciones.
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lando que en su opinidn deberia haberse
acordado la retroaccion de actuaciones al
momento en que el Ministerio de Sanidad
debiera haber identificado a posibles afec-
tados y darles el correspondiente tramite de
audiencia.

En definitiva, dentro de unos meses dispon-
dremos al menos de una sentencia del Tri-
bunal Supremo cuyo objetivo principal sera
interpretar los articulos 19.3 y 24.3 LTAIBG a
fin de aclarar y deslindar sus ambitos de apli-
cacién, asi como la relacién entre estos dos
articulos en aquellos casos en que, durante
el procedimiento de tramitacidén de una soli-

citud de informacidn, se hubiera omitido lo
dispuesto en el articulo 19.3 LTAIBG.

Como sefaldbamos anteriormente, nuestra
opinién es que las normas que regulan la
participacion de los terceros en el proceso
adolecen de dos deficiencias: no concretan
como deben ser identificados los terceros
cuyos derechos o intereses puedan verse
afectados por la peticion de acceso a la infor-
macién publica; y no dejan claro, al menos
en opinidén de algunos, qué debe hacer el
CTBG cuando se le plantee una reclamacion
en relacidon con la cual pueden existir dere-
chos de terceros claramente identificados (o
cuando menos identificables) pero que no
hayan sido emplazados por la administraciéon
para que puedan realizar las alegaciones que
estimen oportunas.

Mientras estas deficiencias no se resuelvan
por otra via, la jurisprudencia puede y debe
contribuir a definir unas pautas de actuacion
gue permitan atender a los objetivos que per-
sigue la LTAIBG en relaciéon no con el acceso
a la informacién publica (Que no se cues-
tiona) sino con la proteccidn de los intereses
de terceros que puedan verse afectados por

Las normas que
regulan la participacion
de los terceros en el
proceso adolecen

de dos deficiencias:

no concretan cémo
deben ser identificados
los terceros cuyos
derechos o intereses
puedan verse afectados
por la peticiéon de
acceso a la informacion
publica; y no dejan
claro, al menos en
opinién de algunos,
qué debe hacer el CTBG
cuando se le plantee
una reclamacioén en
relacién con la cual
pueden existir derechos
de terceros claramente
identificados (o cuando
menos identificables)
pero que no hayan

sido emplazados por

la administracion para
que puedan realizar

las alegaciones que
estimen oportunas.
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Es razonable que el
CTBG esté preocupado

por asegurar que el
objetivo de proteccién
de los intereses de
terceros no suponga
un colapso del
sistema, pero tampoco
debemos olvidar que
la LTAIBG es una ley
cuidadosa y garantista
de los derechos de
terceros.

la divulgacioén de cierta informacion publica.
Es razonable que el CTBG esté preocupado
por asegurar que el objetivo de protecciéon
de los intereses de terceros no suponga un
colapso del sistema, pero tampoco debemos
olvidar que la LTAIBG es una ley cuidadosa y
garantista de los derechos de terceros. Por
ello creemos que es razonable que el Tribu-
nal Supremo, como parece desprenderse
del auto de 6 de marzo de 2020, valore espe-
cialmente cuales serian las consecuencias
de cada posible solucidn sin perder de vista
la necesidad de cumplir con la exigencia de
audiencia a terceros interesados.

Paralelamente, el CTBG también puede con-
tribuir en el mismo sentido, y de hecho lo
esta haciendo, instando a la administracion
actuante a que retrotraiga actuaciones de
manera que se dé audiencia a los interesa-

dos que pudieran verse afectados y que el
propio CTBG identifique. Asi lo ha hecho en
alguna ocasién el CTBG® y ahora lo ha confir-
mado la Audiencia Nacional en una reciente
sentencia’, que avala la decision del CTBG de
ordenar la retrotraccion de las actuaciones al
momento en que la administraciéon tuvo que
dar audiencia al tercero interesado.

El CTBG también puede
contribuir en el mismo
sentido, y de hecho lo
esta haciendo, instando
a la administracion
actuante a que
retrotraiga actuaciones
de manera que se

dé audiencia a los
interesados que
pudieran verse
afectados y que

el propio CTBG
identifique. Asi lo

ha hecho en alguna
ocasion el CTBG y ahora
lo ha confirmado la
Audiencia Nacional en
una reciente sentencia,
que avala la decision
del CTBG de ordenar

la retrotraccion de

las actuaciones al
momento en que la
administracién tuvo
que dar audiencia al
tercero interesado.
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Por ultimo, creemos que el desarrollo regla-
mentario de la LTAIBG podria imponer a quien
presente una solicitud de acceso a la infor-
macion publica la obligacion de identifi-
car los terceros cuyos derechos o intereses
puedan verse afectados por su solicitud. El
reglamento de la LTAIBG también podria
contemplar la obligacion de registrar las peti-
ciones de informacidén en el portal de trans-
parencia de las entidades obligadas a facilitar
dicha informacidn, asi como de publicitar las
reclamaciones recibidas a través de la pagina
web del CTBG, todo ello a efectos de que los
terceros cuyos derechos o intereses puedan
verse afectados pudieran personarse.

Es evidente que la cuestion es compleja y
gue los intereses que concurren son diver-
sos y todos merecedores de cierto nivel de
proteccion. Al valorar las distintas opciones,
no debe olvidarse que la LTAIBG establece
un sistema garantista de los intereses de
terceros y que es razonable que el peso de
identificar a estos terceros recaiga sobre la
administracién receptora de las peticiones
de acceso.

[11 No cabe la posibilidad de reclamaciéon ante el CTBG
cuando la decision denegando el acceso ha sido emi-
tida por la Casa de su Majestad el Rey, el Congreso de
los Diputados, el Senado, el Tribunal Constitucional, el
Consejo General del Poder Judicial, el Banco de Espafa,
el Consejo de Estado, el Defensor del Pueblo, el Tribunal
de Cuentas, el Consejo Econdmico y Social y las institu-
ciones autonémicas analogas. En estos casos, sélo cabe
recurso contencioso-administrativo.

[2] Véase: https:/transparencia.gob.es/transparencia/transpa-
rencia_Home/index/Derecho-de-acceso-a-la-informacion-pu-
blica/ResolucionesDenegatorias.html

[3] Véase: https./Mww.consejodetransparencia.es/ct_Home/
Actividad/Resoluciones.html

[4] En la Resolucion 239/2018 del CTBG, de 13 de julio de
2018, se instaba al Ministerio a facilitar copia de las “Ac-
tas aprobadas de las reuniones de la Comision Intermi-
nisterial de Precios de los Medicamentos con todos los
acuerdos adoptados de los afios 2007 a 2017” sefialando
expresamente que “De estas actas se deberan mantener
ocultas aquellas materias clasificadas u otras cuya difu-
sion esté prohibida legalmente, a criterio ponderado y
leal de la Administracion”.

[5] Vid. Auto 2110/2020, de 6 de marzo, de la Sala de lo
Contencioso Administrativo del Tribunal Supremo, en
https://www.poderjudicial.es/search/AN/openCDo-
cument/47c54a4d73el1al968bdd7e58756e8e498d-
1289701027291

[6] Véase en especial la reciente Resolucion 470/2020
del CTBG, de 5 de noviembre, relativa a una peticiéon de
acceso a los expedientes técnicos y administrativos para
la fijacion del precio de los medicamentos cuyos prin-
cipios activos son Natalizumab y Fingolimod. EI CTBG,
esgrimiendo precisamente la Sentencia dictada en caso
“Kymriah®” citado anteriormente, ordena al Ministerio
de Sanidad retrotraer las actuaciones para que dé au-
diencia a las companias titulares de los medicamentos
cuyos principios activos son Natalizumab y Fingolimod.

[7] Sentencia de la Audiencia Nacional de 4 de noviem-
bre de 2020.
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RESUMEN: El dilema entre el principio de transparencia y el derecho a la confidencialidad, esta dando
lugar a distintos planteamientos de abordaje, en funcién del concepto al que se le otorgue un valor supe-
rior a proteger. Este dilema esta teniendo especial relevancia en relacion al precio de los medicamentos.
El cambio de criterio del Consejo de Transparencia y Buen Gobierno, puesto de manifiesto en su Reso-
lucion 478/2019, de 26 de septiembre y las conclusiones contenidas en la Resolucion 92/2019, de 19 de di-
ciembre, de la Comisidon autonédmica del Pais Vasco, suponen un evidente punto de inflexién en el criterio
mantenido desde los drganos institucionales de transparencia.

El analisis de este punto de inflexién y el contenido de los argumentos que en ambas resoluciones se plan-
tean, hacen oportuna una reflexion sobre la consistencia de los mismos y su encuadre en el marco juridico
tanto comunitario como nacional que le son de aplicacion.

PALABRAS CLAVE: Acceso a la informacién; asimetria de la informacién; buen gobierno; confidencia-
lidad; precio medicamento; secretos comerciales; transparencia.

ABSTRACT: The dilemma between the principle of transparency and the right to confidentiality, is
giving rise to different ways of dealing, depending on the concept that is given a higher value to pro-
tect. This dilemma is having special relevance in relation to the price of medicines.

The change in criteria of the Transparency and Good Governance Council, showed in its Resolution
478/2019, of September 26 and the conclusions contained in Resolution 92/2019, of December 19, of
the Basque Country’s Autonomous Commission, are assuming an obvious turning point in the criteria
maintained by the institutional transparency organs.

The analysis of this turning point and the content of the arguments that these resolutions raise make
an opportune reflection on its consistency and its setting within the legal framework, both communi-
ty and national, that are applicable to it.

KEYWORDS: Access to public information; information asymmetry; good governance; confidenti-
ality; drug price; commercial secret; transparency.
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El mercado del medicamento viene siendo
un mercado intervenido, quizda uno de los
mas intervenidos. Esta intervenciéon viene
determinada por distintas singularidades
gue configuran su propia realidad.

Los medicamentos son un producto singu-
lar por su directa incidencia en un bien tan
esencial como es la salud. Esta singularidad
justifica un seguimiento y control en todas
sus fases:

e Preclinica

e Clinica

Aprobacion y registro

Prescripcion

Dispensacion

Administracion

Seguimiento e informacion

Esta intervencién tiene como objetivo garan-
tizar a los ciudadanos y a los profesionales
sanitarios, la calidad, seguridad, eficacia y
correcta informacién de los medicamentos.

Ademas de la intervencion en estos ambi-
tos expuestos (con incidencia en un ambito
claramente clinico), de manera general se
produce por los Estados una intervencion en
los precios. Esta intervencion tiene su fun-
damento en el principio de equidad en el
acceso de los medicamentos.

De la observacion de los mercados sanitarios
puede extraerse una caracteristica comun
respecto a los mismos, caracteristica que se
concreta en la existencia de una triangular
relacion existente entre los usuarios (pacien-
tes), los prestadores de la atencidn sanitaria
y los entes que financian esta atencion. En
los sistemas sanitarios es infrecuente que

los usuarios se hagan cargo directamente
del coste de la asistencia sanitaria recibida;
serd el Estado el que, a través de impues-
tos o cotizaciones sociales, se provee de los
recursos necesarios para financiar o resarcir
a los prestadores de los servicios sanitarios (el
modelo se replica también en los supuestos
de aseguramiento privado, mediante el pago
de las primas y el resarcimiento por parte
de la compania aseguradora al prestador
de los servicios sanitarios). Esta singularidad
incide en el funcionamiento del mercado,
ya que si bien la regla econdmica es que la
demanda de los servicios varia en funcion de
que los precios sean mas o menos elevados,
en el modelo expuesto de mercado sanitario,
como los usuarios no pagan directamente
el coste de la atencion (el servicio se antoja
“gratuito”), los precios carecen de esa capaci-
dad de equilibrar la oferta y la demanda.

Por todo ello, respecto a los servicios de salud
publicos, tiene que ser el Estado financiador
el que mediante la intervencion de los pre-
cios equilibre el mercado, garantizando la
equidad en el acceso y la sostenibilidad de
los sistemas sanitarios.

La intervencion de los precios por parte del
regulador nos enfrenta ante el dilema objeto
de este articulo, la conveniencia o no de hacer
transparente el precio regulado (asi como los
criterios de concrecién del mismo), o primar
en su defecto el derecho al secreto comercial.

Ambos aspectos, la transparenciay el secreto
comercial son bienes juridicos a los que el
ordenamiento les reconoce acreedores del
derecho a su proteccion:

e Ley19/2013,de 9 de diciembre, de transpa-
rencia, acceso a la informacién publica y
buen gobierno.

e Ley 1/2019, de 20 de febrero, de Secretos
Empresariales.
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Transparencia

y secreto son
conceptos opuestos
que inciden en
intereses legitimos
sujetos de
proteccion y que,
coexistiendo en el
marco de una misma
realidad juridica,
deben ser objeto

de una adecuada
modulacioén.

Como puede observarse, transparencia y
secreto son conceptos opuestos que inci-
den en intereses legitimos sujetos de protec-
cion y que, coexistiendo en el marco de una
misma realidad juridica, deben ser objeto de
una adecuada modulacion.

El informe Health at a Glance 2019, presen-

tado por la Organizacién para la Cooperaciéon

y el Desarrollo Econdmicos (OCDE), compara
los diferentes paises segun distintos indica-
dores de salud. En cuanto al gasto en farma-
cia?, sefala que supone casi un 20 % del gasto
total en salud. Por su parte, el gasto total en
salud en 2018 se situd en un 8,8 % del PIB (si
nos fijamos en alguno de los paises, EEUU es
el gue mas porcentaje destind con un 16,9 de
PIB, seguido de Suiza con un 12,2%; Espana
se sitUa en un 8,9% vy en la cola figuran paises
como México, por debajo del 6%). El gasto far-
macéutico supone, en el ambito de la OCDE,
un mercado de casi un 1,8 % del PIB total, lo
gue pone de manifiesto la magnitud econé-
mica del mismo.

Tal y como hemos puesto de manifiesto, el
mercado del medicamento es uno de los
mercados mas regulados en el ambito inter-
nacional y el precio es uno de los factores
objeto de intervencion.

En nuestro pais, actualmente podemos
observar una aparente dualidad, dada la
existencia de precios para el ambito publico
(precio intervenido) y de precios para ambi-
tos ajenos a los financiados por los servicios
publicos (precios que de manera general
podemos indicar que son precios libres).
Mediante sendas decisiones, la Comision
Nacional de los Mercados y la Competencia®
ha manifestado que no existe tal dualidad,
reconoce un unico precio libremente fijado
por el laboratorio, precio que por imposicion
legal no se aplica en los dmbitos en los que
la administracion competente ha deter-
minado administrativamente un precio
diferente.

De cualquier forma, en nuestro pais pode-
mos encontrar, en el mercado del medica-
mento, los siguientes precios:

e El precio industrial de financiacién pubili-
ca, para aquellos medicamentos incluidos
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en la prestacion farmacéutica y que estan
financiados.

e Precio notificado, en los siguientes su-
puestos:

= Medicamentos con receta excluidos de
la prestacion farmacéutica y dispen-
sados en Espafa (articulo 93 del Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de ju-
lio, por el que se aprueba el texto refun-
dido de la Ley de garantias y uso racio-
nal del medicamento -TRLGURM-).

= Medicamentos con receta, no financia-
dos (articulo 94.5 TRLGURM).

= Medicamentos sin receta (articulo 94.3
TRLGURM).

e Precio libre, sin intervencién administra-
tiva, para las exportaciones.

e Ademas, un mismo medicamento puede
ser objeto de tres precios:

= El| precio intervenido para las recetas
de medicamentos financiados a cargo
del SNS.

= El| precio notificado para las recetas a
cargo del usuario o seguros privados.

= El| precio libre sin intervenciéon admi-
nistrativa para las exportaciones.

De manera general el precio notificado, al
estar extramuros de la financiaciéon por el sis-
tema publico de salud, ha venido operando
como un precio libremente fijado por el labo-
ratorio. Aun asi, el articulo 94.4 del TRLGURM
prevé que en todo caso, la obligacién de los
titulares de autorizaciones de comercializa-
cion de comunicar el precio en los medica-
mentos en régimen de precios notificados,
se entiende de modo que el Ministerio de

Las licitaciones
publicas derivadas
de procesos de
compra amparados
en la Ley 9/2017, de
8 de noviembre, de
Contratos del Sector

Publico, tienen

Su propio marco
juridico, también en
aspectos relativos a
la transparenciay a
la confidencialidad,
que analizaremos
mas adelante.

Sanidad pueda objetar el mismo por razones
de interés publico. Esta potestad se ha ejer-
cido recientemente por la administracién®.

Pero a este damero de precios interveni-
dos, en el mercado de los medicamentos
hay que adicionar el precio de adjudicacion
consecuencia de las licitaciones publicas
realizadas fundamentalmente en el ambito

hospitalario®.

Asimismo, las licitaciones publicas derivadas
de procesos de compra amparados en la Ley
9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico, tienen su propio marco
juridico, también en aspectos relativos a la
transparencia y a la confidencialidad, que
analizaremos mas adelante.
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En nuestro ambito de andlisis, los distintos

posicionamientos encontrados tienen su
fundamento en un dispar enfoque.

Francisco Mezones, en su libro “Transparencia
en la gestion publica” ©, recoge las experien-
cias y reflexiones de un conjunto de exper-
tos sobre la tematica de la transparencia en
la gestion publica. En el mismo se reconoce
la transparencia como un valor contextual.
Esto significa que la manera en que es con-
cebida, medida e implementada depende
del contexto en que se discuta. Por ejemplo,
si el contexto es solo empresarial, las preocu-
paciones acerca de qué es la transparencia y
coémo se puede fomentar, son distintas a si el
contexto es politico y alude especificamente
a las garantias de un proceso electoral para el
cambio de las autoridades publicas’.

Esta distinta perspectiva nos lleva a distintos
posicionamientos en funcion del contexto en
el que nos posicionemos.

Desde la perspectiva de la formacion de la
voluntad del poder publico en la determina-
cion del precio del medicamento, la trans-
parencia supone someter esa decision al
escrutinio publicoy por ende al control social.
Desde este punto de vista mas transparencia
es mas democracia y mas transparencia es
mas eficiencia. Como sefala Bobbio?, en pri-
mera instancia la democracia transparente
se opone al ejercicio del poder invisible.

Por otro lado, desde un contexto empresarial,
el secreto comercial (que podria amparar la
opacidad del precio) y su proteccidon supone
una herramienta para estimular la innova-
ciéon, garantizar la competitividad sustentada
en el know how y evitar practicas desleales.

La proteccién del secreto empresarial atri-
buye a su titular un verdadero derecho sub-
jetivo de caracter patrimonial.

Resulta evidente que ambos posicionamien-
tos son plenamente plausibles, pero en es-
cenarios —como el que es objeto de este estu-
dio—en el concurren esas distintas y opuestas
perspectivas (derivadas de la intervencion
por el poder publico en el mercado del medi-
camento con la fijacién de su precio), se pro-
duce una situacion de conflicto.

Desde el punto de vista empresarial (tal y
como se reconoce en el preambulo de la ley
de secretos empresariales), las companias
valoran sus secretos empresariales tanto
como los derechos de propiedad industrial
e intelectual y utilizan la confidencialidad
como una herramienta de gestion de la
competitividad empresarial, de transferen-
cia de conocimiento publico-privada y de
la innovacién en investigacion, con el obje-
tivo de proteger informacién que abarca no
solo conocimientos técnicos o cientificos,
sino también datos empresariales relativos a
clientes y proveedores, planes comerciales y
estudios o estrategias de mercado. Reconoce
la norma la necesidad de garantizar que la
competitividad, que se sustenta en el saber
hacer y en informacién empresarial no divul-
gada, esté protegida de manera adecuada,
asi como mejorar las condiciones y el marco
para el desarrollo y la explotaciéon de la inno-
vacion y la transferencia de conocimientos en
el mercado.

Incluso la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de
transparencia,accesoalainformacién publica
y buen gobierno, reconoce limites al princi-
pio general de transparencia que regula. En
el articulo 14 de la citada ley expresa que el
derecho de acceso a la informacion podra
ser limitado, entre otros supuestos, cuando
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Las companias
valoran sus secretos
empresariales tanto
como los derechos de
propiedad industrial

e intelectual y utilizan
la confidencialidad
como una herramienta
de gestiéon de la
competitividad
empresarial, de
transferencia de
conocimiento
publico-privada y

de la innovacién en
investigacion, con el
objetivo de proteger
informacién que abarca
no solo conocimientos
técnicos o cientificos,
sino también datos
empresariales
relativos a clientes y
proveedores, planes
comerciales y estudios
o estrategias de
mercado.

acceder a la misma suponga un perjuicio
para los intereses econdmicos y comerciales.

De igual manera la Ley de contratos del sec-
tor publico reconoce en su articulo 133 que
“sin perjuicio de lo dispuesto en la legis-
lacion vigente en materia de acceso a la
informacion publica y de las disposiciones
contenidas en la presente ley relativas a la
publicidad de la adjudicacion y a la informa-
cion que debe darse a los candidatos y a los
licitadores, los organos de contratacion no
podran divulgar la informacion facilitada por
los empresarios que estos hayan designado
como confidencial en el momento de pre-
sentar su oferta. El caracter de confidencial
afecta, entre otros, a los secretos técnicos o
comerciales, a los aspectos confidenciales de
las ofertas y a cualesquiera otras informacio-
nes cuyo contenido pueda ser utilizado para
falsear la competencia, ya sea en ese proce-
dimiento de licitacion o en otros posteriores”.
El reconocimiento de la confidencialidad y su
respeto, se reitera en distintos preceptos de
la norma®.

Desde la perspectiva de la gestion publica,
tal y como se expresa en el Preambulo de la
Ley de transparencia, acceso a la informa-
cién publica y buen gobierno, la transparen-
cia, el acceso a la informacion publica y las
normas de buen gobierno deben ser los ejes
fundamentales de toda accién politica. Sélo
cuando la accién de los responsables publi-
cos se somete a escrutinio, cuando los ciu-
dadanos pueden conocer cémo se toman las
decisiones que les afectan, cOmo se manejan
los fondos publicos o bajo qué criterios actUan
nuestras instituciones, podremos hablar del
inicio de un proceso en el que los poderes
publicos comienzan a responder a una socie-
dad que es critica, exigente y que demanda
participacion de los poderes publicos.

Los paises con mayores niveles en materia
de transparenciay normas de buen gobierno
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Permitiendo

una mejor
fiscalizacion de la
actividad publica
se contribuye

a la necesaria
regeneracion

democratica,

se promueve

la eficienciay
eficacia del Estado
y se favorece

el crecimiento
econdémico.

cuentan con instituciones mas fuertes, que
favorecen el crecimiento econémico y el de-
sarrollo social. En estos paises, los ciudada-
nos pueden juzgar mejor y con mas criterio
la capacidad de sus responsables publicos
y decidir en consecuencia. Permitiendo una
mejor fiscalizacion de la actividad publica
se contribuye a la necesaria regeneracion
democratica, se promueve la eficiencia y efi-
cacia del Estado y se favorece el crecimiento
economico.

Nos encontramos, como puede observarse,
ante dos dimensiones distintas de una misma
realidad, en funcidn del posicionamiento con-
textual en que nos encontremos, posiciona-
miento, cada uno de ellos, con sus propios
legitimos intereses, intereses que tal y como
se ha indicado, han sido objeto de trata-
miento doctrinal y de desarrollo normativo.

El derecho de acceso a la informacién pu-

blica se configura como un derecho clave
para la transparencia en la gestién publica y

la rendiciéon de cuentas.

En el ambito europeo, el articulo 41.2 de la
Carta de los Derechos Fundamentales de la
Union Europea, reconoce a toda persona el
derecho a acceder al expediente que le con-
cierna, dentro del respeto de los intereses
legitimos de la confidencialidad y del secreto

profesional y comercial.

El articulo 105.b) de nuestra Constitucion
establece que la ley regulara el acceso de los
ciudadanos a los archivos y registros admi-
nistrativos. En cumplimiento de este man-
dato constitucional nuestras normas de
procedimiento administrativo han ido regu-
lando ese derecho a la informacién. En la
actualidad la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones PuUblicas remite en su arti-
culo 13.d) sobre este aspecto, a la Ley 19/2013,
de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a

la informacidon publica y buen gobierno.

Con la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, el legis-
lador da el espaldarazo definitivo al acceso
a la informacién publica, configurandose la
norma como la piedra angular en el desa-
rrollo de lo previsto en el articulo 105.b) de la
Constitucion, norma en la que se distinguen
y se desarrollan los dos planos de la trans-
parencia, la publicidad activa y la publicidad

pasiva.
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Por su parte, la Ley 9/2017, de 8 de noviem-
bre, de Contratos del Sector Publico, predica
en su predmbulo que el primer objetivo que
la inspira es lograr una mayor transparencia
en la contratacién publica, afirmando en su
articulo primero, que la ley tiene por objeto
regular la contratacion del sector publico, a
fin de garantizar que se ajusta a los principios
de libertad de acceso a las licitaciones, publi-
cidad y transparencia de los procedimientos,
y no discriminacidon e igualdad de trato entre
los licitadores.

Los criterios interpretativos en este ambito
han sido reiteradamente expuestos por el
Consejo de Transparencia y Buen Gobierno,
resultando de especial interés el criterio in-
terpretativo especifico adoptado en conjun-
to por el Consejo y la Agencia Espanola de
Proteccién de Datos (AEPD) —concretamente
el num. C1/002/2015, de 24 de junio de 2015,
sobre la aplicacion de los limites al derecho
de acceso a la informacion™

Asimismo resulta relevante el Criterio inter-
pretativo 1/2019, de 24 de septiembre de
2019, del Consejo de Transparencia y Buen
Gobierno, sobre la aplicacion del articulo 14,
numero 1, apartado h), de la Ley 19/2013, de
9 de diciembre: perjuicio para los intereses
econdmicos y comerciales® El articulo 14.1.h)
de la Ley de transparencia se refiere al limite
de acceso a la informacién cuando el mismo
suponga un perjuicio para los intereses eco-
ndmicos y comerciales. En este criterio inter-
pretativo se detiene en el analisis de ambos
conceptos, el interés econdmico y el interés
comercial.

Considera el Consejo que la conjuncién copu-
lativa “y” para la vinculacion de los concep-
tos de ‘“intereses economicos”y de “intereses
comerciales” induce a pensar que en el animo
de los redactores de la ley habia un entendi-
miento separado de ambos, segun el cual los

dos términos serian independientes y designa-

rian realidades diferentes. Conceptualmente
los intereses comerciales son un sector de los
intereses econdmicos que, por su relevancia

son destacados al mismo nivel.

En cualquier caso, por “intereses economi-
cos”se entienden las “conveniencias, posicio-
nes ventajosas o de importancia de un sujeto
individual o colectivo en el terreno de la pro-
duccion, distribucion y consumo de bienes y

servicios”.

Los “intereses comerciales” se corresponden
con las “conveniencias, posiciones ventajosas
o de importancia en el materias relativas al
ambito del intercambio de mercancias o ser-

vicios en un ambito de mercado”.

Concluye el criterio del Consejo que en el
ambito del ejercicio del derecho de acceso a
la informacion, deben tenerse en cuenta las

siguientes reglas para la aplicacion del limite:

e El limite referido al perjuicio para los inte-
reses econdmicos y comerciales de una
organizacion, empresa O persona, cComo
el resto de los limites del articulo 14, no
opera de manera automatica ni supone
per se una exclusion directa del derecho
de acceso a la informacion o de las obliga-

ciones en materia de publicidad activa.

e Antes al contrario, tal como establece el
propio art. 14, la aplicacion de los limites
serd potestativa, justificada y proporcio-
nada con el objeto y finalidad de protec-
ciony atender a las circunstancias del caso
concreto (art. 14.2).

e Cada caso debe ser objeto de un estudio
individualizado, de la aplicacion del test
del dano, y de la ponderaciéon de sus cir-
cunstancias tal como rige en el Pream-

bulo de la ley.
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e No es suficiente argumentar que la exis-
tencia de una posibilidad incierta pueda
producir un dano sobre los intereses eco-
némicos y comerciales para aplicar el
limite con caracter general. El perjuicio
debe ser definido, indubitado y concreto.

e Dichodafodebe sersustancial, real, mani-
fiesto y directamente relacionado con la
divulgacion de la informacion.

e Constatada la existencia del dano y su
impacto, debera procederse a la pondera-
cion de la existencia de un interés preva-
lente que marcard, en Ultima instancia, el
peso de dicho dano en los intereses eco-
ndmicos y comerciales frente al interés
legitimo existente en conocer la informa-
cion concreta a divulgar.

Centrandonos en el criterio del Consejo en
relacion a los acuerdos de financiacion y fija-
cién de precios en los medicamentos, en
varias resoluciones a partir de la 239/2018, de
13 de julio®, dicho organismo ha venido esti-
mando las solicitudes de acceso, sin limita-
cion alguna.

Este criterio se revisa a partir de la Resolu-
cidn 478/2019, de 27 de septiembre de 2019™.
El contenido de esta resolucion ha sido
ampliamente estudiado por Beatriz Cocina
Arrieta en esta publicacion®, por lo que ahora
vamos a limitarnos a algunos aspectos de
interés.

El Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienes-
tar Social, en la tramitacion del expediente,
invoco los art. 141, h), j) y k) de la Ley 19/2013,
de 9 de diciembre, en relacién a la protec-
cion de intereses econdmicos y comercia-
les, el secreto profesional y la garantia de la
confidencialidad en la toma de decisiones. El
Ministerio planted que:

“.. una divulgacion descontextualizada
de la informacion relativa al contenido

de la resolucion de precio de Hyri-
moz en Espana podria tener un serio
impacto en la determinacion del precio
de ese mismo medicamento en otros
Estados miembros de la Union Euro-
pea, cuyos sistemas de precios toman
como referencia los de los paises de su
entorno, con la consiguiente afeccion
a la politica de precios de esta misma
compania en otros paises y, en detri-
mento, de nuevo, de los intereses eco-
nomicos y comerciales de la entidad
titular del mismo, protegidos por el art.
14 de la ley de transparencia”.

El Consejo, en su resolucion invoca su Crite-
rio Interpretativo CI/002/2015, de 24 de junio,
sobre la ponderacion de los intereses de par-
ticulares afectados (test del dano) y la del
posible interés que justifique la publicidad o
el acceso (test del interés publico). Considera
asimismo la aplicabilidad de la Ley 1/2019,
de 20 de febrero, de Secretos Empresariales.
Finalmente concluye que:

“La industria farmacéutica justifica la
confidencialidad de los precios por la
posibilidad que ofrece de “maximizar
el acceso de los pacientes a los medica-
mentos innovadores”. A este respecto,
afirman que esa confidencialidad per-
mite “que cada pais consiga el mejor
precio posible en funcion de sus cir-
cunstancias (coberturas publicas, copa-
gos, capacidad econdomica...)”, siempre
en “equilibrio con el necesario retorno
economico para las companias farma-
céuticas”. “Si no hubiera confidenciali-
dad en el ambito europeo, los precios
tenderian a igualarse en un valor unico
que podria ser relativamente bajo para
los paises mas ricos, pero demasiado
alto para los de menor capacidad eco-
nomica’, y eso, dicen, “podria complicar
el acceso en los de menos recursos”.
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El supuesto analizado por la Comisidn estatal
afecta a un expediente relativo a lafijacion de
precio del medicamento, encuadrado en el
marco previsto por el texto refundido de la ley
de garantiasy uso racional del medicamento.
Por su parte la Comision Vasca de acceso a
la informacidén publica, ha resuelto sobre un
supuesto en el dmbito de aplicacion de la Ley
de contratos del sector publico. El supuesto
de hecho se correspondia con una actua-
cién del Gobierno Vasco que en 2019 publicd
en su plataforma de contrataciéon publica
la resolucion de adjudicacion para adquirir
Kymriah, desglosando el presupuesto total
sin IVA, pero sin detallar el coste de cada
tratamiento individualizado ni el numero
de terapias que cubriria dicha adjudicacion.
Ante una reclamacién por dicha actuacion,
la Comision autondmica mediante Resolu-
cién 92/2019, de 19 de diciembre', resuelve a
favor del Gobierno Vasco, con los siguientes
argumentos:

“Teniendo en cuenta lo anterior, a jui-
cio de esta Comision Vasca de Acceso a
la Informacion Publica con el acceso al
contenido del precio unitario por trata-
miento completo asi como al numero
de tratamientos previstos en la licita-
cion puede darse un perjuicio, razona-
ble y no meramente hipotético a los
intereses economicos y comerciales
de los afectados, por lo que no ha de
proporcionarse su acceso. Tal y como
argumenta el Departamento de Salud,
“el conocimiento por terceros del pre-
cio acordado para un medicamento, asi
como sus condiciones de financiacion
supone revelar datos de indole econo-
mica afectantes al objeto de negocio
de una entidad mercantil que podrian
ser utilizados por sus competidores
en perjuicio de la misma. Al mismo
tiempo, y por lo que hace a la necesaria
confidencialidad y secreto de las deci-
siones administrativas cuando pue-

den afectar a intereses particulares de
terceros, hay que tener en cuenta que
una divulgacion descontextualizada
de la informacion relativa al contenido
de la resolucion del precio unitario de
Kymriah podria tener un serio impacto
en la determinacion del precio de ese
mismo medicamento en otras Comu-
nidades Autonomas e incluso en los
demas Estados miembros de la Union
Europea, cuyos sistemas de fijacion
de precios toman como referencia
los de los paises de su entorno, con la
siguiente afeccion a la politica de pre-
cios de esta misma compania en otros
paises y, en detrimento, de nuevo, de
los intereses economicos y comercia-
les de la entidad titular del mismo, pro-
tegidos por el articulo 14 de la ley de

transparencia”.

Resulta evidente que el mercado de los
medicamentos dista mucho de poder con-
siderarme un mercado perfecto en los tér-
minos definidos por Adam Smith en el siglo
XVIIl. En un mercado perfecto seria la propia
interaccion entre ofertantes (empresas) y
demandantes (clientes) la que determinase
su precio. Evidentemente este es un con-
cepto tedrico que dificilmente encontramos
en la realidad.

El mercado perfecto parte de la simetria de
la informacion, de tal manera que la infor-
macion sobre las condiciones de lo que se
negocia es la misma para todos los oferentes
y demandantes (no hay informacion exclu-
siva o privilegiada) y la informacion de pre-
cios y volumenes esta también al alcance de
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todos. En la realidad que nos ocupa, existe
una innegable asimetria en la informacién
derivada el secretismo de la industria farma-
céutica en relacidon a sus costes de puesta
en el mercado de una nueva molécula. Ade-
mas la necesidad de garantizar el derecho a
la proteccién de los ciudadanos a través de
unos sistemas sanitarios eficientes y soste-
nibles, justifica la intervencion en los precios
de los medicamentos. Ambas circunstancias,
secretismo e intervenciéon son el origen de
multiples distorsiones que crean tensiones
en la conjuncion de dos intereses induda-
blemente legitimos y que tienen su recono-
ciendo y defensa en los ordenamientos, el
derecho a la transparencia y el derecho a la
confidencialidad.

Justifica la industria farmacéutica la defensa
de la confidencialidad bajo el argumento
de que, si no hubiera confidencialidad en el
ambito europeo, los precios tenderian a igua-
larse en un valor Unico que podria converger
a un precio medio, quiza relativamente bajo
para los paises mas ricos, pero demasiado
alto para los de menor capacidad econédmica,
y eso, segun la argumentacion de la indus-
tria, podria complicar el acceso en los paises
de menos recursos’”. Asimismo, y atendiendo
también al argumentario de la industria far-
macéutica, la Comisién autondmica del Pais
Vasco, mediante Resolucion 92/2019, de 19
de diciembre ya expresada, llega a conside-
rar que una divulgacién descontextualizada
de la informacion relativa al contenido de la
resoluciéon del precio unitario, podria tener un
serio impacto en la determinacién del precio
de ese mismo medicamento en otras Comu-
nidades Auténomas e incluso en los demas
Estados miembros de la Unidn Europea. Este
dltimo argumento resulta cuando menos
sorprendente tanto a la sombra del articulo
13 del Tratado de la Unién Europea (UE), que
promulga que las instituciones de la UE y los
Estados deben mantener entre si una coope-

racion leal, como de los principios generales
de las relaciones interadministrativas que
recoge el articulo 140 de la Ley 40/2015, de 1
de octubre, de Régimen Juridico del Sector
Publico, que prevé que las diferentes Admi-
nistraciones Publicas actuan y se relacionan
con otras Administraciones y entidades u
organismos vinculados o dependientes de
éstas de acuerdo con, entre otros, los princi-
pios de lealtad institucional, colaboracion y
cooperacion.

En el marco de otra linea argumental se
afirma desde responsables de la industria
farmacéutica, que dotar de mayor transpa-
rencia al proceso de financiacion de los medi-
camentos publicos soélo logaria que estos
aumentasen su precio® Contrariamente a
esta afirmacion, un estudio de la Comision
Europea™ estima que la confidencialidad de
los precios de los farmacos los encarece, con-
cluyendo que si los Estados miembros de la
UE compartieran esta informacion, el coste
de los farmacos financiados podria caer de
media hasta un 41,2 por ciento.

La transparencia no debe ser un fin en si
mismo y consiguientemente no podemos
dejarnos llevar hacia una “pornografia de la
informacion” ?°, la transparencia debe ser el
medio para el buen gobierno. Tal y como ha
indicado anteriormente la Ley 19/2013, de 9
de diciembre, la transparencia, el acceso a
la informacién publica y las normas de buen
gobierno deben ser los ejes fundamentales
de toda accidn politica. En el ambito que nos
ocupa, el del medicamento, es evidente la
relevancia y la necesidad de conocimiento
por parte de la sociedad de las decisiones
gue se toman, precisamente porque influyen
de manera decisiva en la salud de la pobla-
cion, impactando ademas de manera muy
significativa en la aplicacién de los recursos
publicos y en la sostenibilidad de nuestro sis-
tema sanitario.
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Tanto las decisiones
de intervencion

de los precios de
los medicamentos,
como las
correspondientes

a los expedientes
de compra publica
de los mismos,
deben partir de un
principio general
de transparencia,
principio que

solo debera verse
limitado cuando en
casos concretos,
haya razones que
justifiquen su
subordinacion
respecto a intereses
que representen un
valor superior.

Es cierto que el principio de transparencia
puede tener unos limites cuando concurre
con otros intereses legitimos, como son los
intereses econdmicos y comerciales de la
industria farmacéutica, pero debe partirse
de la premisa de que la transparencia cons-
tituye un valor superior, que no puede verse
relegado de manera general y que solo debe

obviarse de manera muy limitada.

De acuerdo con todo ello y en el ambito
objeto de este articulo, tanto las decisiones

de intervencion de los precios de los medi-
camentos, como las correspondientes a los
expedientes de compra publica de los mis-
mos, deben partir de un principio general
de transparencia, principio que solo debera
verse limitado cuando en casos concretos,
haya razones que justifiquen su subordina-
cion respecto a intereses que representen un
valor superior.

Desde mi punto de vista, criterios como los
manifestados en la ya referida Resolucion de
la Comisién autonémica de Transparencia del
Pais Vasco, por las razonas ya expuestas en
su momento (que obviarian principios impe-
rantes en las relaciones entre instituciones
publicas), no parecen de recibo para antepo-
ner los intereses econédmicos y comerciales a
la transparencia de la actividad publica.

Tampoco parecen asumibles las argumen-
taciones que intentan justificar la opacidad,
en hipotéticas favorables repercusiones de
equidad (tal y como se ha sostenido por el
Consejo de Trasparencia y Buen Gobierno),
0 en mejores condiciones econémicas (nos
remitimos nuevamente al “Study on enhan-
ced cross-country coordination in the area of
pharmaceutical product pricing” de la Comi-
sion Europea, que manifiesta lo contrario).

Frente a estos Ultimos argumentos en detri-
mento de la transparencia, quiza debemos
plantearnos si el problema no deriva de ésta,
sino de la inexistencia de una politica euro-
pea comun en relacion al precio en el mer-
cado del medicamento, politica en la que
en aplicacion de la “cooperacion leal” que
establecen los tratados, se compartiera la
informacion, posibilitando decisiones con-
juntas sobre los precios, decisiones que aun
tomando en consideracion las singularida-
des de cada pais (fundamentalmente res-
pecto a su capacidad econdmica y nivel de
vida), derivaran de una vision ordenada, glo-
bal y comun europea.
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En esta linea Europa estan dando pasos, adn
timidos, con iniciativas tales como la Base
de datos online para la regulaciéon y control
del precio de los medicamentos (EURIPID),
iniciativa de la Comision que, mediante una
actuacion colaborativa entre los Estados, pre-
tende poner a disposiciéon de las autoridades
nacionales informacién sobre los productos
farmacéuticos, facilitando el control de sus
costes.

Finalmente, no quiero dejar pasar por alto la
alta sensibilidad social que empieza a tener
la transparencia de los precios en los medi-
camentos, haciendo referencia a la iniciativa,
gue determinadas organizaciones han pues-
to en marcha, de recogida de las 500.000 fir-
mas necesarias, para promover una iniciativa
popular en el Congreso de los Diputados, en
aras a potenciar una mayor transparencia en
torno al precio de los medicamentos y elimi-
nar los posibles conflictos de intereses?.

Las sociedades avanzadas, exigen mecanis-
mos que posibiliten una verdadera demo-
cracia participativa y para ello los ciudadanos
no deben tener impedimentos en el acceso
a los antecedentes que han sustentado las
decisiones de los poderes publicos.

Tal y como se expresa la ley de transparen-
cia en su preambulo “Los paises con mayores
niveles en materia de transparenciay normas
de buen gobierno cuentan con instituciones
mas fuertes, que favorecen el crecimiento
economico y el desarrollo social. En estos
paises, los ciudadanos pueden juzgar mejor
Yy con mas criterio la capacidad de sus res-
ponsables publicos y decidir en consecuen-
cia. Permitiendo una mejor fiscalizacion de la
actividad publica se contribuye a la necesaria
regeneracion democratica, se promueve la

La transparencia
no es un fin en
si mismo, sino
un medio para
fortalecer esa
democracia.

Por ello no se
puede predicar

la transparencia

a costa de todo,
resultarad necesario
ponderar, en
algunos casos,

el conflicto o el
perjuicio respecto
a otros intereses
legitimos en juego
(test de dafio/test
de interés publico).

eficiencia y eficacia del Estado y se favorece
el crecimiento economico”.

Evidentemente la transparencia no es un fin
en si mismo, sino un medio para fortalecer
esa democracia. Por ello no se puede predi-
car la transparencia a costa de todo, resultara
necesario ponderar, en algunos casos, el con-
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flicto o el perjuicio respecto a otros intereses
legitimos en juego (test de dafo/test de inte-
rés publico).

Respecto al precio de los medicamentos nos
encontramos intereses relevantes en con-
flicto que pueden afectar a la investigacion, a
la equidad, a la sostenibilidad de los sistemas
sanitarios o a la viabilidad de la industria del
medicamento, entre otros. En la resolucion
de estos conflictos no parece posible estable-
cer un criterio de general de aplicacion vy el
unico enfoque plausible parece ser él ya ha
puesto de manifiesto el Tribunal Supremo en
Sentencia de 16 de octubre de 2017, de |la Sala
de lo Contencioso-Administrativo, que con-
sidera que la regulacion legal del derecho
de acceso a la informacién obliga a interpre-
tar de forma estricta, cuando no restrictiva,
tanto las limitaciones al derecho de acceso a
la informacién (que se contemplan en el arti-
culo14.1 de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre),
como las causas de inadmisién de solicitu-
des de informacion (que aparecen enumera-
das en el articulo 18.1), sin que quepa aceptar
limitaciones que supongan un Mmenoscabo
injustificado y desproporcionado del dere-
cho de acceso a la informacion.

[11 https:/Mww.oecd-ilibrary.org/sites/4dd50c09-en/index.
html?itemid=/content/publication/4dd50c09-en

[2] El informe se refiere a datos de 2017.

[3] Decisiones de 19 de enero de 2017 y de 30 de agosto
de 2018.

[4] Negando la solicitud de Johnson & Johnson para
incrementar el precio de la “loperamida DCI".

[5] Como excepcion podemos sefalar el caso de las
subastas andaluzas, que tienen su ambito en el mer-
cado de la dispensacion en farmacias.

[6] Francisco Mezones (editor), Transparencia en la ges-
tion publica: ideas y experiencias para su viabilidad. Gua-
temala 2006.

[7] Telma Almeida de Oliveira.
[8] Bobbio, Norberto. El futuro de la Democracia (2001).

[9] Articulos 52.1; 56.5;138.2 a); 169.7; 171; 321.1; 328.5; DA 16;
entre otros.

[10] Publicado en el BOE de 31 de julio de 2008, a través
de la Ley Orgéanica 1/2008, de 30 de julio, por la que se
autoriza la ratificacion por Espafia del Tratado de Lisboa,
por el que se modifican el Tratado de la Unidn Europea
y el Tratado Constitutivo de la Comunidad Europea, fir-
mado en la capital portuguesa el 13 de diciembre de
2007.

[11] https:./Mww.consejodetransparencia.es/ct Home/Acti-

vidad/criterios.htmll

[12] https:/Mww.consejodetransparencia.es/ct Home/Acti-
vidad/criterios/1-2019.ntml

[14] https://Mww.consejodetransparencia.es®%2Fct_Home%-
2Fdam%2Fjcr%3A84cec08c-1e72-4blf-acc3-96d1573d-
149d%2FR-0478-2019.pdf

[15] Cocina Arrieta, Beatriz. Cuadernos de derecho far-
macéutico n® 71 (octubre-diciembre 2019).

[16] https:/Avww.gardena.euskadieus/documentacion-re-

[17] Este razonamiento se hace explicito en la Reso-
lucion 478/2019, de 27 de septiembre, deL Consejo de
Transparencia y Buen Gobierno a la que ya se ha hecho
referencia.

[18] Martin Sellés. Presidente de Farmaindustria (XVI
Seminario de Industria Farmacéutica & Medios de
Comunicacion).

[19] “Study on enhanced cross-country coordination in
the area of pharmaceutical product pricing” (https://
op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/
b1565784-9a9c-11e6-9bca-0laa75ed71al)

[20] Concepto acufiado por Byung-Chul Han. La socie-
dad de la transparencia (traduc. Raul Gabas). Herder,
2013.

[21] https://civio.es/novedades/2019/11/26/comienza-la-re-
cogida-de-firmas-para-llevar-al-congreso-el-debate-so-

bre-el-precio-de-los-medicamentos-y-su-transparencia/
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RESUMEN: Esta resefia se hace eco de una importante y pionera Resolucién del Consejo de Transparencia
y Buen Gobierno, de 26 de septiembre de 2019, relativa a la aplicacion de los principios de transparencia
a la informacion sobre el precio e inclusién de un medicamento en el Sistema Nacional de Salud. El
CTBG, acogiendo los argumentos del Ministerio de Sanidad, entiende que resultan de aplicaciéon los
[imites legales al acceso a la informacion basados en la proteccion de los legitimos intereses econdmicos
y comerciales, y aprecia que existe un interés publico en mantener la confidencialidad de los precios,
puesto que lo contrario complicaria el acceso a los medicamentos en los paises de menos recurso.

PALABRAS CLAVE: Transparencia; confidencialidad de precios de los medicamentos; intereses econé-
micos y comerciales; precio y financiacién de medicamentos.

ABSTRACT: This review echoes an important and pioneering Resolution of the Spanish Council for Trans-
parency and Good Governance, dated 26 September 2019, regarding the application of the principles of
transparency to the information on the price and reimbursement of a medicine in the National Health
System. The CTBG, accepting the arguments of the Ministry of Health, understands that the legal limits
to access to information based on the protection of legitimate economic and commercial interests are
applicable, and appreciates that there is a public interest in maintaining the confidentiality of prices, since
otherwise it would complicate access to medicines in countries with fewer resources.

KEYWORDS: Transparency; confidentiality of medicine prices; economic and commercial interests; price
and reimbursement of medicines.
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Recientemente el Consejo de Transparencia
y Buen Gobierno (*CTBG") ha dictado la inte-
resantisima Resolucion 478/2019, de 26 de
septiembre de 2019, relativa a la aplicacion de
los principios de transparencia a la informa-
cion sobre el precio e inclusién de un medi-
camento en el Sistema Nacional de Salud.

Esta resoluciéon, que a continuaciéon reprodu-
cimos integramente, resulta de especial tras-
cendencia porque en ella el CTBG se aparta
por vez primera de su doctrina anterior y
adopta el criterio ya expresado por otros érga-
Nnos europeos en materia de transparencia
(vid. “Resolucion del Information Commissio-
ner irlandés de 13 de abril de 2018, relativa a
la aplicacion de las normas de transparencia
a los precios de los medicamentos financia-
dos con cargo a fondos publicos”, por Bea-
triz Cocina Arrieta, en Cuadernos de derecho
farmacéutico n° 69, abril - junio 2019, CEFI).
En particular, el CTBG entiende que resultan
de aplicacion los limites legales al acceso a la
informacion basados en la proteccion de los
legitimos intereses econdmicos y comercia-
les (ex articulo 14.1 h) de la Ley 19/2013, de 9
de diciembre, de transparencia, acceso a la
informacion publica y buen gobierno).

El CTBG acoge los argumentos del Ministe-
rio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social,
reiterados posteriormente por el laborato-
rio farmacéutico interesado, y entiende que
resultan conformes con la aplicaciéon justi-
ficada y restrictiva de los limites al acceso a
la informacioén. En particular, el CTBG consi-
dera justificado mantener la confidenciali-
dad de la informacioén relativa al precio del
medicamento por la posibilidad que ofrece
de “maximizar el acceso de los pacientes a
los medicamentos innovadores” y de per-
mitir “que cada pais consiga el mejor pre-
cio posible en funcién de sus circunstancias
(coberturas publicas, copagos, capacidad
economica...) (...) en equilibrio con el necesa-

rio retorno econémico para las companias
farmacéuticas”. Asi, anhade, “si no hubiera
confidencialidad en el ambito europeo, los
precios tenderian a igualarse en un valor
unico que podria ser relativamente bajo
para los paises mas ricos, pero demasiado
alto para los de menor capacidad econo-
mica” lo que “podria complicar el acceso en
los de menos recursos”.

Al igual que ya hiciera el Information Com-
missioner, se aprecia que no sélo los intere-
ses empresariales privados, sino también y
especialmente los intereses publicos sani-
tarios y presupuestarios, justifican que esa
informacion se mantenga confidencial.

Fecha: 26 de septiembre de 2019

«Administraciéon/Organismo: Ministerio
de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
Informacioén solicitada: Precio e inclu-
sion en el Sistema Nacional de Salud de
medicamento Sentido de la resolucion:
Desestimatoria.

2.1. Antecedentes

1. Segun se desprende de la documenta-
cion obrante en el expediente, el reclamante
solicité al Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social, al amparo de la Ley 19/2013,
de 9 de diciembre, de transparencia, acceso
a la informacidon publicay buen gobierno' (en
adelante LTAIBG), con fecha 22 de abril de
2019, la siguiente informacion:

La fecha, contenido y URL o copia elec-
tronica de la resolucion (o cualquier otro
documento u procedimiento al respecto,
para evitar que por terminologia se desa-
tienda esta cuestion igual que la Solicitud
001-032710) de la Direccion General de
Cartera Basica de Servicios del SNS y Far-
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macia en la que se decidid precio e inclu-
sion en SNS del medicamento X.

Siendo publicas las de los primeros medi-
camentos al publicarse, no tiene sentido
que las copias sean menos publicas.

No consta respuesta de la Administracion.

2. Con fecha de entrada el 8 de julio de 2019,
el solicitante presentd, al amparo de lo dis-
puesto en el articulo 242 de la LTAIBG, una
Reclamacién ante el Consejo de Transpa-
rencia y Buen Gobierno con el siguiente
contenido:

1. La solicitud 001-034250 la presente el
pasado 2019-04-22, recibi notificacion del
inicio del tramite en la unidad de destino
1 dia después.

2. El plazo para resolver las solicitud de
acceso a Informacion es de 1 mes segun
estd previsto en el articulo 20.1 de la Ley
19/2013, de 9 de diciembre, que en este
caso concluyd el 23/05/2019, sin haber
recibido respuesta.

3. De acuerdo con lo establecido en el arti-
culo 20.4 de la Ley, transcurrido el plazo
maximo para resolver sin que se haya
dictado y notificado resolucion expresa
se entenderd que la solicitud ha sido
desestimada.

4. De acuerdo al Criterio Interpretativo
Cl/001/2016 sobre el articulo 20.2, la reite-
rada jurisprudencia del Tribunal Consti-
tucional en él expuesta, los articulos 122.1
v 124.1 de la Ley 39/2015 y la Guia bdsica
de tramitacion de solicitudes de acceso a
la informacion publica, las reclamaciones
frente a la desestimacion por silencio de
una solicitud de acceso a informacion no
estardn sujetas a plazo.

Por todo ello presento la presente recla-
macion en la que se SOLICITA:

Que el organo competente resuelva favo-
rablemente y a la mayor brevedad la soli-
citud de acceso a informacion que motiva
este escrito.

3. Con fecha 10 de julio de 2019, el Consejo
de Transparencia y Buen Gobierno remitio
el expediente al Ministerio de Sanidad, Con-
sumo y Bienestar Social, través de su Unidad
de Informacién de Transparencia, al objeto
de que efectuase las alegaciones que se con-
siderasen oportunas. Requerimiento que fue
reiterado por este Consejo con fecha 21 de
agosto de 2019, ante la falta de respuesta por
parte del Ministerio.

Finalmente, mediante escrito de entrada el
dia 30 de agosto de 2019 el Departamento
realizé las siguientes alegaciones:

En relacion a esta solicitud es criterio
de este centro directivo la denegacion
parcial del acceso a la informacion al
amparo de las causas previstas en el arti-
culo 14.1h),j)y k) de la Ley 19/2013, de 9 de
diciembre, de Transparencia, Acceso a la
informacion publica y Buen Gobierno (en
adelante, LTAIBG), a saber: la limitacion
del derecho de acceso a la informacion
cuando ello pueda afectar a los intereses
econdomicos y comerciales, al secreto pro-
fesional y a la garantia de la confidencia-
lidad en los procesos de toma de decision.
En efecto, el conocimiento por terceros del
precio acordado para un medicamento,
asi como sus condiciones de financiacion
supone revelar datos de indole econo-
mica afectantes al objeto de negocio de
una entidad mercantil que podrian ser
utilizados por sus competidores en perjui-
cio de la misma. Al mismo tiempo, y por lo
que hace a la necesaria confidencialidad
y secreto de las decisiones administrati-
vas cuando pueden afectar a intereses
particulares de terceros, hay que tener
en cuenta que una divulgacion descon-
textualizada de la informacion relativa al
contenido de la resolucion de precio de X
en Espana podria tener un serio impacto
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en la determinacion del precio de ese
mismo medicamentos en otros Estados
miembros de la Unidon Europeaq, cuyos sis-
temas de fijacion de precios toman como
referencia los de los paises de su entorno,
con la consiguiente afeccion a la politica
de precios de esta misma compania en
otros paises y, en detrimento, de nuevo,
de los intereses econdmicos y comer-
ciales de la entidad titular del mismo,
protegidos por el articulo 14 de la Ley de
Transparencia.

Es por ello que en la respuesta al intere-
sado se facilita unicamente el precio de
venta al publico notificado por el titular
del medicamento, que es el que figura en
el Nomencldtor oficial de precios de los
medicamentos.

Il. En consonancia con los argumentos
antedichos, se significa que toda resolu-
cion estimatoria del acceso a la informa-
cion solicitada, debe pasar, como tramite
previo e ineludible, por el traslado de la
solicitud a la entidad titular del medica-
mento afectado. Como quiera que dicho
traslado no ha sido conferido en la instan-
cia seguida ante este centro directivo —por
reputarse innecesario, habida cuenta de
los razonamientos expuestos mas arriba
contrarios a la difusion de la informacion
requerida-, este tramite deberia reali-
zarse en la actual fase del procedimiento,
conforme establece imperativamente el
articulo 24.3 de la LTAIBG, a cuyo tenor,
“‘cuando la denegacion del acceso a la
informacion se fundamente en la protec-
cion de derechos o intereses de terceros
se otorgaraq, previamente a la resolucion
de la reclamacion, tramite de audiencia a
las personas que pudieran resultar afec-
tadas para que aleguen lo que a su dere-
cho convenga”.

4. En atencioén a las alegaciones formuladas
y a lo dispuesto en el art 24.3 de la LTAIBG
—Cuando la denegacion del acceso a la infor-
macion se fundamente en la proteccion de

derechos o intereses de terceros se otorgara,
previamente a la resolucion de la reclama-
cion, tradmite de audiencia a las personas
que pudieran resultar afectadas para que
aleguen lo que a su derecho convenga- con
fecha 3 de septiembre de 2019 se proce-
dié a la apertura de tramite de audiencia al
objeto de que la sociedad identificada por el
Ministerio como potencial perjudicada con el
acceso a la informacién solicitado —XX FAR-
MACEUTICA, S.A—, pudiera realizar las alega-
ciones que considerase oportuna en defensa
de sus derechos e intereses. Mediante escrito
de entrada 17 de septiembre de 2019 XX FAR-
MACEUTICA, S.A manifestd lo siguiente:

Segun lo dispuesto en el articulo 14.1h),j)y
k) de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de
Transparencia, Acceso a la informacion
publica y Buen Gobierno, el derecho de
acceso a la informacion se podrd limitar
cuando ello pueda afectar a los intereses
economicos y comerciales, secreto profe-
sional y a la garantia de confidencialidad
en los procesos de toma de decision.

Tal y como manifiesta el Ministerio de Sani-
dad, Consumo y Bienestar Social (MSCBS)
en su respuesta a la solicitud de infor-
macion relativa a nuestro medicamento
X, el conocimiento por terceros del pre-
cio acordado de un medicamento, asi
como las condiciones de su financiacion,
supone revelar datos de indole econo-
mica que afectarian gravemente a nues-
tro negocio ya que podrian ser utilizados
por un laboratorio competidor. Ademds,
como expresa el MSCBS, es preciso tener
en cuenta que una divulgacion descon-
textualizada de la informacion relativa al
contenido de la resolucion de precio de X
en Espana podria tener un serio impacto
en la determinacion del precio de ese
mismo medicamento en otros Estados
miembros de la Union Europeaq, cuyos sis-
temas de fijacion de precios toman como
referencia los de los paises de su entorno,
con la consiguiente afeccion a la politica
de precios de nuestra compania y, en
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detrimento, de nuevo, de nuestros intere-
ses economicos y comerciales los cuales
estan protegidos por la mencionada Ley
de Transparencia.

2.2. Fundamentos juridicos

1. De conformidad con lo dispuesto en el
articulo 24 de la LTAIBG, en relacién con el
articulo 8 del Real Decreto 919/2014, de 31 de
octubre, por el que se aprueba el Estatuto del
Consejo de Transparencia y Buen Gobierno3,
la Presidencia de este Organismo es compe-
tente para resolver las reclamaciones que,
con caracter previo a un eventual y potesta-
tivo Recurso Contencioso-Administrativo, se
presenten en el marco de un procedimiento
de acceso a la informacion.

2.La LTAIBG, en su articulo 124, regula el dere-
cho de todas las personas a acceder a la infor-
macion publica, entendida, segun el articulo
13 de la misma norma, como “los conteni-
dos o documentos, cualquiera que sea su
formato o soporte, que obren en poder de
alguno de los sujetos incluidos en el dmbito
de aplicacion de este titulo y que hayan sido
elaborados o adquiridos en el gjercicio de
sus funciones”.

Por lo tanto, la Ley define el objeto de una
solicitud de acceso a la informacién en rela-
cion a informacién que ya existe, por cuanto
esta en posesion del Organismo que recibe
la solicitud, bien porque él mismo la ha ela-
borado o bien porque la ha obtenido en ejer-
cicio de las funciones y competencias que
tiene encomendadas.

3. En el presente caso, debe comenzarse rea-
lizando una serie de consideraciones forma-
les relativas al plazo en el que una solicitud
de acceso a la informacion debe ser respon-
dida, tal y como pone de manifiesto el solici-
tante en su reclamacion.

Segun dispone el apartado 1 del art. 20
de la LTAIBG La resolucion en la que se
conceda o deniegue el acceso deberd
notificarse al solicitante y a los terceros

afectados que asilo hayan solicitado en el
plazo maximo de un mes desde la recep-
cion de la solicitud por el érgano com-
petente para resolver. Este plazo podrd
ampliarse por otro mes en el caso de que
el volumen o la complejidad de la infor-
macion que se solicita asi lo hagan nece-
sario y previa notificacion al solicitante.

El apartado 4 del mismo precepto esta-
blece que Transcurrido el plazo mdximo
para resolver sin que se haya dictado y
notificado resolucion expresa se enten-
derd que la solicitud ha sido desestimada.

En el caso que nos ocupa, conforme consta
en el expediente la solicitud de informacidn
se presentd el 22 de abril de 2019, entrando en
el érgano competente para resolver el dia 23
segun manifiesta el propio Ministerio y se noti-
fico al interesado, por lo que disponia hasta el
23 de mayo para resolver y notificar. No obs-
tante lo anterior, el Ministerio no ha dictado
resolucion en plazo, realizando finalmente
alegaciones una vez recibido el expediente de
reclamacion y requerido por dos veces.

En este sentido, se debe recordar que el
propio Preambulo de la Ley, con objeto de
facilitar el ejercicio del derecho de acceso a
la informacion publica se indica el estable-
cimiento de un procedimiento agil, con un
breve plazo de respuesta, y la creacion de
unidades de informacion en la Administra-
cién General del Estado, al objeto de facili-
tar el conocimiento por parte del ciudadano
del 6rgano ante el que deba presentarse la
solicitud asi como del competente para la
tramitacion.

Este Consejo de Transparencia ya se ha pro-
nunciado en casos precedentes (por ejem-
plo, en el expediente R/0100/2016° 0 mas
recientes R/0234/2018%y R/0543/20187) sobre
esta dilacion en la tramitacion de la solicitud
por parte de la Administraciéon, llegando a la
conclusion de que este lapso de tiempo, no
achacable al solicitante sino a la Adminis-
tracion, corre en contra de los intereses del
primero, algo que contradice el principio de
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eficacia administrativa del articulo 103.1 de
la Constitucion espanola, segun el cual “La
Administracion Publica sirve con objetividad
los intereses generales y actua de acuerdo
con los principios de eficacia, jerarquia, des-
centralizacion, desconcentracion y coordi-
nacion con sometimiento pleno a la Ley y al
Derecho”. La categorizacién como principio
por la Constitucion del deber de ser eficaz,
comporta que la Administracion ha de ajus-
tarse en su actuacion, no sélo al principio de
legalidad, sino que, ademas, debera poner
todos los medios materiales y humanos para
llevar a cabo el fin que la propia Constituciéon
le asigna: la consecucion del interés general.

4. Respecto al fondo del asunto, cabe senalar
gue segun se desprende de las alegaciones
realizadas por el Departamento ministerial,
la respuesta a la solicitud de informacién
indica que se facilita dnicamente el precio
de venta al publico notificado por el titu-
lar del medicamento, que es el que figura
en el Nomenclator oficial de precios de los
medicamentos.

Pero, sin embargo, se deniega la informacién
solicitada (La fecha, contenido y URL o copia
electronica de la resolucion en la que se
decidié precio e inclusion en SNS del medii-
camento X) al considerar de aplicacion los
limites previstos en el articulo 14.1 h), j) y k)
que dispone, que El derecho de acceso podra
ser limitado cuando acceder a la informa-
cion suponga un perjuicio para: h) Los inte-
reses economicos y comerciales; j) El secreto
profesional y la propiedad intelectual; k) La
garantia de confidencialidad o el secreto
requerido en procesos de toma de decision.

Argumenta la Administraciéon y al igual que
el tercero interesado, que el conocimiento
por terceros del precio acordado para un
medicamento, asi como sus condiciones de
financiacion supone revelar datos de indole
economica afectantes al objeto de negocio
de una entidad mercantil que podrian ser
utilizados por sus competidores en perjuicio
de la misma, asi como, que se hace a la nece-
saria confidencialidad y secreto, hay que

tener en cuenta que una divulgacion des-
contextualizada de la informacion relativa
al contenido de la resolucion de precio de X
en Esparia podria tener un serio impacto en
la determinacion del precio de ese mismo
medicamentos en otros Estados miembros
de la Union Europeaq, cuyos sistemas de fija-
cion de precios toman como referencia los
de los paises de su entorno.

En primer lugar, ha de recordarse de nuevo
gue a aplicacion de los limites contemplados
en la LTAIBG debe ser acorde con el Criterio
Interpretativo CI/002/2015, de 24 de junio, de
este Consejo de Transparencia® elaborado
en funcién de las competencias otorgadas
por su articulo 38.2 a), Criterio en el que se
indica que:

“Los limites a que se refiere el articulo 14
de la LTAIBG, a diferencia de los relativos
a la proteccion de los datos de cardcter
personal, no se aplican directamente,
sino que de acuerdo con la literalidad del
texto del numero 1 del mismo, “podran”
ser aplicados.

De esta maneraq, los [imites no operan ni
automaticamente a favor de la denega-
cion ni absolutamente en relacion a los
contenidos.

La invocacion de motivos de interés pu-
blico para limitar el acceso a la informa-
cion deberd estar ligada con la proteccion
concreta de un interés racional y legitimo.

En este sentido su aplicacion no serd en
ningun caso automadtica: antes al contra-
rio deberd analizarse si la estimacion de
la peticion de informacion supone un per-
Juicio (test del dano) concreto, definido y
evaluable. Este, ademds no podrd afec-
tar o ser relevante para un determinado
dambito material, porque de lo contrario
se estaria excluyendo un bloque com-
pleto de informacion.

Del mismo modo, es necesaria una aplica-
cion justificada y proporcional atendien-
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do a la circunstancia del caso concreto y
siempre que no exista un interés que jus-
tifique la publicidad o el acceso (test del
interés publico).”

Asimismo, debe tenerse en cuenta los pro-
nunciamientos adoptados por los Tribunales
de Justicia respecto de la aplicacion de esos
limites:

e Sentencia n° 60/2016, de 18 de mayo de
2016, del Juzgado Central de lo Contencio-
so-Administrativo n° 6 de Madrid, dictada
en el PO 57/2015: “(..) “La ley consagra la
prevalencia del derecho subjetivo a obte-
ner la informacion y correlativamente el
deber de entregarla, salvo que concu-
rran causas justificadas que limiten tal
derecho, a las que se refiere el art. 14.
Tales causas constituyen conceptos juri-
dicos indeterminados cuya relevancia y
trascendencia deben ser concretadas
en cada caso, ponderando los intereses
en conflicto, como la norma indica, de tal
modo que frente a los actos tipicamente
discrecionales, (...).

e En la Sentencia de 7 de noviembre de
2016, dictada en el Recurso de Apelacidn
presentado frente a la Sentencia de ins-
tancia indicada previamente, la Audiencia
Nacional expresamente sefaldé que “Y si
concurre alguno de los Iimites del art. 14
resefiado deberd de acreditarlo”.

e Sentencia n° 85/2016, de 14 de junio de
2016, del Juzgado Central de lo Contencio-
so-Administrativo n° 5 de Madrid, dictada
en el PO 43/2015: “Pues bien, a la hora de
interpretar tal precepto -14.1 h-, hemos
de tener presente que, la citada Ley, en
su Preambulo, expresamente afirma que
la misma configura de forma amplia
el derecho de acceso a la informacion
publica y que dicho derecho solamente
se verd limitado en aquellos casos en que
asi'sea necesario por la propia naturaleza
de la informacion o por su entrada en
conflicto con otros intereses protegidos”.
“Asi, la finalidad, principio y filosofia que

impregna la resefiada Ley, es un acceso
amplio a la informacion publica; y los
limites a tal acceso han de motivarse,
interpretarse y aplicarse de modo razo-
nado, restrictivo y aquilatado a tenor
del llamado, test de dano; a la luz de la
determinacion del perjuicio que el acceso
a determinada informacion puede pro-
ducir sobre el interés que se pretende sal-
vaguardar con la limitacion”.

e Finalmente, la Sentencia del Tribunal
Supremo, de 16 de octubre de 2017, dic-
tada en el Recurso de Casacion n° 75/2017
sefala lo siguiente:(..) “Esa formulacion
amplia en el reconocimiento y en la
regulacion legal del derecho de acceso
a la informacién obliga a interpretar de
forma estricta, cuando no restrictiva,
tanto las limitaciones a ese derecho que
se contemplan en el articulo 14.1 de la
Ley 19/2013 como las causas de inadmi-
sion de solicitudes de informacion que
aparecen enumeradas en el articulo 18.7".
(..) sin que quepa aceptar limitaciones
que supongan un menoscabo injustifi-
cado y desproporcionado del derecho de
acceso a la informacion {(...).

Asimismo, la posibilidad de limitar el
derecho de acceso a la informacion no
constituye una potestad discrecional de
la Administracion o entidad a la que se
solicita informacion, pues aquél es un
derecho reconocido de forma amplia y
que solo puede ser limitado en los casos y
en los términos previstos en la Ley”.

Aplicado lo anterior y en atencion a las cir-
cunstancias reproducidas en los anteceden-
tes, ha de concluirse que la aplicacion de
los limites en la respuesta a una solicitud de
informacién que se proporciona Unicamente
cuando el interesado ha presentado reclama-
cion ante el Consejo de Transparenciay Buen
Gobierno por silencio negativo desestimato-
rio, no es conforme con la interpretacion rea-
lizada tanto por el Consejo de Transparencia
como por los Tribunales de Justicia.
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5. Enlo que respecta a la informacién comer-
cial secreta y a los posibles perjuicios a los
intereses econdmicos y comerciales (art. 14.1
h), es criterio consolidado de este Consejo de
Transparencia que el mismo puede derivarse
de la revelacién de lo regulado como secreto
empresarial por la_Ley 1/2019, de 20 de febrero,
de Secretos Empresariales®, de la transposi-
cion de la Directiva 2016/943 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 8 de junio de 2016
relativa a la proteccién de los conocimien-
tos técnicos y la informacién empresarial no
divulgados (secretos comerciales) contra su
obtencidn, utilizacion y revelacion ilicitas.

Con caracter previo a dicha norma la Comu-
nicacion de la Comision relativa a las normas
de acceso al expediente de la Comisidon en
los supuestos de aplicacion de los articulos
81y 82 del Tratado CE, los articulos 53, 54 y
57 del Acuerdo EEE, y el Reglamento (CE) no
139/2004 del Consejo (2005/C 325/07) sefa-
laba lo siguiente:

3.2.1. Secretos comerciales

18. Cuando Ila divulgacion de informa-
cion sobre la actividad econémica de
una empresa pueda causarle un per-
Jjuicio grave, dicha informacion tendrd
cardcter de secreto comercial ( ). Como
ejemplos de informacion que puede con-
siderarse secreto comercial cabe citar la
informacion técnica y/o financiera rela-
tiva a los conocimientos técnicos de una
empresa, los métodos de evaluacion de
costes, los secretos y procesos de produc-
cion, las fuentes de suministro, las canti-
dades producidas y vendidas, las cuotas
de mercado, los ficheros de clientes y
distribuidores, la estrategia comercial, la
estructura de costes y precios y la estrate-
gia de ventas.

Por su parte, la mencionada directiva se pro-
nuncia en los siguientes términos:

Las empresas, asi como los organismos
de investigacion de cardacter no comer-
cial, invierten en la obtencion, desarrollo

y aplicacion de conocimientos técnicos
(know how) e informacion, que son la
moneda de cambio de la economia del
conocimientoy proporcionan una ventaja
competitiva. Esta inversion en la genera-
cion y aplicacion de capital intelectual
es un factor determinante para su com-
petitividad y su rendimiento asociado a
la innovacion en el mercado y, por tanto,
para la rentabilidad de sus inversiones,
que constituye la motivacion subyacente
a la investigacion y el desarrollo en las
empresas. (...) Considerando 1.

(..) al proteger esa gran diversidad de
conocimientos técnicos e informacion
empresarial, ya sea como complemento
o como alternativa a los derechos de
propiedad intelectual, los secretos
comerciales permiten a los creadores e
innovadores sacar provecho de sus crea-
ciones e innovaciones, por lo que son
especialmente importantes para la com-
petitividad de las empresas, asi como
para la investigacion y el desarrollo, y el
rendimiento asociado a la innovacion.
Considerando 2.

(..) La obtencion, utilizacion o revelacion
ilicitas de un secreto comercial compro-
meten la capacidad de su poseedor legi-
timo para aprovechar las ventajas que
le corresponden como precursor por su
labor de innovacion. Considerando 4.

La obtencion, utilizacion o revelacion ilici-
tas de un secreto comercial por un tercero
podria tener consecuencias desastrosas
para el poseedor legitimo del secreto
comercial, ya que, una vez divulgado,
seria imposible para el poseedor legi-
timo volver a la situacion anterior a la
péerdida del secreto comercial. Es esen-
cial, pues, prever medidas provisionales
rdpidas, efectivas y accesibles para poner
fin inmediatamente a la obtencion, utili-
zacion o revelacion ilicitas de un secreto
comercial, incluso cuando se utilice para
la prestacion de servicios. (..) Conside-
rando 26.
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Asimismo, en su articulo 2 define secreto
comercial como:

(..) la informacion que redna todos los
requisitos siguientes:

a) ser secreta en el sentido de no ser, en
su conjunto o en la configuracion y
reunion precisas de sus componentes,
generalmente conocida por las per-
sonas pertenecientes a los circulos en
que normalmente se utilice el tipo de
informacion en cuestion, ni facilmente
accesible para estas;

b) tener un valor comercial por su cardc-
ter secreto;

c) haber sido objeto de medidas razo-
nables, en las circunstancias del caso,
para mantenerla secreta, tomadas por
la persona que legitimamente ejerza
su control;

Finalmente, la mencionada Ley 1/2019 define
como secreto empresarial cualquier informa-
cion o conocimiento, incluido el tecnoldgico,
cientifico, industrial, comercial, organizativo o
financiero,que rednalassiguientescondiciones:

a) Ser secreto, en el sentido de que, en su
conjunto o en la configuracion y reu-
nion precisas de sus componentes, No
es generalmente conocido por las per-
sonas pertenecientes a los circulos en
que normalmente se utilice el tipo de
informacién o conocimiento en cues-
tion, ni facilmente accesible para ellas;

b) tener un valor empresarial, ya sea
real o potencial, precisamente por ser
secretoy

c) haber sido objeto de medidas razona-
bles por parte de su titular para man-
tenerlo en secreto.

6. Teniendo en cuenta lo anterior, a juicio
de este Consejo de Transparencia y Buen
Gobierno puede darse un perjuicio, razona-

ble y no meramente hipotético a los intere-
ses econdmicos y comerciales con el acceso
al contenido de la resolucién (que no a la
fecha) en la que se decidio precio e inclusion
en SNS del medicamento X, ya que el precio
de los medicamentos se fija por la Comision
Interministerial de Precios de Medicamen-
tos, a la que la compania titular del medi-
camento presenta una solicitud de precio y
reembolso, acompanada por un expediente
que sirve para la elaboracién de un informey
un analisis sobre dicha solicitud.

Entre los criterios que se tienen en cuenta
(Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y
Uso Racional de los Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios'®) y que se reflejan en el informe
(resolucion) estan la gravedad, duracion y
secuelas de las distintas patologias para las
gue resulten indicados los medicamentos;
las necesidades especificas de ciertos colec-
tivos; el valor terapéutico y social del medi-
camento y beneficio clinico incremental
del mismo teniendo en cuenta su relacién
coste-efectividad; la existencia de medica-
mentos u otras alternativas terapéuticas
para las mismas afecciones a menor precio
o inferior coste de tratamiento, asi como el
grado de innovacién del medicamento.

La industria farmacéutica justifica la confiden-
cialidad de los precios por la posibilidad que
ofrece de “maximizar el acceso de los pacien-
tes a los medicamentos innovadores”. A este
respecto, afirman que esa confidencialidad
permite “‘que cada pais consiga el mejor pre-
cio posible en funcion de sus circunstancias
(coberturas publicas, copagos, capacidad eco-
nomica...)”, siempre en “equilibrio con el nece-
sario retorno economico para las companias
farmacéuticas”. “Si no hubiera confidenciali-
dad en el ambito europeo, los precios tenderian
a igualarse en un valor dnico que podria ser
relativamente bajo para los paises mdads ricos,
pero demasiado alto para los de menor capa-
cidad econémica’, y eso, dicen, “podria compli-
car el acceso en los de menos recursos”.

Los argumentos alegados, conforme se ha
consignado en los antecedentes de hecho,
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a juicio de este Consejo de Transparencia,
resultan conformes con la aplicaciéon justifi-
cada y restrictiva de los limite al acceso a la
informacién y, en concreto, al recogido en el
art. 14.1 h) de la LTAIBG.

Por lo tanto, en base a los argumentos desa-
rrollados en los apartados precedentes de la
presente resolucion, y sin perjuicio de la tra-
mitacion deficiente de la solicitud de infor-
macion que hemos sefalado, la reclamacion
debe ser desestimada.

2.3. Resolucion

En atencidon a los Antecedentes y Fundamen-
tos Juridicos descritos, procede DESESTIMAR
la reclamacioén presentada por XX, con entrada
el 8 de julio de 2019, contra el Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

De acuerdo con el articulo 23, ndmero 1", de
la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Trans-
parencia, Acceso a la Informacion Publica y
Buen Gobierno, la Reclamacién prevista en
el articulo 24 de la misma tiene la conside-
racion de sustitutiva de los recursos admi-
nistrativos, de conformidad con lo dispuesto
en el articulo 112.2 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre®, de Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas.

Contra la presente Resolucion, que pone fin
a la via administrativa, se podra interponer
Recurso Contencioso-Administrativo, en el
plazo de dos meses, ante los Juzgados Centra-
lesdelo Contencioso-Administrativode Madrid,
de conformidad con lo previsto en el articulo 9.1
c)dela Ley29/1998, de13dejulio, Reguladorade
la Jurisdiccién Contencioso-Administrativa»®,

El Presidente del CTBG
P.V. (Art. 10 del R.D. 919/2014)

El Subdirector General de Transparenciay
Buen Gobierno
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[2] https:/Awww.boe es/buscar/act.phg?id=-
BOE-A-2013-12887#:~:text=Art%C3%ADculo%24 &tex-
t=art%C3%ADCcUlo%2024.%20reclamaci%C3%B3n%20
ante%20el%20consejo%20de%20transparencia%20
v%20buen%20gobierno.
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RESUMEN: La transparencia, como mecanismo de control del poder publico, estd adquiriendo una re-
levancia notoria en los Ultimos tiempos, manifestdndose una tendencia al reconocimiento del derecho
de acceso a la informacioén publica con un amplisimo alcance. Los limites a este derecho, previstos en la
propia Ley de Transparencia, son de rara aplicaciéon y el mercado farmacéutico no es una excepcion. Pro-
ponemos que, en el analisis de ponderaciéon de los intereses publicos y privados en juego, se incorpore el
impacto que el conocimiento de cierta informacién puede tener en el proceso competitivo del mercado
de que se trate, muy especialmente en el mercado farmacéutico. Ello estaria en linea con la preocupacién
manifestada histéricamente por las autoridades de competencia en relacién con conductas de empresas
gue han contribuido a un incremento de la transparencia en los mercados.

PALABRAS CLAVE: Transparencia; acceso a informacion publica; incertidumbre; medicamentos; Co-
mision Nacional de los Mercados y la Competencia.

ABSTRACT: Transparency is becoming increasingly relevant as a mechanism to control public author-
ities, confirming a widespread tendency to acknowledge the right to access public information. The
limitations to this right established in the Transparency Act are rarely applied, and the pharmaceutical
market is no exception. We put forward that the impact of having access to certain information on
the competitive process should be included when assessing the public and private interests at stake,
especially in the pharmaceutical market. This would be consistent with the concerns repeatedly ex-
pressed by competition authorities in relation to corporate behaviors that have contributed to a high-
er degree of market transparency.

KEYWORDS: Transparency; access to public information; uncertainty; pharmaceutical products;
Spanish Commission of the Markets and Competition.
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De un tiempo a esta parte, la transparencia,
como mecanismo de control de los poderes
publicos, esta adquiriendo una relevancia
notable. Desde la entrada en vigor,en diciem-
bre de 2014, de la Ley 19/2013, de transparen-
cia, acceso a la informacién publica y buen
gobierno? (“Ley 19/2013"), cualquier persona
tiene derecho —sin necesidad de motivar su
solicitud—a acceder a la informacién publica,
entendiendo por ésta “los contenidos o docu-
mentos, cualquiera que sea su formato o
soporte, que obren en poder de alguno de los
sujetos incluidos en el ambito de aplicacion
de este titulo y que hayan sido elaborados o
adquiridos en el ejercicio de sus funciones”.
Hablamos de la administracién publica en
sentido amplio, a cualquier nivel (nacional,
autondmico y local), incluyendo agencias
publicas y organismos autdénomos, entida-
des y corporaciones de derecho publico, asi
como instituciones estatales y autonémicas.
Hablamos también de cualquier ambito de
actividad.

Aqguella norma cred el Consejo de Transpa-
renciay Buen Gobierno (“CTBG"), cuya fina-
lidad es la de “promover la transparencia
de la actividad publica, velar por el cumpli-
miento de las obligaciones de publicidad,
salvaguardar el ejercicio del derecho de
acceso a la informacion publica y garan-
tizar la observancia de las disposiciones
de buen gobierno”. En concreto, el CTBG
es competente para atender las reclama-
ciones frente a las resoluciones expresas o
tacitas de la administracion en materia de
acceso. Este Consejo publica en su pagina
web y de manera periédica sus resolucio-
nes (www.consejodetransparencia.es), que
se cuentan por decenas al mes; y que res-
ponden a reclamaciones de muy diversa
naturaleza.

El derecho de acceso regulado en la Ley
19/2013 no es absoluto por cuanto su articulo
14 incluye determinados supuestos que lo
limitan. Entre ellos, y a los efectos que nos
interesan (el sector farmacéutico), se encuen-
tra la proteccién de intereses econémicos y
comerciales (no definidos, de manera con-
creta, por la norma), y de la propiedad inte-
lectual e industrial.

El propio articulo 14 ya indica que la aplica-
ciéon de los limites “serd justificada y propor-
cionada a su objetoy finalidad de proteccion
y atenderd a las circunstancias del caso con-
creto, especialmente a la concurrencia de
un interés publico o privado superior que jus-
tifique el acceso”, prevision ésta que pone de
manifiesto que el principio de partida es el
derecho al acceso y, solo excepcionalmente,
siempre y cuando se pongan de manifiesto
circunstancias concretas justificadas, podran
contemplarse limites a dicho derecho; limi-
tes que ademas seran aplicados de manera
proporcional a los intereses concretos que
se pretendan proteger®. Por tanto, los limites
del articulo seran interpretados, como tales
excepciones, de manera restrictiva. El analisis
de las resoluciones del CTBG confirma esta
aproximacion hacia un reconocimiento lo
mas amplio posible del principio de transpa-
rencia y una aplicacién muy restrictiva de las
excepciones.

A nivel de la Unidn Europea, esta materia
estd regulada desde el ano 2001 mediante
el Reglamento (CE) n° 1049/2001 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 30 de
mayo de 2001, relativo al acceso del publico
a los documentos del Parlamento Europeo,
del Consejoy de la Comision“ Esta norma ha
sido objeto de numerosisimos pronuncia-
mientos de los tribunales de la Unién Euro-
pea, gue han confirmado que el Reglamento
tiene por objeto “garantizar al publico el
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derecho de acceso mas amplio posible a los
documentos de las instituciones” y que las
excepciones, dado que “invalidan el princi-
pio del mayor acceso posible del publico a
los documentos, deben interpretarse y apli-
carse en sentido estricto” (ver, por ejemplo,
la sentencia del Tribunal de Justicia de la
Union Europea de 17 de octubre de 2013, en
el asunto C-280/11P%). Esta abundante juris-
prudencia podria, sin duda, servir de inspira-
cidn en nuestro pais.

El principio de transparencia, y los derechos
qgue de éste derivan, debe acogerse positi-
vamente por cuanto suponen el reconoci-
miento de un poderoso y eficaz mecanismo
de control de la arbitrariedad o dejadez de
los poderes publicos, directamente relacio-
nado con el concepto de democracia. Ahora
bien, debe reconocerse que la posibilidad de
excepcion que la propia Ley 19/2013 reconoce
no puede llevarse al extremo de que, en la
practica, suponga vaciar de contenido aque-
lla posibilidad. En el caso particular de infor-
macion relativa a medicamentos, creemos
gue se dan circunstancias para concluir que
los intereses cuya proteccion se pretende
proteger al no divulgar la informacién solici-
tada—-a primera vista privados- coinciden con
el interés publico al que la misma sirve, como
se expondra mas adelante.

En este articulo, pretendemos (i) exponer de
manera critica algunos pronunciamientos
recientes del CTBG; (ii) analizar el enfoque
manifestado por las autoridades de com-
petencia en relacion con conductas que
resultan en una mayor transparencia en los
mercados; (iii) entender cudl seria el concreto
impacto de una mayor (y forzada) transpa-
rencia en un mercado tan sui generis como
el farmacéutico; y (iv) plantear unas breves
reflexiones a modo de conclusion®.

Nos referimos en esta seccidén a algunas Reso-
luciones del CTBG sobre peticiones de acceso
a documentacion relativa bien a la financia-
cion de ciertos medicamentos o a sus condi-
ciones de adquisicidon por la administracion’.

Una primera Resolucién, recaida en el expe-
diente R/0254/2015, versaba sobre el expe-
diente completo de aprobacion de un
determinado medicamento, peticion que el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad rechazd en base a que dicho expe-
diente contenia un informe técnico basado
en “los datos economicos proporcionados
por el titular de la autorizacion de comercia-
lizacion del nuevo medicamento sometido
a estudio, asi como de sus alternativas tera-
péuticas.” Segun la administracion reque-
rida, dicha informacién estaba protegida por
la Ley 19/2013 vy, en concreto, alguno de los
intereses enumerados en su articulo 14.

El CTBG, aun criticando la respuesta del
Ministerio, que negaba el acceso a la totali-
dad del expediente, entendid razonable que
no se diera acceso a informacion relativa “al
procedimiento de fijacion de precios y se
entiende que esta informacion verse sobre
los aspectos técnicos, economicos y finan-
cieros que los laboratorios farmacéuticos
ponen en conocimiento de la Administra-
cion. (..) afecta también a todo aquello que
permita conocer la imputacion para deter-
minar los gastos afectados a la actividad
farmacéutica en Espana.” El CTBG (solo)
explica que esta informacion es considerada
confidencial por el Real Decreto Legislativo
1/2015, pero del criterio de razonabilidad refe-
rido en esa Resolucidn parece deducirse que
esta prioriza un juicio exhaustivo de ponde-
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racion entre la peticién de acceso y la natu-
raleza comercial de la informacién solicitada.
Asi, el CTBG insta al Ministerio a proporcionar
la informacién del expediente “eliminando
aquella informacion que, a juicio ponde-
rado y riguroso del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, verse sobre la
materia declarada confidencial.”

La Resolucion recaida en el expediente R/
0239/2018 viene a reconocer una solucién
similar, dejando fuera del derecho de acceso
del solicitante a las actas de las reuniones de
la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos desde 2007 a 2017 “aquellas
materias clasificadas u otras cuya difusion
esté prohibida legalmente, a criterio pon-
derado y leal de la Administracion.” EI CTBG
indica, no obstante, que solo esas materias
merecen la proteccién de confidencialidad
dado que, se deduce, asi se indica expresa-
mente en normativa aplicable. La referen-
cia expresa de la Resolucién al concepto de
secretos comerciales® hace pensar que los
mismos estan excluidos del acceso.

Resoluciones mas recientes del CTBG siguen
una linea de razonamiento distinto, consa-
grando el derecho de acceso de forma ampli-
sima, combinandolo con una interpretacion
muy restrictiva de las excepciones legales.
Nos referimos a casos sobre peticiones de
acceso de informacion extremadamente
sensible sobre medicamentos, como son
el coste por dia y habitante de cierto medi-
camento y, en su defecto, del cédigo ATC?®
correspondiente; la totalidad de productos
adquiridos, en volumen y valor, durante 2015
y 2016, por un hospital de Castilla La Mancha';
los Precios de Venta de Laboratorio autoriza-
dos (o precio industrial de financiacion) de
los medicamentos aprobados en 2017 en la
Comisiéon Interministerial de Fijacion de Pre-
cios de los Medicamentos" o la misma infor-
macioén para un medicamento concreto? o

el desglose detallado del gasto farmacéutico
hospitalario en 2018, incluyendo la informa-
cién del principio activo, marca comercial,
numero de unidades, precio de adquisicion y
laboratorio que comercializa®.

Dejando a un lado las consideraciones rela-
tivas a cuestiones procedimentales (como la
relativa a los plazos) o formales (como el con-
cepto de reelaboracion), nos interesa espe-
cialmente como se enfoca la posibilidad real
de oposicion a una peticion de acceso por la
presencia de intereses superiores dignos de
protecciéon y el analisis que realiza el orga-
nismo, o falta del mismo, a la luz del articulo
14 de la Ley 19/2013.

Percibimos en las Resoluciones citadas una
escasa motivacion respecto a la inaplicacion
del articulo 14, lo que podria conducir en la
practica a vaciarlo de contenido. Muy parti-
cularmente, en su Resolucidn recaida en el
expediente R/0262/2019%, el CTBG desestima
las alegaciones de la administracion reque-
rida, indicando simplemente —dicho sea con
todo el respeto- que ésta no ha explicado por
qué resulta de aplicacion el limite invocado y
que la informacién “en atencién a su natu-
raleza™ no perjudica intereses de personas
fisicas o juridicas, pero tampoco lo motiva a
su vez.

Nada podria objetarse si no fuera porque, en
primer lugar, la informacién solicitada afecta
de lleno a —o directamente es- lo que puede
considerarse lo mas estratégico y secreto de
las empresas afectadas (precios y politica
comercial en general, inversiones, costes);
en segundo lugar, porque tales empresas
no siempre han sido llamadas al expediente
y, por tanto, no han tenido la posibilidad de
defender sus intereses; y, finalmente, porque
las conclusiones del CTBG se basan, en casi
todos los casos, Unicamente en la insuficien-
cia de las alegaciones de la administracion
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El CTBG no ha
tenido en cuenta,
hasta la fecha, las
consecuencias que
pueden derivarse

del conocimiento
generalizado (por
los ciudadanos, pero
también por otras
administraciones

y por el resto

de operadores

del mercado) de
informacion en
materia de precios,
costes, inversiones,
etc. relativas a
determinados
productos y a
concretas empresas.

requerida, que precisamente no es la titular
de los intereses cuya proteccion se invoca a
través del articulo 14 de la Ley 19/2013.

Cierto es que, en muchos de los casos cita-
dos, las alegaciones de la administracion
requerida para negar el acceso eran, cuando
menos, mejorables; no obstante, en los casos
citados, tampoco el CTBG parece haber sen-
tido la necesidad ni la tentacién de ir mas alla
en el analisis y considerar de manera efec-
tiva todos los intereses (publicos y privados)
en conflicto, que creemos es lo que exige el
articulo 14.2 de la Ley 19/2013. En este sentido,
si bien debe exigirse que la administracion
requerida que invoque un limite al acceso
debe justificarlo de manera concreta a satis-
faccion del CTBG o de los tribunales, nada en
la Ley 19/2013 obliga al CTBG a limitarse a lo
invocado por la administracién requerida o
los interesados eventualmente Ilamados al
expediente'.

En tal sentido, y centrdndonos ya en el objeto
de este articulo, las Resoluciones citadas no
han tenido en cuenta las consecuencias que
pueden derivarse del conocimiento gene-
ralizado (por los ciudadanos, pero también
por otras administraciones y por el resto de
operadores del mercado) de informacion
en materia de precios, costes, inversiones,
etc. relativas a determinados productos y a
concretas empresas. Nos referimos aqui al
impacto de ese conocimiento en el proceso
mismo de formaciéon de los precios de tales
productos y, por tanto, en el proceso compe-
titivo, impacto que no puede desconocerse
por cuanto las autoridades de competencia
han manifestado en no pocas ocasiones su
preocupacion sobre un alto grado de trans-
parencia en los mercados.

A este respecto, el articulo 14 de la Ley 19/2013
habla de la posibilidad de limitar el acceso
(“podra ser limitado”) cuando acceder a la
informacién suponga un perjuicio para deter-
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minados intereses, pero en absoluto impide
al CTBG o a la administracién requerida rea-
lizar un analisis de conjunto, considerando,
incluso motu proprio, todos los intereses en
liza, entre ellos la protecciéon de la competen-
cia; maxime cuando el articulo 14 se refiere
expresamente a la proteccién de intereses
econdémicos y comerciales (sin identificar los
sujetos de tales intereses, lo cual incluye por
tanto también al Estado mismo) y la protec-
cion de la politica econdmica. Por esa razoén,
tampoco lo que proponemos seria contrario
a la interpretacion restrictiva de las excep-
ciones segun han indicado los tribunales"
en la medida en que, segun los casos, dichos
intereses efectivamente concurran y deban
protegerse'®.

En coherencia con ello y a la vista de lo que
se expondra, creemos que es imperativo que
el aspecto que analizamos sea incorporado
al analisis ponderado de intereses en juego
en la aplicaciéon de la Ley 19/2013. Ello no ha
de suponer en absoluto excluir un sector
completo del ambito de aplicacion de dicha
Ley; se trata de tomar en consideracion, en
una medida proporcionada, esto es a la luz
de la naturaleza de la informacidn solicitada
y las circunstancias concretas del mercado
de que se trate, el impacto (tanto negativo
COMO, en su caso, positivo) de una mayor

transparencia®.

Son numerosos los casos en los que, tanto
a nivel de la Unién Europea como nacional,
se han sancionado intercambios de infor-
macién estratégica entre empresas compe-
tidoras porque incrementaban el grado de
transparencia del mercado y, con ello, debili-

taban o suprimian el grado de incertidumbre
sobre el funcionamiento del mercado.

Ya en una decision de 1992 (asunto UK Agri-
cultural Tractor Registration Exchange)?,
la Comisidn Europea se manifestaba en
los siguientes términos: “En ausencia del
Acuerdo, las empresas tendrian que compe-
tiren el mercado con cierto grado de incerti-
dumbre en lo que se refiere al lugar, medida
Yy medios precisos de las posibles ofensivas
de sus rivales. Esta incertidumbre constituye
un riesgo normal de una situacion de com-
petencia que, a su vez, fomenta una mayor
competencia ya que las reacciones y las
reducciones de precios no pueden limitarse
al nivel estrictamente necesario para defen-
der la posicion adquirida. La incertidumbre
llevaria a las empresas a competir con mas
intensidad que si conocieran exactamente
la magnitud de la reaccién necesaria para
hacer frente a la competencia. Tendrian
que ir mads alld de una reaccion minima,
por ejemplo, ofreciendo descuentos mds
favorables para facilitar la circulacion de
sus existencias u ofreciendo descuentos en
un mayor numero de productos o zonas. El
Acuerdo disminuye la incertidumbre al reve-
lar las acciones y reacciones de todos sus
miembros (...). De esta forma, el Acuerdo lleva
necesariamente a impedir una competen-
cia invisible.” La informacién intercambiada
en este asunto versaba sobre el volumen de
ventas al por menor y las cuotas de mercado
de ocho fabricantes e importadores de trac-
tores agricolas del mercado del Reino Unido.

ANRos mas tarde, en 2011, la Comisidn Europea
actualizé sus Directrices sobre la aplicabili-
dad del articulo 101 del Tratado de Funciona-
mientodelaUnién Europea alosacuerdosde
cooperacion horizontal? e incluyd un capitulo
dedicado a los intercambios de informacion.
Esta valoraciéon, que constituye actualmente
la normativa de referencia (a pesar de que,
como directrices, no tienen caracter vincu-

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO N° ESPECIAL 2025 | 200




lante), confirma el enfoque de 1992 (apartado
ol1): “(...) el intercambio de informacion puede
constituir una prdctica concertada si reduce
la incertidumbre estratégica en el mercado
facilitando con ello la colusion, es decir, si los
datos intercambiados son estratégicos. Asi
pues, el intercambio de datos estratégicos
entre los competidores equivale a una con-
certacion, porque reduce la independencia
de la conducta de los competidores en el
mercado y disminuye sus incentivos para
competir.”

Las Directrices definen qué debe entenderse
por informacién estratégica (apartado 86):
“precios (es decir, precios reales, descuentos,
aumentos, reducciones o rebajas), listas de
clientes, costes de produccion, cantidades,
volumenes de negocios, ventas, capacida-
des, calidades, planes de comercializacion,
riesgos, inversiones, tecnologias y progra-
mas de [+D y los resultados de estos. Gene-
ralmente, la informacion relativa a precios
y cantidades es la mads estratégica, seguida
por la informacién sobre los costes y la
demanda.” Pero anaden que los intercam-
bios de informacion estratégica agregada
tienen muchas menos probabilidades de
producir efectos restrictivos de la compe-
tencia porque dificultan suficientemente
la posibilidad de identificar la evolucion de
cada empresa (apartado 89), si bien puede
no ser esa la valoracion en el caso de oligopo-
lios restringidos, es decir cuando la oferta se
encuentra seriamente reducida.

También es relevante si la informacion es o
no actual o reciente: a menor antiguedad de
la informacién, mayor posibilidad de intuir el
comportamiento futuro de las empresas a
las que se refiere.

Este enfoque tedrico es el que también ha
aplicado la Comisién Nacional de los Mer-
cados y la Competencia (“CNMC")
autoridades de competencia que la pre-

-y las

cedieron— en no pocos asuntos; cabe citar,
por ejemplo, las resoluciones recaidas en
los expedientes Estadisticas Cerveceros?,
STANPAZ, Pelugueria Profesional?, Fabrican-
tes de Automoviles® y, mas recientemente,
Tabacos?®. En todos esos casos (salvo el pri-
mero?’), la CNMC impuso severas sanciones.

Las Directrices también reconocen, no obs-
tante, que los intercambios de informacioén
pueden generar eficiencias, ya sea para las
empresas porque pueden organizarse mejor
al conocer la evolucién del mercado en su
conjunto, ya sea para los consumidores, que
reducen sus costes de bldsqueda (apartado
57). Pero esas eficiencias solo pueden gene-
rarse, en principio, cuando la informacién no
permite a las empresas deducir la evolucién
o las intenciones de concretos competidores
(por tanto, la informacion es agregada, o no
estratégica, o histoérica). Esto confirma que la
valoracion de los intercambios de informa-
ciéon, en términos de impacto en el mercado,
depende de las circunstancias en que se
producen -salvo que sean meros instrumen-
tos para monitorizar un cartel, en cuyo caso
constituiran siempre una infraccién-.

Y, siempre en funciéon de las circunstan-
cias de cada caso, existe consenso sobre lo
expuesto hasta aqui: los intercambios de
informacion estratégica pueden producir
efectos restrictivos de la competencia por-
qgue pueden reducir los incentivos de las
empresas para competir.

Cierto es que los casos sancionados lo han
sido porque la mayor transparencia derivaba
de acuerdos de intercambio de informacién
entre empresas competidoras, siendo asi
gue la existencia de un “acuerdo” es uno de
los elementos clave del tipo sancionador en
la Ley de Defensa de la Competencia y en el
Tratado de Funcionamientodela Unién Euro-
pea?®. Ahora bien, no es menos cierto que la
concreta preocupacion de las autoridades de
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competencia radica en el conocimiento de
informacion estratégica por parte de los com-
petidores, del que deriva necesariamente su
uso en la determinacion de su propia estra-
tegia de negocio y, de ahi, la reduccion de la
intensidad de la competencia.

La existencia de un acuerdo reviste relevancia
Unicamente a efectos de determinar la com-
petencia de la CNMC para apreciar la existen-
cia de un ilicito antitrust y sancionarlo. Pero
provenga la informacion de otra empresa o
de la propia administracion, el bien juridico
protegido sigue siendo el mismo: el mante-
nimiento de un grado aceptable de incerti-
dumbre en el mercado como mecanismo de
proteccion del proceso competitivo.

Ya hemos dicho que la transparencia debe

valorarse en funcion de las caracteristicas del
mercado de que se trate, esto es las condicio-
nes de competencia que existan en tal mer-
cado. En este respecto, también lo hemos
dicho, el sector farmacéutico no es un mer-
cado tipico.

De entrada, los mercados de referencia se
definen a partir de las aplicaciones terapéu-
ticas de los productos, en ocasiones incluso
atendiendo a la presentacion o método de
aplicacion de los productos, y al canal de dis-
tribucién (hospitales, farmacias). Por tanto,
los mercados frecuentemente son de redu-
cidas dimensiones, no por volumen o valor
necesariamente, sino por numero de ope-
radores. Ademas, la relevancia de los dere-
chos de propiedad industrial (en especial, las
patentes) hace que, en muchas ocasiones,
existan situaciones de monopolio u oligopo-
lio. Las barreras de entrada, por ejemplo por
la relevancia del I+D y los altos costes hun-

didos, son significativas, cuando ademas la
competencia viene determinada mas por las
inversiones en |+D que por los precios, por-
gue éstos vienen en gran parte limitados
por la administracion. En efecto, al menos
en Espana, gran parte de los operadores
comparten la seguridad social como cliente
relevante, de lo que resulta ademas que la
compra mediante procedimientos de licita-
cién publica son mas que habituales. A ello
debe unirse que el sector esta altamente
regulado y ya existe un relevante grado de
transparencia; pero los sistemas publicos de
salud siguen siendo competencia exclusiva
de los Estados miemlbros soberanos, co-exis-
tiendo en la Unidn Europea diferentes siste-
mas de financiacion.

En estas circunstancias, cuando se trata de
transparentar informacion en materia de
coste unitario de adquisicion de determi-
nados productos, o de costes incurridos por
los laboratorios en [+D (relevantes en las
negociaciones para la financiacion de los
medicamentos), es decir datos que afectan
a factores claves para la competencia como
los precios, condiciones econdomicas parti-
culares y costes, no puede negarse que se
esta alterando la competencia en el mercado
0, cuando menos, existe un riesgo Mas que
tedrico de que se altere. El conocimiento por
los competidores de esa informacién, que se
solicita en gran parte de las ocasiones con
un desglose y detalle extremo, supondria,
de acuerdo con los precedentes que hemos
mencionado, una reduccion drastica de la
incertidumbre que podria llevar a alinea-
mientos poco deseados.

Por otro lado, debe considerarse el impacto
qgue podria tener la publicidad de las con-
diciones comerciales concedidas por un
laboratorio a un cliente (sistema publico) en
particular. Es precisamente la confidenciali-
dad de los precios acordados, concretamente
las condiciones econdmicas particulares, en
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virtud de la negociacidon mantenida con
ese cliente, lo que permite la concesiéon de
las mismas mientras el laboratorio pueda
de forma rentable discriminar precios entre
clientes. De lo contrario (es decir, de conocer
todos los clientes las condiciones aplicadas a
cada unodeellos), es probable que el provee-
dor prefiera no conceder condiciones parti-
culares a un cliente ante el riesgo de tener
gue generalizarlas entre todos ellos (y gene-
ralizar también la menor rentabilidad). Lejos
de suponer una reduccién de los precios para
todos los clientes, posiblemente la transpa-
rencia implicaria en este caso un incremento
de los mismos®.

A la vista de lo que hemos expuesto, seria
deseable -incluso imperativo,comoya hemos
indicado- que las anteriores consideraciones
fueran tenidas en cuenta a la hora de decidir
que cierta informacién deba hacerse publica.
De lo contrario, no se estaria realizando un
auténtico analisis ponderado de todos los
intereses en juego, como entendemos que
ordena el articulo 14.2 de la Ley 19/2003.

Latransparenciaes,sinduda, una herramienta
incuestionable para controlar el gjercicio del
poder publico. Es necesaria —posiblemente
imprescindible- en sistemas democraticos,
como el nuestro. La tendencia actual tanto
en Espana como a nivel de la Unién Europea
se dirige a ampliar la publicidad proactiva,
por parte de la administracion, de su activi-
dad, gastos y planificaciones; y el derecho
de acceso por los ciudadanos o grupos de
interés, que no necesitan siquiera invocar un
interés legitimo o motivar su peticion.

Nuestra Ley de Transparencia de 2013 ha
marcado un hito en este ambito y las peti-
ciones de acceso —de muy diversa natura-
leza— se multiplican cada mes en la pagina

web del Consejo de Transparencia. También
ha habido peticiones relativas al detalle del
gasto publico farmacéutico, cosa que no es
de extranar por la relevancia que tiene en el
conjunto del sector publico espanol.

En las Resoluciones del Consejo en ese
ambito se percibe un analisis algo limitado
del conjunto de intereses publicos y privados
en liza, a la luz del tipo de informacion vy el
detalle que se solicita, asi como las caracte-
risticas del mercado farmacéutico.

No se pretende sostener, en modo alguno,
que dicho sector deba quedar al margen de
la Ley de Transparencia; sino que parece con-
veniente adoptar un enfoque holistico, para
encontrar un equilibro entre el derecho de
los ciudadanos a conocer el gasto publico, los
intereses comerciales de las empresas afec-
tadas (expresamente reconocidos en la Ley)
y el impacto de todo ello en las condiciones
de competencia en el mercado. Es un equili-
brio complejo pero, sin duda, necesario para
evitar males mayores®.

[1] Consejera en Cuatrecasas. Las opiniones son per-
sonales. La autora querria agradecer a Carlos Alberto
Ruiz y Pablo Garcia Vazquez su contribucion al presente
articulo.

[2] Boletin Oficial del Estado nimero 295, de 10/12/2013.

[3] La Exposicion de Motivos se manifiesta en los siguien-
tes términos: “los limites previstos se aplicardn aten-
diendo a un test de dano (del interés que se salvaguarda
con el limite) y de interés publico en la divulgacion (que
en el caso concreto no prevalezca el interés publico en
la divulgacion de la informacion) y de forma proporcio-
nada y limitada por su objeto y finalidad”.

[4] Diario Oficial de la Union Europea (DOUE) L145,
31.5.2001, pagina 43.

[5] ECLI:EU:C:2013:671.

[6] En los siguientes articulos publicados en nume-
ros previos de Cuadernos de Derecho Farmacéutico se
expone de manera magistral el debate que planteamos,
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si bien en términos mas amplios que los aqui cubiertos:
“La transparencia en la fijacion de los precios de los
medicamentosy en los contratos de suministro hospita-
lario”, por Alberto Dorrego de Carlos (CDF n° 66, pagina
33) y “La transparencia de los precios de los medica-
mentos”, por Jordi Faus Santasusana, Mercé Maresma
Casellay Laura Marqués Mas (CDF n° 68, pagina 18).

[7] Si bien algunas de estas Resoluciones han sido recu-
rridas ante los tribunales y anuladas en esta sede, las
razones de dichas anulaciones derivan de errores proce-
dimentales y no de cuestiones de fondo.

[8] Directiva (UE) 2016/943 del Parlamento Europeo'y del
Consejo, de 8 de junio de 2016, relativa a la proteccion
de los conocimientos técnicos y la informacion empre-
sarial no divulgados (secretos comerciales) contra su
obtencion, utilizacion y revelacion ilicitas (DOUE L157, de
15 de junio de 2016, pag. 1). También se remite la Resolu-
cion a la definicion de secreto comercial en la Comuni-
cacion de la Comision Europea relativa a las normas de
acceso al expediente de la Comisidon en los supuestos de
aplicacion de los articulo 101 y 102 del Tratado de Fun-
cionamiento de la Unién Europea (DOUE C325, de 22 de
diciembre de 2005, pag. 7).

[9] Expediente R/0231/2017: (i) La evolucién del nimero
de envases, DHD (dosis habitante dia) y CTD (coste tra-
tamiento dia) en envases y evolucion del importe, DHD
(dosis habitante dia) y CTD (coste tratamiento dia) en
importe del medicamento Truvada por afio desde el afo
2000 hasta hoy; (ii) Si no fuera posible extraer esta infor-
macion del medicamento Truvada, les solicitaria que
me aportaran la misma informacion del principio activo
cédigo JOS5AF30.

[10] Expediente R/0475/2017: listado con la totalidad
de productos farmacéuticos adquiridos, durante los
afos 2015 y 2016, con cargo a presupuestos publicos y
mediante procedimientos de contrataciéon publica y
otras formas de contratacion, por el Hospital General
Universitario de Ciudad Real, con indicacion del niUmero
de unidades adquiridas por referencia/medicamento asi
como el importe unitario abonado con cargo a los pre-
supuestos publicos.

[11] Expediente R/0257/2018.
[12] Expediente R/0266/2018 (Sovaldi 400mg).

[13] Expediente R/0262/2019: (i) El desglose de los medica-
mentos que componen el gasto farmacéutico hospitala-
rio correspondiente al afo 2018, incluyendo la informacion
del principio activo, marca comercial, nUmero de unida-
des, precio de adquisicion y laboratorio que comercializa,
por cada una de las Comunidades Autdnomas y resto de

Administraciones publicas en un formato editable (excel
o scv); (ii) Segun declaraciones de la Directora General de
Farmacia, Patricia Lacruz, el 25,4% del gasto farmacéutico
hospitalario corresponde a medicamentos oncolégicos,
por lo que solicito conocer la informacion completa rela-
tiva a este gasto con el desglose anteriormente indicado.

[14] Ver nota al pie anterior. La administracion requerida
se habia negado a proporcionar el detalle solicitado por
perjudicar la garantia de confidencialidad o el secreto
requerido en procesos de toma de decision (articulo
14.1.k de la Ley 19/2013).

[15] Recordemos que se trata de gasto farmacéutico
hospitalario correspondiente al afo 2018, incluyendo
la informacién del principio activo, marca comercial,
numero de unidades, precio de adquisicion y laboratorio
gue comercializa.

[16] De hecho, en un caso, que nos conste (expediente
R/0239/2018), el CTBG entiende necesario referirse a
las posibles implicaciones en materia de proteccion
de datos personales, “aunque no hayan sido alegadas
expresamente por la Administracion”, para indicar que
las mismas no se predican de las personas que aparez-
can en las actas “por razon de su cargo, en un érgano
directivo de una entidad sujeta a la LTAIBG” pero si de
personas fisicas “que no sean funcionarios publicos con
capacidad de decision”.

[17] Sentencia del Tribunal Supremo de 16 de octubre
de 2017, en el recurso 75/2017 (ECLI: ES:TS:2017:3530): “(...)
hemos sefialado que las limitaciones contempladas en
el articulo 14 de la Ley 19/2013 (...) deben ser interpreta-
das de forma estricta y partiendo de la premisa de que
el derecho de acceso a la informacién aparece confi-
gurado en nuestro ordenamiento con una formulacion
amplia, de manera que solo son aceptables las limita-
ciones que resulten justificadas y proporcionadas.”

[18] Precisamente, en la sentencia citada en la nota al
pie anterior, en un mercado distinto al farmacéutico, el
Tribunal Supremo alcanzé dicha conclusion en sentido
contrario al entender que no concurria el interés en cues-
tion: “No se cuestiona aqui que la Corporacion RTVE sea
un operador que concurre en un mercado competitivo
como es el audiovisual; pero, aceptando ese dato, no ha
quedado justificado que facilitar informacion sobre los
gastos efectuados para participar en el festival de Euro-
vision 2015 pueda acarrear un perjuicio para los inte-
reses economicos y comerciales, teniendo en cuenta
que no se pide informacion sensible sobre el funciona-
miento interno de la Corporacion, ni sobre su sistema
de produccion de programas o estructura de costes; y la
solicitud ni siquiera se refiere a un programa de produc-
cion propia. En definitiva, no se alcanza a comprender,
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ni se ha intentado justificar por la recurrente, en qué
forma la facilitacion de esa informacion puede perjudi-
car los intereses comerciales de RTVE o favorecer a sus
competidores en el mercado audiovisual.”

[19] No obstante lo que indicamos, cabria plantearse la
oportunidad de contemplar presunciones generales de
confidencialidad respecto a informacion de determi-
nada naturaleza, de manera similar a como se ha hecho
a nivel de la Unién Europea (véase, por todas, la senten-
cia del Tribunal de Justicia de la Unidn Europea de 16 de
julio de 2015, en el asunto C-612/13P, ECLI:EU:C:2015:486).
Sobre el debate de la aplicacion de una posible pre-
suncion general de confidencialidad en el ambito
farmacéutico, véanse las conclusiones del Abogado
General Sr. Gerard Hogan, de 11 de septiembre de 2011,
en los asuntos C-175/18P (ECLI:EU:C:2019:709) y C-178/18P
(ECLI:EU:C:2019:710). Los recursos se encuentran aun en
fase de resolucion por el Tribunal de Justicia de la Union
Europea.

[20] Decision 92/157/CEE de la Comision, de 17 de febrero
de 1992, relativa a un procedimiento de aplicacion del
articulo 85 del Tratado CEE (IV/31.370 y 31.446 - UK Agri-
cultural Tractor Registration Exchange) (DOUE L68, de 13
de marzo de 1992, pag. 19), confirmada por el Tribunal de
Justicia de la Unién Europea.

[21] DOUE C11 de 14 de enero de 2011, pag. 1.

[22] Resolucion de 31 de marzo de 2004, expediente
A/329/02 (intercambio de informacion de produccion y
venta, desglosada por zonas geograficas, tipos de cer-
veza y canal de distribucion).

[23] Resolucion de 7 de febrero de 2011, expediente
S/0155/09 (intercambio de tarifas y ventas en diversos
comités de trabajo).

[24] Resolucion de 2 de marzo de 2011, expediente
S/0086/08 (intercambio de informacion de ventas y pre-

visiones de incrementos de precio).

[25] Resolucion de 23 de julio de 2015, expediente
S/0482/13 (intercambio de informacion sobre estrate-
gias de distribucion comercial, resultados de las marcas,
remuneracion y margenes comerciales de las redes de

concesionarios, servicios y actividades de posventa, acti-

vidades de marketing, campanfas al cliente final, progra-

mas de fidelizacion).

[26] Resolucion de 10 de abril de 2019, expediente S/
DC/0607/17 (intercambio de informacién diaria sobre
ventas a los estancos de todas las marcas de todos los
fabricantes a los que distribuye Logista, desglosadas por

provincias).

[27] La Resolucion en el expediente Estadisticas Cer-
veceros se produjo en un momento en que, en nuestro
pais, los acuerdos restrictivos de la competencia debian
ser autorizados por la autoridad de competencia; dicha
autorizacion fue denegada por las caracteristicas del
acuerdo notificado. Actualmente, el sistema de notifica-
cion hasido sustituido por un sistema de autoevaluacion.

[28] En ausencia de “acuerdo” en el sentido de con-
curso de voluntades, no cabe aplicar el articulo 1 de la
Ley de Defensa de la Competencia o 101 del Tratado de
Funcionamiento de la Unidén Europea (sentencia del
Tribunal de Justicia de la Unién Europea de 6 de enero
de 2004, en los asuntos acumulados C-2/01P y C-3/01P,
ECLIEU:C:2004:2).

[29] Esta linea de razonamiento ha sido recientemente
reflejada por el Consiglio di Stato italiano (equivalente
al Tribunal Supremo espanol), en su sentencia de 17 de
marzo de 2017, en el asunto 10086/2016, Agenzia Italiana
del Farmaco — AIFA, Abbvie y Gilead Sciences. En esta
sentencia se indica que las consideraciones relativas al
impacto en el nivel de descuento entroncan con el inte-
rés publico de mantener controlado el gasto publico.

[30] En el momento de entrar el presente articulo a
imprenta, hemos tenido conocimiento de una Resolu-
cion del CTBG que habria desestimado una peticion de
acceso a informacion sobre precios de un medicamento
en base a consideraciones similares a las expuestas en
el presente articulo. Acogemos favorablemente lo que
parece ser un cambio de tendencia, que esperamos se
consolide en futuras Resoluciones del CTBG asi como en

las revisiones jurisdiccionales de las mismas.

Joewe Wevens fepian fjoas
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RESUMEN: E| articulo resefna una resolucion del Information Commissioner irlandés (Resolucion de 13 de
abril de 2018, caso 170395), que analiza una cuestion que era entonces, y continda siendo, de la maxima
actualidad: el conflicto entre los (legitimos) intereses de transparencia en relaciéon con los precios de los
medicamentos financiados con cargo a fondos publicos, y la necesidad de mantener confidenciales las
condiciones de precios ofrecidas por lasempresas a los Estados. El interés de esta Resolucion radica en que
reconoce que la informacidn obrante en los expedientes de solicitud de financiacion de medicamentos
debe ser mantenida confidencial por el Estado, puesto que existe un interés publico relevante en asegurar
que el Estado esté en la mejor posicién posible para negociar mejores condiciones con las companias
farmacéuticas. Este interés ha de prevalecer frente al interés publico en asegurar que los organismos
gubernamentales sean transparentes y se responsabilicen del uso eficiente de los recursos.

PALABRAS CLAVE: Transparencia; confidencialidad de precios de los medicamentos; intereses econé-
micos y comerciales; precio y financiacién de medicamentos.

ABSTRACT: The article reviews a decision of the Irish Information Commissioner (Decision of 13 April 2018,
case 170395), which discusses an issue that was then, and remains, highly topical: the conflict between the
(legitimate) interests of transparency in relation to the prices of publicly funded medicines, and the need to
keep the pricing conditions offered by companies to States confidential. The interest of this Resolution lies
in the fact that it recognises that the information contained in the application dossiers for the financing of
medicines must be kept confidential by the State, since there is a relevant public interest in ensuring that
the State is in the best possible position to negotiate better conditions with pharmaceutical companies.
This interest must prevail over the public interest in ensuring that government agencies are transparent
and accountable for the efficient use of resources.

KEYWORDS: Transparency; confidentiality of medicine prices; economic and commercial interests; price
and reimbursement of medicines.
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A continuacién, reproducimos, por su indu-
dable interés, una resolucién del Information
Commissioner irlandés (Resolucion de 13 de
abril de 2018, caso 170395), relativa a la apli-
cacion de las normas de transparencia a las
decisiones sobre fijacion de los precios de los
medicamentos.

El Information Commissioner es el érgano
gue conoce de los recursos contra decisio-
nes de las autoridades y organismos publi-
cos irlandeses en materia de transparencia
en aplicaciéon de la Ley de Libre Acceso a la
Informacion (Freedom of Information Act
— FOI) de 2014. Aunque no es posible trazar
paralelismos con exactitud, en cierto modo el
Information Commissioner desarrolla funcio-
nes equivalentes a las atribuidas en Espana
al Consejo de Transparenciay Buen Gobierno
en virtud de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre,
de transparencia, acceso a la informacién pu-
blica y buen gobiernoy el Estatuto propio de
esta entidad (Real Decreto 919/2014, de 31 de
octubre).

Esta resolucion, dictada hace algo mas de un
ano, analiza una cuestién que hoy en nuestro
pais es de la maxima actualidad: el conflicto
entre los (legitimos) intereses de transparen-
cia en relacién con los precios de los medi-
camentos financiados con cargo a fondos
publicos, y la necesidad de mantener confi-
denciales las condiciones de precios ofreci-
das por las empresas a los Estados.

La resolucion resulta de enorme transcen-
dencia, como veremos, porque no son los
intereses empresariales privados los que,
en esta resolucion, entran en conflicto con
el interés de hacer publica esa informacion.
Lo que se aprecia por parte del Information
Commissioner es que existe un interés publi-
co relevante en preservar la confidencialidad
de esas condiciones de precios: si esas con-
diciones hubiesen de ser divulgadas urbi et
orbe, probablemente ninguna compania las

ofreceria, privandose a las arcas publicas de
la posibilidad de obtener importantes aho-
rros.

Se concluye, asi, que dar acceso a esa infor-
macion sobre las condiciones ofrecidas por
las companias farmacéuticas bajo expresa
reserva de confidencialidad “perjudicaria
gravemente los intereses financieros del Es-
tado”, motivo que justifica la negativa a facili-
tar al solicitante esa informacién informacion
bajo el articulo 40(1)(a) de la ley irlandesa FOI.

Nuestro ordenamiento contempla, como
es sabido, cautelas similares. En concreto, el
articulo 14 de la Ley de Transparencia preve
que el derecho de acceso a la informacion
publica pueda ser limitado cuando acceder
a ella suponga un perjuicio para, entre otros,
“los intereses economicos y comerciales”
(apartado h) del articulo 14 de dicha Ley). Y
en el mismo sentido, la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico
(LCSP) regula diversas excepciones a los prin-
cipios de publicidad y transparencia y al de-
recho de acceso a los expedientes de contra-
tacién publica, incluyendo, a los efectos que
aqui interesan, cuando la divulgacion de esa
informacién pueda resultar contraria al inte-
rés publico o a los intereses comerciales legi-
timos de empresas publicas (o privadas) (asi,
entre otros, los articulos 155.3 y 154.7 LCSP).

Dejando ahora al margen posibles conside-
raciones relativas a (legitimos) intereses co-
merciales privados, creemos que las reflexio-
nes del Information Commissioner sobre la
posible afectacion de los intereses publicos
del Estado en caso de publicarse determina-
das ofertas o acuerdos resultan plenamente
aplicables en nuestro entornoy deberian, por
ello, ser también consideradas por los 6rga-
nos y autoridades encargados de definir las
(aun difusas) lineas de las politicas de trans-
parencia en relacién con los precios de los
medicamentos en nuestro pais.
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Decision del
Information
Commissioner
irlandés de 13 de abril
de 2018 (numero de
expediente 170395)
sobre si el health
service executive
tenia justificacion
para denegar
totalmente una
solicitud de acceso

a registros relativos

a las decisiones

de financiacion de
nuevos medicamentos
desde octubre de 2016.

El 17 de abril de 2017, la solicitante presentd
una solicitud en materia de Libre Acceso a
Informacién (Freedom of Information, FOI)
al Sistema de salud irlandés (Health Service
Executive, HSE), mediante la cual solicitaba:

e Copia de toda la correspondencia interna
y externa de la oficina del Grupo de Far-
macos (Drugs Group, DC) del HSE, la
seccion de Atencidn Primaria del HSE, la
Unidad Corporativa Farmacéutica del HSE
y el Servicio de Reembolso en Atencion
Primaria (Primary Care Reimbursement
Service, PCRS) que hiciera referencia o
tuviera relacion con Orkambi/Vertex y/o
con la aprobacién de nuevos medicamen-
tos desde octubre de 2016 hasta la fecha
de la solicitud.

e Copia de todas las comunicaciones entre
cualquiera de los organismos anteriores y
el Ministerio de Sanidad irlandés, asi como
la oficina del Ministro de Sanidad, que
hicieran referencia o tuvieran relacién con
Orkambi/Vertex y/o con la aprobacion de
nuevos medicamentos desde octubre de
2016 hasta la fecha de la solicitud.

e Copia de todas las comunicaciones del
comité de farmacos del HSE al equipo
directivo del HSE y/o al Consejo de Admi-
nistracion del HSE que hicieran referencia
o tuvieran relacién con Orkambi/Vertex
y/o con la aprobacion de nuevos medica-
mentos, asi como todos los documentos
de soporte relacionados desde octubre de
2016.

e Actas de la Direccidon (Directorate) (desde
octubre de 2016 hasta la fecha) relativas a
la aprobacion de nuevos medicamentos.

e Toda correspondencia relativa a Orkambi
en el dmbito de la seccion de Atencidn Pri-
maria del HSE desde octubre de 2016.

El HSE no resolvié la solicitud en el tiempo
legalmente establecido, lo cual equivale a
la denegacién de la solicitud. La solicitante
solicitd una revision interna de dicha dene-
gacion el 22 de junio de 2017. EI 19 de julio de
2017, el HSE resolvid la peticidon de revisidon
interna, en la que concedia acceso total o
parcial a parte de los 70 archivos que habia
examinado individualmente (“los 70 archi-
vos”). Denegd el acceso al resto de dichos 70
archivos al amparo de los articulos 15(1)(d)
(informacién de dominio publico), 30 (nego-
ciaciones de un organismo FOI), 35 (informa-
cién confidencial), 36 (informacidon comercial
sensible) y 37 (informacidn personal). Denegd
el acceso a otros archivos relevantes en rela-
cidn con ciertos aspectos de la solicitud en
virtud del articulo 15(1)(c) (archivos volumino-
sos). También hacia mencién a otros archivos
(“los otros archivos”), sefhalando que la nega-
tiva se basaba en los articulos 31(1) (a) (secreto
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profesional), 35y 36. El 4 de agosto de 2017, la
solicitante solicitd a esta Oficina una revision
de la resolucion del HSE.

Pongo ahora fin a la revision mediante una
resolucion vinculante. Para llevar a cabo mi
revision, he tenido en cuenta la correspon-
dencia antes citada; el detalle de los contac-
tos mantenidos entre esta Oficina, el HSE y
la solicitante; el contenido de los 70 archivos,
cuyas copias se han facilitado a esta Oficina
a efectos de realizar la presente revision, y
las disposiciones de la Ley de Libertad de
Informacion (Freedom of Information Act).
Durante la revisidon, se celebraron reunio-
nes entre miembros de mi equipo y el HSE
para comprender mejor el proceso al que se
refieren los documentos de este caso. Comu-
nicamos a la solicitante cuestiones funda-
mentales derivadas de la revision de este
caso para que realizara las observaciones
pertinentes mediante un correo electrénico
enviado desde esta Oficina el 24 de enero de
2018. Se ha de observar que la solicitante no
respondid a dicho correo.

Esta revision se cife a determinar si el HSE
justificé su negativa a admitir la solicitud de
la solicitante en su integridad.

2.1. El proceso de aprobacion de reem-
bolso

Para poner en contexto esta decision, con-
viene exponer la siguiente informacién pre-
via facilitada por el HSE:

A pesar de que en Irlanda existe un mercado
privado para los medicamentos, la mayor
parte de las companias farmacéuticas tam-
bién desean un precio maximo de financia-
cién aprobado por el HSE para sus farmacos,
de forma que el medicamento pueda estar
disponible para pacientes que gozan de
cobertura total o parcial de los costes de sus

medicamentos en virtud de diversos pro-
gramas estatales, como el Programa de la
Tarjeta Sanitaria General (General Medical
Card Scheme) y el Programa de Farmacos
de Ultima Generacion (High Tech Medicines
Scheme). El precio maximo de financiacién
es el precio maximo que el Estado esta dis-
puesto a pagar por un medicamento que
estd incluido en dicha cobertura.

El articulo 21(2) de la Ley de Sanidad de 2013
(Health Act, 2003) (Fijaciébn de precios y
suministro de productos médicos) establece
siete factores que debe tener en cuenta el
HSE al valorar el precio propuesto por una
empresa farmacéutica. Uno de esos facto-
res es el acuerdo entre el HSE, el Ministerio
de Sanidad y el Ministerio de Gasto Publicoy
Reforma, y la industria farmacéutica (repre-
sentada por la Asociacién Farmacéutica y
de Atencidn Sanitaria de Irlanda (Irish Phar-
maceutical Healthcare Association, IPHA)),
relativo a la fijacion de precios para los medi-
camentos (el Acuerdo de la IPHA).

Basicamente, la compafia farmacéutica envia
un formulario de solicitud de precio maximo
de financiacién al HSE. El solicitante especi-
fica un precio maximo de financiacion, cal-
culado de conformidad con los requisitos del
Acuerdo de la IPHA (es decir, una media del
precio maximo de financiacién de ese mismo
medicamento en unos concretos Estados
Miembros de la UE).

Si el coste es elevado (en el rango de los miles
de euros por paciente), el HSE puede remi-
tir el medicamento para que se realice una
evaluacion de tecnologias sanitarias (health
technology assessment, HTA). La HTA es
realizada por el Centro Nacional de Farma-
coeconomia (National Centre for Pharma-
coeconomics, NCPE), que forma parte del
Ministerio de Sanidad, con sede en el Hos-
pital St. James. El NCPE evalua la relacion
coste-beneficio del medicamento a partir
de los datos clinicos y de coste-beneficio
facilitados por la compania farmacéutica. El
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NCPE envia al HSE los resultados de la HTA 'y
su recomendacién. Aunque la valoracién de
la HTA fuese negativa, el HSE aun puede con-
siderar que el medicamento es apto para su
financiacion, basandose en la relacidon coste
/ beneficio para el paciente, pero debe res-
petar los criterios fijados en el articulo 21(2)
y la parte 3 del Anexo 3 de la Ley de Sanidad
de 2013 (Fijacién de precios y suministro de
productos médicos). La parte 3 del Anexo 3
exige que el HSE tenga en cuenta nueve cri-
terios para emitir una resolucion sobre la soli-
citud, incluidas las necesidades sanitarias de
la poblacidon, el impacto presupuestario real
o estimado del medicamento, la necesidad
clinica del mismo y los recursos del HSE.

El Director General del HSE ha delegado
su facultad de decidir sobre las solicitudes
de financiacion en un miembro del equipo
directivo del HSE. El HSE también ha creado
un Grupo de Farmacos compuesto por exper-
tos médicos, que evalluan las solicitudes de
financiacion de medicamentos de alto coste
a partir de la documentacién y solicitudes
enviadas por las empresas solicitantes, los
resimenes de informacion elaborados por la
Unidad Corporativa Farmacéutica del HSE y
los resultados y recomendaciones de la HTA.
El Grupo de Farmacos formula una reco-
mendacion a la Direccion, la cual, incluido el
Director General, dispone de copias comple-
tas de los documentos presentados al Grupo
de Farmacos. El Servicio de Reembolso en
Atencion Primaria (Primary Care Reimburse-
ment Service, PCRS) gestiona las solicitudes
de financiacién, las resolucionesy los precios.

Normalmente, cuando el problema principal
de una solicitud es el precio maximo de finan-
ciacion propuesto (y no posibles dudas sobre
la eficacia del producto) antes de que la Direc-
cién emita la resoluciéon final, puede haber
negociaciones entre la empresa solicitante
y el HSE, con la finalidad de reducir el precio
solicitado inicialmente. Como se ha mencio-
nado anteriormente, el solicitante no fija libre-
mente el precio,sino que se basaen una media

del precio maximo de financiacion del mismo
medicamento en ciertos Estados miembros
de la UE. El HSE senala que las empresas far-
macéuticas no inician negociaciones relativas
al precio a menos que sus propuestas de pre-
cios y la informacién relacionada, asi como el
contenido general de las negociaciones, se
mantengan confidencialidades.

El HSE no aprobd la solicitud de financiacion
de Vertex para sus medicamentos (incluido el
Orkambi) tras la primera solicitud. Se mantu-
vieron conversaciones entre el HSE y Vertex
en 2016y 2017, sobre |la base de que las nego-
ciaciones y la informacion revelada en ellas
se mantendrian confidenciales, para ver si
se podian conseguir mejores condiciones. Al
alcanzarse un acuerdo, se incluyd Orkambi (y
otro farmaco de Vertex, Kalydeco) en la Lista
de Medicamentos de Ultima Generacién del
HSE el 1de junio de 2017.

Articulo 15(1)(c) Busqueda de archivos /inter-
ferencia no razonable en el trabajo debido al
volumen y la naturaleza de los registros.

A pesar de que la parte de la resolucion que
se refiere a la revision interna del HSE relacio-
nada con el articulo 15(1)(c) dice que la solici-
tante utilizaba la expresion “y/o la aprobacién
de nuevos medicamentos desde octubre de
2016” a lo largo de su solicitud, parece que se
invoca el articulo 15(1)(c) debido Unicamente
a que la parte 3 de la solicitud incluia esa
expresion. Sin embargo, el documento del
HSE enviado a esta oficina dice que se basaba
en el articulo 15(1)(c) debido a que las partes
1 a 3 incluian la expresion “o la aprobacién
de nuevos medicamentos desde octubre de
2016". Esta oficina inform& de ello a la solici-
tante en un correo electréonico enviado el 24
de enero de 2018.

El articulo 15(1)(c) de la Ley de Libertad de
Informacion dispone que se puede dene-
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gar una solicitud si “en opinion del respon-
sable, aceptar la solicitud exige, debido al
numero o a la naturaleza de los registros
implicados o a la naturaleza de la informa-
cion implicada, la busqueda y el andlisis de
dicho numero de registros o un andlisis de
ese tipo de registros implicados, de forma tal
que se produzca un interferencia sustancial
e irrazonable o una interrupcion del trabajo
(incluida una interrupcion del trabajo en un
drea funcional concreta) del organismo FOI
en cuestion”.

El articulo 15(4) dispone que no se aplicara
el articulo 15(1)(c) a menos que el organismo
FOI haya ayudado, o se haya ofrecido a ayu-
dar, a enmendar la solicitud para una nueva
presentacion de la misma, de forma que deje
de entrar en el dmbito de aplicacién de la
disposicion.

El correo electréonico que el HSE envid a la
solicitante el 30 de junio de 2017 decia que
se necesitaba: “Una aclaracion [..] sobre un
aspecto de la solicitud, concretamente sobre
la expresion ‘y/o la aprobacion de nuevos
medicamentos desde octubre de 2016" y le
pedia que explicara qué queria decir con ese
término. La respuesta de la solicitante, con
fecha 7 de julio de 2017, decia “solo fdrmacos
nuevos”.

La respuesta del HSE argumenta que las
busquedas de archivos incluidas en las par-
tes1a3delasolicitud de la solicitante, incluso
si se refiere Unicamente a farmacos nuevos,
caen bajo el ambito de aplicacion del articulo
15(1)(c). EI HSE indica que recibe entre 30 y 50
solicitudes de financiacién al ano y que con-
serva archivos en formato fisico y electrénico.
A pesar de que es dificil estimar el numero
de archivos que podrian estar implicados,
sefala que, tras realizar una busqueda pre-
liminar de los archivos electronicos relativos
a cuatro solicitudes de financiacion, se obtu-
vieron mas de 400 correos electrénicos, con
304 MB de datos adjuntos.

El HSE facilitd a esta oficina los datos de los
nuevos medicamentos que se habian ana-
dido a la Lista de Productos Financiados del
HSE (que, entiendo, se financian bajo el Pro-
grama de la Tarjeta Sanitaria General) y a la
Lista de Farmacos de Ultima Generacion
entre octubre de 2016 y el 17 de abril de 2017
(“las Listas”), es decir, 24 entradas que hacian
referencia a diferentes dosis de 10 farmacos
o pastillas. Tengo entendido que el HSE tam-
bién facilité estos datos a la solicitante junto
con su resoluciéon de revision interna.

El HSE sefala que la Unidad Corporativa Far-
macéutica (con un equipo de siete personas,
el cual, como la solicitante sabe, es responsa-
ble del proceso de negociacion ensi),el Grupo
de Farmacos, el Consejo de Administraciony
el PCRS conservarian registros. Estima que
hasta dos empleados de cada seccidn esta-
rian implicados en la busqueda de archivos,
durante al menos uno o dos dias cada uno, y
gue el proceso de analisis requeriria que dos
o tres empleados (muy probablemente del
PCRS) dejaran otras ocupaciones para dedi-
carse a esta tarea. Por ultimo, dice que se-
rian necesarias busquedas adicionales para
encontrar archivos en manos de empleados
que no trabajan en estas areas/secciones.

El articulo 15(1)(c) es una disposicion admi-
nistrativa que reconoce la carga que pue-
den suponer determinadas solicitudes de
FOI para los organismos FOI, y dispone que
dichas solicitudes pueden ser denegadas.
Teniendo en cuenta que la busqueda preli-
minar de archivos relativos a cuatro solicitu-
des dio como resultado 304 MB de archivos
adjuntos, es razonable aceptar que, incluso
en el supuesto de que solo se hubieran pre-
sentado 10 solicitudes relativas a los medica-
mentos anadidos a las listas desde octubre
de 2016 hasta el 17 de abril de 2017, la solicitud
de la solicitante abarcaria mas de 700 MB de
archivos electrénicos. Asumo que se trataria
de un volumen considerable de archivos y
que, ademas, no incluye los archivos restan-
tes que puedan existir en papel. También me
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parece que el hecho de que determinados
empleados tengan que dejar sus ocupacio-
nes en la Unidad Corporativa Farmacéutica
para dedicarse al proceso de busqueda y
analisis descrito antes podria haber tenido
un impacto importante en el trabajo habitual
de dicha unidad en concreto. Por ello, acepto
gue seria ilégico ordenar al HSE que recu-
perara y analizara los archivos que posee en
relacion con los nuevos farmacos afadidos a
las listas entre octubre de 2016 y el 17 de abril
de 2017.

Sin embargo, antes de poder ratificar que el
HSE aplicara el articulo 15(1)(c) a las partes 1a
3 de la solicitud debido a que se refieren a las
“nuevas” aprobaciones [i.e. “solo fdrmacos
nuevos’] desde octubre de 2016", debo valo-
rar si se ha cumplido el articulo 15(4). EI HSE
considera que el correo electrénico enviado
a la solicitante el 30 de junio de 2017 es sufi-
ciente y argumenta que el articulo 15(4) no
exige que se haga mencién al articulo 15 (1)(c)
0 se describa su contenido.

No es razonable denegar una solicitud en vir-
tud del articulo 15(1)(c) cuando el solicitante
no sabe que es probable que la solicitud sea
denegada en primera instancia sobre la base
de dicha disposicién, y cuando ni siquiera se
le ha ofrecido ayuda alguna para subsanar
su solicitud. Considero que el correo electro-
nico del HSE del 30 de junio de 2017 es sim-
plemente un intento de aclarar qué queria la
solicitante, y creo que no cumple los requisi-
tos del articulo 15(4).

No puedo ratificar que el HSE haya aplicado
el articulo 15(1)(c) en estas circunstancias,
pero tampoco considero apropiado orde-
nar a este organismo que busque y analice
los archivos afectados. Por lo tanto, anulo la
resoluciéon del HSE de invocar el articulo 15(1)
(c) en relacion con las partes 1 a 3 de la soli-
citud debido a que incluian la expresion “y/o
la aprobaciéon de nuevos medicamentos (es
decir, “fdrmacos nuevos”) desde octubre de
2016". Si la solicitante confirma al HSE que esa

era su intencion, ordeno que se emita una
nueva resolucion sobre dichas partes de la
solicitud. En el supuesto de que el HSE desee
invocar el articulo15(1) (c), a lo cual tiene dere-
cho, debe cumplir adecuadamente los requi-
sitos del articulo 15(4) v, si procede, tener en
cuenta todo intento que pueda realizar la
solicitante de modificar el alcance de esta
parte de su solicitud antes de ampararse en
el articulo 15(1)(c). Toda resolucién que emita
el HSE en virtud del articulo 15(1)(c), o de cual-
quier otra disposicion de la Ley de Libertad de
Informacion, esta sujeta a los recursos inter-
nos y externos que procedan.

Articulo 15(1)(d) Informacién que ya es
de dominio publico

Se puede invocar el articulo 15(1) (d) para
denegar documentos cuando la informacién
va es de dominio publico. La resolucién de
revision interna del HSE facilité a la solicitante
informacion sobre dénde estan disponibles
en formato electrénico los archivos a los que
se refiere la parte 4 y algunos de los registros
gue a mi entender parecen relevantes para la
parte 1. Acepto que los documentos en cues-
tidn son de dominio publico. Considero que
les resulta de aplicacion el articulo 15(1)(d).

Articulo 37 - Datos personales

El HSE ha denegado el acceso a tres de los
70 archivos en base a que contienen datos
personales y estan exentos de conformidad
con el articulo 37(1). Los registros 23, 49 y 52
(en parte) se refieren a contactos de grupos
de interés con el HSE con respecto a la finan-
ciacion de Orkambi, que se refieren a per-
sonas concretas. Acepto que otorgar acceso
a estos detalles identificaria a las personas
afectadas. Considero que los datos en cues-
tidon contienen informacién personal y estan
exentos en conformidad con el articulo 37(1)
de la Ley FOI, que exige que la informacion
personal esté protegida. No considero que
se apliquen las excepciones al articulo 37(1)
(incluida la prueba de interés publico en el
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articulo 37(5), teniendo en cuenta el peso del
interés publico en la proteccion de los dere-
chos constitucionales a la privacidad).

Articulo 40(1)(a) Informacién que
perjudique gravemente los intereses
financieros del Estado

El HSE se ha basado en una serie de disposi-
ciones de la Ley FOI en relacién con el resto
de los 70 archivos, es decir, los articulos 30(1)
(c) (posturas o procedimientos de negocia-
cion del Gobierno o un organismo FOI), 35(1)
(b) (informacién afectada por una obligaciéon
de confidencialidad), 36(1)(b) (informacién
qgue daria lugar a una pérdida o ganancia
financiera relevante para la persona a la que
afecta o que perjudica su posiciéon competi-
tiva) y 36(1)(c) (informacion que perjudica las
negociaciones de la persona a la que afecta).
No estoy necesariamente en desacuerdo con
la decision del HSE de ampararse en estas
disposiciones. Sin embargo, en base a los
argumentos que se exponen a continuacion,
en mi opinidn, la exencidn mMas apropiada
para su posible consideraciéon en las circuns-
tancias de este caso es el articulo 40(1)(a).

El articulo 40(1)(a) establece que una solici-
tud puede ser rechazada si la direcciéon del
organismo considera que ‘el acceso a la
informacion pudiera tener un efecto razona-
blemente grave y adverso (...) en los intereses
financieros del Estado”. Para que se aplique
el articulo 40(1)(a), se debe identificar el dano
potencial que podria surgir de la divulgacion
(un efecto grave y adverso sobre los intereses
financieros del Estado) y la expectativa de
que pueda materializarse el dano debe ser
razonable.

El HSE senala que:

Tiene un presupuesto limitado para gas-
tar en medicamentos innovadores. Las
companias farmacéuticas tienen el mono-
polio de los medicamentos innovadores y
exclusivos, y realizan entre 30 y 50 solicitu-
des de financiacion cada afo.

Es posible que el HSE sea transparente si
acepta pagar el precio inicial indicado por
las companias en sus solicitudes. Aunque las
companias pueden entablar negociaciones
con el HSE sobre su primer precio/oferta, lo que
conduce a mejores ofertas generales desde la
perspectiva del gasto publico, estas negocia-
ciones estan supeditadas a la confidenciali-
dad. La confidencialidad es consustancial a
todos los acuerdos que el HSE ha realizado con
las empresas farmacéuticas, como lo es en los
Programas de Acceso para Pacientes (Patient
Access Schemes) que llevan a cabo las autori-
dades sanitarias de otros paises. Se ha logrado
ahorros, en un calculo conservador, mas de
500 millones de euros para la préxima década
como resultado de estos acuerdos.

Existen varios mecanismos de supervision,
como el Comptroller y el Auditor General,
gue tendrian acceso a los archivos relevan-
tes, pero que deberian también respetar las
exigencias de confidencialidad impuestas al
HSE por parte de las empresas.

Si el HSE revelase al mundo los detalles de
unas negociaciones confidenciales y el
resultado de las mismas (y es que conceder
el derecho de acceso a registros de confor-
midad con la FOI equivale a comunicarlos
al publico en general), otras companias far-
maceéuticas se negarian a entablar nego-
ciaciones. El aumento en el gasto en los
medicamentos que suministran estas com-
panias podria impactar en los presupuestos
de otros apartados del servicio de salud o
causar que se incluyan menos medicamen-
tos en el sistema de financiacion.

Acepto la posicion de HSE de que los fabri-
cantes de nuevos medicamentos estan en
situacion de monopolio. Me parece que las
circunstancias son completamente diferen-
tes al caso tipico de un érgano FOI que licita
el suministro de bienes o servicios en un
mercado competitivo.
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También acepto la posicién de HSE de que,
dadas las circunstancias, no tiene margen
para negociar mejores condiciones con las
empresas farmacéuticas salvo que perma-
nezcan totalmente confidenciales. Ademas,
acepto su posicion de que la divulgacion
de los archivos cubiertos por esta solicitud
podria razonablemente suponer que las
companias farmacéuticas se nieguen a enta-
blar negociaciones con el HSE en el futuro.
El contenido de los archivos, que he exami-
nado, respalda esta posicion. No hay duda de
gue se llevan a cabo negociaciones dificiles y
prolongadasy que las posiciones en conflicto
plantean un dilema para todos los involucra-
dos, entre ellos, los pacientes que se benefi-
cian del acceso a los nuevos medicamentos.

Como ya conoce la solicitante, entiendo que
las Listas publicadas incluyen el precio que el
HSE tendria que pagar por los medicamen-
tos relevantes si no se alcanzase un acuerdo.
En el caso de Orkambi, por ejemplo, observo
gue un paquete tiene un precio de lista de
12144 € (tratamiento de 28 dias).

Asumiendo un numero de 700 pacientes
gue necesitan 13 paquetes al ano, solo este
medicamento costaria 110.510.400 € a pre-
cio de lista. Si bien Orkambi seguramente es
un medicamento particularmente caro, no
tengo motivos para cuestionar la cantidad
gue HSE dice haber ahorrado como resul-
tado de los acuerdos que ha alcanzado con
los fabricantes de medicamentos.

Por tanto, acepto que el coste anual del tra-
tamiento con medicamentos innovadores,
en ausencia de tales acuerdos, tendria un
coste adicional considerable para las arcas
publicas. En estas circunstancias, me parece
razonable concluir que otorgar acceso a los
registros “pudiera tener un efecto grave y
adverso (...) en los intereses financieros del
Estado”. Considero que es de aplicacion el
articulo 40(1)(a) en las circunstancias parti-
culares de este caso. Sin embargo, esto esta
sujeto a la ponderacion del interés publico
bajo el articulo 40(3). Articulo 40(3).

El articulo 40(3) debe ser tenido en consi-
deracidon respecto a los registros a los que
resulta de aplicacion el articulo 40(1)(a). Esta-
blece que el articulo 40(1) no se aplica en el
caso de que se preservase mejor el interés
publico, en conjunto, si se concede la solici-
tud de FOIl correspondiente que si se rechaza.

En cuanto a cual es la naturaleza del interés
publico, he tenido en cuenta los comenta-
rios del Tribunal Supremo en The Governors
and Guardians of the Hospital for the Relief
of Poor Lying-In Women v. the Informa-
tion Commissioner [2011] IESC 26 (el caso
Rotunda). En particular, el Tribunal Supremo
indicé que un interés publico es “un verda-
dero interés publico reconocido por medio
de una politica bien conocida y establecida,
adoptada por el Oireachtas o por la ley”.
Aunque estos comentarios se hicieron en
relacion con otra disposicion de la Ley FOI,
considero que son relevantes para la ponde-
racion del interés publico en general.

La Ley FOI en si misma reconoce un interés
publico en asegurar que los organismos de
FOI sean transparentes y se responsabilicen
de cdmo desempenan sus funciones. Sin
embargo, la Ley también reconoce el inte-
rés publico en proteger la informacién que
estd exenta en conformidad con sus disposi-
ciones. Especificamente en este caso, existe
un interés publico en no otorgar acceso a
la informacién que podria tener un efecto
grave y adverso en los intereses financieros
del Estado.

La solicitante dice que hay mucha preocu-
pacién sobre el proceso de aprobacién de
medicamentos en la actualidad, que ella des-
cribe como opaco y sin transparencia.

El HSE argumenta que los procedimientos
para solicitar la aprobacién de la financiacion
(incluidos los datos del acuerdo de IPHA),
segun lo establecido en la Ley de Salud (pre-
cios y suministro de productos médicos) de
2013 (Health (Pricing and Supply of Medical
Goods) Act 2013), son transparentes. Tam-
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bién dice que los resimenes de las recomen-
daciones de la HTA, junto con los precios de
lista y las actas de las reuniones de la junta
directiva de HSE que registran las decisio-
nes generales tomadas en las solicitudes de
financiacion se publican en los sitios web de
NCPE y HSE, respectivamente.

El HSE también se refiere a los articulos 7(1)
y 7(5) de la Ley de Salud de 2004. El articulo
7(1) establece que el objetivo del HSE es “uti-
lizar los recursos disponibles para ello de la
manera mds beneficiosa, efectiva y eficiente
para mejorar, promover y proteger la salud
y el bienestar de los ciudadanos”. El articulo
7(5) obliga al HSE a tener en cuenta los recur-
sos, de dondequiera que sean originarios,
qgue estén disponibles para ello con el pro-
posito de desarrollar sus funciones y la nece-
sidad de asegurar el uso mas beneficioso,
efectivo y eficiente de estos recursos. El HSE
argumenta que, en consecuencia, existe un
claro interés publico estatutario en el uso efi-
ciente de los recursos y en maximizar el ratio
coste/beneficio.

Me parece que la informacién que ya es de
dominio publico sirve a los intereses publicos
de transparencia y rendiciéon de cuentas, al
menos en cierta medida. Acepto que otor-
gar acceso a los registros serviria aln mas a
este interés publico ya que revelaria el coste
final de la financiacion financiamiento de los
diversos medicamentos para el Estado, reve-
laria las posiciones adoptadas por el HSE en
las negociaciones y promoveria la responsa-
bilidad de la decision general del HSE sobre
aprobaciones de financiacion. Este interés
publico tiene un peso significativo, especial-
mente cuando se considera la cantidad de
dinero publico que se gasta en medicamen-
tos innovadores.

Sin embargo, debe reconocerse que tales
datos, por su naturaleza, también revelan
informacion sobre las estrategias de nego-
ciacion de las empresas farmacéuticas y
los acuerdos que finalmente alcanza con el
Estado, que es informaciéon que se requiere

que el Estado mantenga confidencial para
poder cerrar estos acuerdos. También acepto
gue existe un interés publico importante en
asegurar que el Estado, a través de la HSE,
pueda continuar negociando mejores con-
diciones con las empresas farmacéuticas, lo
gue reduce los costes generales de financia-
cién de nuevos medicamentosy, por lo tanto,
hace que los fondos estén disponibles para
otros medicamentos innovadores u otros
servicios sanitarios.

Soy consciente del hecho de que el sistema
actual para llegar a un proceso de financia-
cion de medicamentos para que el Estado
obtenga las mejores condiciones posibles
puede no ser el ideal en términos de trans-
parencia y determinacion del ratio coste/
beneficio resultante de los acuerdos parti-
culares alcanzados. Sin embargo, solo puedo
considerar la situacion tal como se da en la
actualidad, teniendo en cuenta que no exis-
ten proveedores alternativos.

Habiendo considerado el asunto, considero
gue el interés publico en otorgar acceso a
los registros no supera al interés publico en
rechazar acceder a ellos. También acepto
que los articulos 7(1) y (5) de la Ley de Salud
de 2004 representan “un verdadero interés
publico reconocido por medio de una poli-
tica bien conocida y establecida, adoptada
por el Oireachtas o por la ley” que pesa a
favor de no conceder acceso a los registros.

Por ultimo, el articulo 18(1) dispone que “si es
posible hacerlo”, el acceso a un registro de
otro modo exento se otorgara preparando
una copia, en la forma en la que la direccién
del organismo publico interesado consi-
dere apropiada, del registro con la informa-
cién exenta eliminada. El articulo 18 (1) no se
aplica, sin embargo, si la copia provista por
ello indujera a error (articulo 18 (2)). En tér-
minos generales, opino que ni la definiciéon
de un registro ni las disposiciones del arti-
culo 18 prevén o requieren la extraccion de
oraciones particulares o parrafos ocasionales
de los datos restantes retenidos con el fin de
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permitir el acceso a esas oraciones o parrafos
particulares.

No considero que sea posible intentar ex-
traer ningun dato de los registros que no
cumpla con los requisitos segun el articulo
40(1)(a) y al mismo tiempo garantizar que las
copias redactadas no sean enganosas segun
el articulo 18 de la Ley.

Otros Registros Negativa por su naturaleza
general.

El HSE retuvo otros mas de 1000 registros que
no incluyd en el programa de su decisién de
revision interna, en base a que estan exentos
bajo los articulos 31(1)(a) (privilegio profesio-
nal legal), 35 y 36. Se dijo que, dada su natu-
raleza general, el revisor interno no considerd
necesario realizar un examen detallado de
los contenidos de cada registro.

No es apropiado que esta Oficina decida
sobre el acceso a los registros en tales cir-
cunstancias. La decision que considerado
mas adecuada sobre estos registros es anu-
lar la negativa del HSE a solicitarlos y solicitar
al HSE que inicie un nuevo proceso de toma
de decisiones sobre ellos, siempre que la
solicitante confirme al HSE que es su deseo
gue asi se haga. Si bien no se predetermina
la decision que pueda tomar el HSE, puede
basarse en el articulo 15(1)(c) en relacidén con
los registros (sujeto al cumplimiento del arti-
culo 15(4)) en primera instancia. Cualquier
decision a este efecto, o de conformidad con
cualquier otra disposicion de exencion de la
Ley FOI, esta sujeta a los recursos internos o
externos que procedan.

Habiendo realizado una revisién de confor-
midad con el articulo 22(2) de la Ley FOI, por
la presente modifico la resolucién de HSE.

Ratifico su negativa de acceso a los registros
que rechazé de conformidad con los articu-
los 15(1)(d) y 37. Ratifico su negativa a otorgar
acceso completo al resto de los 70 archivos,
aunque de conformidad con el articulo 40(1)
(a), en lugar de con las disposiciones en que
se basaba explicitamente su resolucion.

Anulo su aplicacion del articulo 15(1) (c) a
aquellas partes de la solicitud que solicitan
archivos de “nuevas aprobaciones de medi-
camentos desde octubre de 2016 [i.e. “solo far-
macos nuevos”]” y su rechazo de acceso a los
mas de 1000 registros que denegd teniendo
en cuenta su caracter general. Ordeno al HSE
gue emprenda un nuevo proceso de toma de
decisiones sobre estas partes de la solicitud/
registros, sujeto a que el solicitante confirme
al HSE que asi lo desea, e informe al solici-
tante del resultado de acuerdo con el articulo
13 de La Ley FOI.

Especifico que, sujeto a los articulos 24 y 26
de la Ley FOI, el HSE debera llevar a efecto
a mi decision dentro de los cinco dias habi-
les posteriores a la expiracion del periodo de
4 semanas para presentar apelacion ante el
Tribunal Superior contra esta decision con-
forme a lo dispuesto en el articulo 24(4) de
la Ley FOI.

Derecho de apelacion

El articulo 24 de la Ley FOI regula detallada-
mente la posible apelacién ante el Tribunal
Superior por parte de las partes del procedi-
miento o de cualquier otra persona afectada
por la decision. En resumen, dicha apelacion,
normalmente basada en motivos juridicos,
debe iniciarse dentro de las cuatro semanas
siguientes a la notificacién a la persona que
presenta la apelacion.
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