
CUADERNOS DE DERECHO FARMACÉUTICO Nº ESPECIAL 2024  | 01 CUADERNOS DE DERECHO FARMACÉUTICO Nº ESPECIAL 2024  | 01 

Nº ESPECIAL 2025

C U A D E R N O S 
D E 

D E R E C H O
F A R M A C É U T I C O

N Ú M E R O  M O N O G R Á F I C O

11 AÑOS DE TRANSPARENCIA EN ESPAÑA E IMPACTO  
EN EL MEDICAMENTO. QUÉ SE HA HECHO BIEN  

Y QUÉ DEBE CAMBIAR



CUADERNOS DE DERECHO FARMACÉUTICO Nº ESPECIAL 2025  |  02 CUADERNOS DE DERECHO FARMACÉUTICO Nº ESPECIAL 2025  | 02 

Introducción.
Fundación CEFI

La transparencia de precios de medicamentos basada en la 
evidencia. 
Massimo Riccaboni

Confidencialidad de ofertas comerciales y precio unitario de me-
dicamentos: una perspectiva económica.
Jorge Mestre Ferrándiz

La contractualización de las condiciones de financiación pública 
de los medicamentos y de las garantías de confidencialidad: una 
imprescindible reforma legal.
Alberto Dorrego de Carlos

Sentencia del Tribunal General de 17 de julio de 2024 sobre el al-
cance de la excepción de la protección de los intereses comerciales 
en el contexto de una solicitud de acceso a los acuerdos de compra 
anticipada de las vacunas contra el COVID-19.
Álvaro Abad Fernández de Valderrama

Las excepciones al principio de transparencia en relación con los 
precios de los medicamentos y el problema de la prueba del daño 
futuro: comentario a la Sentencia del Tribunal Administrativo Fede-
ral de Suiza (Bundesverwaltungsgericht) de 27 de julio de 2023.
Beatriz Cocina Arrieta y Rosa Cuesta Gómez

Transparencia y confidencialidad en la adquisición de vacunas 
COVID-19: Sentencia 3935/2024 de la Audiencia Nacional.
Paula González de Castejón

Aplicación de la Ley de Transparencia en el ámbito del medicamen-
to (2013-2023).
Joan Carles Bailach de Rivera

Confidencialidad del PVL de los medicamentos. Mayor acceso y  
más sostenible.
Joan Carles Bailach de Rivera

Í N D I C E 

4  | 5 

44  | 71

72  | 80

81  | 95 

96  | 106 

107  | 111 

112  | 128 

6  | 21

22  | 43



CUADERNOS DE DERECHO FARMACÉUTICO Nº ESPECIAL 2025  |  03 

Novedades en relación con la transparencia del precio de los 
medicamentos.
Joan Carles Bailach de Rivera

Novedades en relación con la transparencia del precio de los 
medicamentos.
Joan Carles Bailach de Rivera y Jordi Faus Santasusana

Interacción entre el derecho de acceso a la informacion pública y los 
derechos e intereses de terceros.
Jordi Faus Santasusana y Joan Carles Bailach de Rivera 

El precio de los medicamentos: transparencia versus confidencia-
lidad.
Francisco Valero Bonilla  

Resolución 478/2019 del Consejo de Transparencia y Buen Gobierno, 
de 26 de septiembre de 2019, relativa a la información sobre el precio e 
inclusión de un medicamento en el Sistema Nacional de Salud.
Beatriz Cocina Arrieta

Transparencia y competencia en el sector farmacéutico: un complejo 
equilibrio. 
Irene Moreno-Tapia Rivas

Resolución del Information Commissioner Irlandés de 13 de abril 
de 2018, relativa a la aplicación de las Normas de Transparencia a los 
precios de los medicamentos financiados con cargo a fondos públicos.
Beatriz Cocina Arrieta

129  | 133 

134  | 152 

153  | 167 

183  | 193

194  | 205 

206  | 217 

168  | 182 



CUADERNOS DE DERECHO FARMACÉUTICO Nº ESPECIAL 2025  |  04 

INTRODUCCIÓN

La Fundación CEFI en el marco de su Obser-
vatorio de Transparencia y preocupada por la 
afectación a los intereses económicos y co-
merciales y la incidencia en el ámbito de la 
competencia, lleva años estudiando las im-
plicaciones que tiene la nueva Ley de Trans-
parencia en el ámbito del medicamento. En 
concreto, en lo relativo al requerimiento de 
información relacionada con el precio neto y 
las ofertas comerciales de medicamentos en 
el marco de la contratación pública de medi-
camentos innovadores.

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

Comenzamos el análisis con el necesario trá-
mite de audiencia a terceros cuyos derechos 
e intereses legítimos puede verse afectados 
si la administración accede a facilitar infor-
mación y/o documentación de su propiedad 
sin permitirles intervenir antes de tomar esta 
decisión. Esta cuestión quedó solventada ju-
dicialmente estableciendo la necesidad de 
dar audiencia al interesado.

Superada esta primera cuestión, pasamos a 
estudiar la temática en detalle, el equilibrio 
de intereses en juego, cada razonamiento, 
el análisis 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 actuación de la Administración y de sus 
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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 ámbito farmacéutico 
son muy claros.  Los autores lo van a explicar 
muy bien a lo largo de las próximas páginas. 

Este número es un número especial mono-
gráfico de Cuadernos de Derecho Farma-
céutico en el que hemos recopilado todos los 
artículos publicados a lo largo de estos años 
en la revista para disponer de ellos, de for-
ma agrupada, en un único número. Incluye 
también cinco artículos inéditos: el primero 
de ellos aborda un análisis general desde el 
punto de vista económico de la necesaria 
confidencialidad; el segundo se centra en 
los nuevos enfoques que se pueden dar y 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-
ción con los precios de los medicamentos y 

el problema de la prueba del daño futuro que 
ha analizado la sentencia del Tribunal Admi-
nistrativo Federal de Suiza y el último artí-
culo nuevo que completa el recopilatorio se 
refiere a la transparencia y confidencialdad 
en la adquisición 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 cómo se ha manejado la 
confidencialidad en la contratación 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 autores y a los miembros 
del Observatorio de Transparencia de CEFI 
sus grandes contribuciones a este estudio. 

Esperamos que resulte de vuestro interés.

Fundaci ón CEFI
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Massimo Riccaboni
Escuela IMT de Estudios Avanzados de Lucca e IUSS Pavía

LA TRANSPARENCIA 
DE PRECIOS DE 
MEDICAMENTOS 
BASADA EN LA 
EVIDENCIA 
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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 últimos años. Este artículo revisa el estado de la literatura, enfocándose en 
la disponibilidad de evidencia empírica para respaldar la formulación de políticas. La literatura teórica no 
proporciona una orientación clara sobre el posible impacto de la transparencia de los precios netos en los 
niveles de precios y la dispersión de precios. A nivel empírico, la evidencia es escasa y no generalizable, ya 
que actualmente no existen análisis 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 estándar de 
referencia para futuras investigaciones sobre este tema. También se destacan posibles falacias en el debate 
actual para fomentar políticas rigurosas, coordinadas internacionalmente y basadas en la evidencia. 

PALABRAS CLAVE: Fijación de precios farmacéuticos; transparencia de precios; precio de referencia inter-
nacional; innovación farmacéutica; Unión 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 
que son demasiado pequeños 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 
versión del producto de una empresa en par-
ticular o de otra. Por último, todos los com-
pradores y vendedores están perfectamente 
informados, es decir, saben exactamente el 
precio que están cobrando otros vendedores. 
En este caso, los precios son iguales a los cos-
tes marginales y, por lo tanto, maximizan el 
bienestar social. Esta situación ideal supone 
que todas las condiciones se cumplen simul-
táneamente. En el caso de los medicamen-
tos genéricos, por ejemplo, las empresas pro-
ducen un bien homogéneo y a los clientes no 
les debe importar qué versión 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 producción.

Sin embargo, este enfoque no puede exten-
derse naturalmente a todos los productos 
farmacéuticos. En la mayoría de los casos, los 
productos farmacéuticos no son en absolu-
to homogéneos, especialmente cuando un 
producto puede garantizar mejores resulta-
dos clínicos y a los pacientes sí les importa si 
se curan con mejores o peores tratamientos. 
En estas circunstancias, los productos far-
macéuticos innovadores son, en la mayoría 
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 
públicos o privados, lo que da lugar a un 

monopolio bilateral (un único 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 monopolística y en el caso más 
extremo del monopolio bilateral? Esta cues-
tión está 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 
públicos se aplican otras consideraciones, ya 
que son pertinentes las consideraciones ge-
nerales de transparencia en la contratación 
pública y, en general, en la administración 
pública. Sin embargo, esta revisión se centra 
en los precios y en los agentes económicos 
del debate, ya que la transparencia en las ne-
gociaciones de precios es una cuestión más 
general que concierne no sólo a los precios, 
sino también a la transparencia del proceso, 
de los contratos, de los posibles conflictos de 
intereses, etc. Además, las normas de la ad-
ministración pública varían de un país a otro 
y de una jurisdicción a otra.

Con esto en mente, examinaremos la eviden-
cia más reciente sobre los pros y los contras 
de la transparencia de precios para garanti-
zar un acceso más amplio a medicamentos 
innovadores a precios más bajos. Antes de 
pasar al debate económico, conviene hacer 
una última reflexión 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 engañoso, 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 
más 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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pagos dependen de circunstancias futuras 
inciertas. Como resultado, la presión sobre 
la transparencia de los precios, al igual que 
en los mercados online, podría traducirse en 
una complejidad adicional en las soluciones 
contractuales, como el uso más 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 artículo de Cullen muestra 
que “entre las lecciones aprendidas en el 
estudio de la transparencia salarial es que 
más información no siempre es mejor”. (pág. 

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

1.  REVISIÓN DE LA LITERATURA

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 contratación pública. Por 
lo tanto, debemos comenzar con una defini-
ción adecuada de transparencia de precios. 
Podemos adoptar la definición de Joosse et 
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al. (2023), que define la transparencia total 
en este contexto como intercambio, divulga-
ción y difusión de información relacionada 
con los precios de los medicamentos al pú-
blico y a las partes pertinentes para garanti-
zar la rendición de cuentas”. (Fig. 1 en Joosse 
et al., 2023). Dado que en la mayoría de los ca-
sos se dispone de precios en fábrica y de lista, 
el debate se centra en la transparencia de los 
precios netos de transacción, 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 lógica y las estrategias 
de fijación de precios basadas en el coste  o 
en el valor. En nuestro análisis, sin embargo, 
solo abordaremos el punto más crítico del 
debate, concretamente, la transparencia de 
los precios netos.

Las complicaciones adicionales surgen, entre 
otras cosas, de los diferentes precios en fun-
ción del volumen, el envase, la dosis o la indica-
ción. 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 estándar de un medicamento 
vendido en un mercado determinado en un 
año de referencia. Puede ser el precio neto 
medio esperado en el momento de la nego-
ciación o el precio real basado en datos del 
mundo real. Otra dimensión que debemos 
aclarar preliminarmente se refiere a la cues-
tión de quiénes son las “partes pertinentes 
para garantizar la rendición 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 divulgación en-
tre los pagadores).

Debido a que la transparencia de los precios 
netos es poco frecuente, hay poca evidencia 
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de que ayude a reducir los costes y mejorar el 
acceso. Hay una escasez de evidencia empí-
rica rigurosa sobre el impacto de una mayor 
transparencia de los precios de los medica-
mentos en resultados relevantes, como pre-
cios más bajos y volúmenes más altos. Joosse 
et al (2023) realizaron una revisión sistemáti-
ca de más 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-
mentación de costes para los prescriptores en 
el Reino Unido por los antibióticos y los corti-
costeroides inhalados. Solo se consideraron los 
efectos sobre el precio (costes semanales de la 
terapia). Los autores encontraron una reduc-
ción significativa en los costes de los antibió-
ticos y ningún efecto en los corticosteroides 
inhalados. La calificación GRADE del estudio 
es moderada. El segundo estudio reportado 
(Moodley y Suleman, 2019) analizó el impacto 
del Plan Único de Salida (SEP) en 50 medica-
mentos originales y genéricos asociados en el 
sector privado sudafricano. La SEP exigió la di-
vulgación de los precios netos en el sitio web 
del registro de precios de Sudáfrica. El estudio 
mostró que los precios cayeron inmediata-
mente después de la introducción de la SEP, 
y que la reducción media de los precios fue 
más pronunciada en el caso de los genéricos. 
La calificación GRADE del estudio es baja. Esta 
revisión de la literatura, complementada por 
un tercer estudio (Moodley y Suleman, 2019), 
fue la principal referencia para la guía de la Or-
ganización Mundial de la Salud (2020) sobre 
las políticas de precios farmacéuticos. La OMS 
llegó a la conclusión de que “las pruebas pre-
sentadas en el examen sistemático sugieren 
que la divulgación obligatoria del promedio 
ponderado de todos los precios de venta, des-
pués de considerar todos los descuentos y re-
bajas no facturados [...] podría ofrecer precios 
más bajos para el sistema de atención de la 
salud”, pero “la generalización de los hallaz-
gos no es clara” (página 22).

Una revisión más reciente y exhaustiva (Ba-
rrenho y Lopert, 2022), que abarca publicacio-

nes entre 2015 y 2022, encontró 22 estudios 
empíricos. Si bien las revisiones anteriores se 
centraron en los efectos dentro del país, Ba-
rrenho y 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 más 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 mayoría de los estudios no encuentran 
efectos significativos o inconsistentes en los 
precios (por ejemplo, Den Ambtman et al., 
2020). En un informe sobre políticas, 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 países menos desarrollados son 
mixtas. Con todo, el debate actual sobre los 
pros y los contras de la transparencia total de 
los precios de los medicamentos, tal y como 
han reconocido unánimemente la comuni-
dad científica, la OMS, la Unión 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 políticas 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 comparación con un escenario 
contrafáctico adecuado.

2.  EFECTOS DE LA TRANSPARENCIA 
NETA DE LOS PRECIOS DENTRO DE 
LOS PAÍSES

Convencionalmente, las consecuencias po-
tenciales de la transparencia de los precios 
de transacción pueden dividirse en efectos 
sobre la oferta y sobre la demanda. El efecto 
más simple del lado de la demanda se basa 
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en los argumentos económicos habituales: 
cuando los pagadores/compradores están 
mejor informados sobre los precios, pueden 
comparar mejor los precios, lo que disuade 
a las empresas farmacéuticas de cobrar pre-
cios diferentes (más altos). Cuando los cos-
tes de búsqueda disminuyen, la elasticidad 
de los precios aumenta, lo que reduce las 
ganancias y aumenta el bienestar del con-
sumidor. Como resultado, tanto la disper-
sión de precios como los niveles de precios 
deberían 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 múltiples proveedores y hay diferentes 
versiones “comprables” del mismo medica-
mento disponibles. Sin embargo, esta es la 
excepción 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 información sobre los 
precios, especialmente en combinación con 
incentivos directos, como el pago directo de 
la diferencia de precio con respecto a la ver-
sión más 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 contratación pública 
se realiza a través de subastas con múltiples 
vendedores y  pujantes/licitantes (Allende et 
al., 2024). Otra opción es combinar la trans-
parencia de los precios con sistemas internos 
de precios de referencia para limitar el reem-
bolso o limitar los precios máximos.

Sin embargo, como ya se ha señalado, para 
la gran mayoría de los medicamentos prote-
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generalmente 
se aplica a las 
comparaciones 
dentro de un 
mercado cuando 
hay múltiples 
proveedores y hay 
diferentes versiones 
"comprables" 
del mismo 
medicamento 
disponibles. Sin 
embargo, esta es la 
excepción y 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 sólo hay un proveedor o 
un número limitado de alternativas diferen-
ciadas (no homogéneas). En estos casos, una 
comparación adecuada debe incluir varias 
dimensiones pertinentes, por ejemplo, en el 
contexto de los análisis 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-
ción 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 único vendedor (un monopolio) se 
enfrenta a varios compradores locales o na-
cionales (un monopsonio).

Al considerar los efectos sobre la oferta, debe-
mos tener en cuenta el impacto potencial en 
los precios que las empresas ofrecerán cuan-
do tengan un mejor acceso a la información 
sobre los precios de los competidores. Esto 
podría contribuir a la colusión tácita entre pro-
veedores en forma de paralelismo consciente, 
como en el conocido caso del mercado del 
hormigón en Dinamarca (Shaw y Mestre-Fe-
rrándiz, 2020; Webb et al., 2022; Van Baal y 
Strang, 2024). Aunque estos efectos aún no se 
han demostrado, pueden limitar los benefi-
cios de la transparencia de precios. Los efectos 
más profundos sobre la oferta se relacionan 
con otras dimensiones del comportamiento 
estratégico de las compañías farmacéuticas, 
como las decisiones de investigación y de-
sarrollo y de entrada al mercado nacional, la 
diferenciación de productos y la contratación 
de soluciones. Antes de analizar los efectos in-
directos de la transparencia derivados de las 
contramedidas que las empresas farmacéuti-
cas adoptarán en caso de una transparencia 
total de los precios, en la siguiente sección 
examinamos los efectos indirectos de la trans-
parencia neta de los precios en los mercados 
internacionales.

3.  EFECTOS INDIRECTOS INTERNA-
CIONALES DE LA TRANSPARENCIA 
DE LOS PRECIOS NETOS

La consecuencia directa más importante de 
la transparencia de los precios netos en los 
mercados internacionales se deriva del uso 

En el caso de los 
medicamentos 
innovadores, la 
estructura de mercado 
predominante 
es un monopolio 
bilateral, en el que 
un único vendedor 
(un monopolio) se 
enfrenta a varios 
compradores locales 
o nacionales (un 
monopsonio).
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generalizado de sistemas externos de fija-
ción de precios de referencia (ERP). Los des-
cuentos confidenciales representan una pro-
porción significativa de las diferencias netas 
de precios entre países. El desconocimiento 
del precio real pagado por el mismo medica-
mento en diferentes países hace que la dis-
criminación de precios en forma de precios 
Ramsey sea más aceptable. Con total trans-
parencia de precios netos globales, todos los 
pagadores de todo el mundo pedirán que 
se les cobre el mismo precio y la discrimina-

ción internacional de precios ya no será una 
estrategia viable. La transparencia combina-
da con los ERP conducirá a la convergencia 
global hacia un precio único. A menos que la 
comunidad internacional acuerde adoptar 
medidas de política específicas para limitar 

La consecuencia 
directa más 
importante de la 
transparencia de 
los precios netos 
en los mercados 
internacionales 
se deriva del uso 
generalizado de 
sistemas externos 
de fijación 
de precios de 
referencia (ERP). 
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todos los pagadores 
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internacional de 
precios ya no es una 
estrategia viable. 
La transparencia 
combinada con los 
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convergencia global 
hacia un precio único. 
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la convergencia, esto tendrá un efecto perju-
dicial en los países menos desarrollados (Kyle 
y Ridley, 2007). Sin embargo, esto no puede 
darse por sentado, ya que los países 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 países de ingresos altos, incluso 
consideran que los posibles efectos indirec-
tos son beneficiosos, con la esperanza de que 
los países de ingresos bajos adopten medi-
das similares. Este argumento es demasiado 
simplista porque no tiene en cuenta la reac-
ción más 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 negociación 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 justificación de la propuesta es que 
el mejor descuento que puede ofrecer el fa-
bricante es del 20% con total transparencia 
y del 50% con información confidencial. Esto 
se debe a que el mismo descuento (20%) se 
aplica en todos los países para la divulgación 
total, mientras que los precios pueden diferir 
para la información confidencial. Esta oferta 
ilustra el equilibrio entre la transparencia y 
las diferencias de precios entre países. Esta 
disyuntiva es evidente en los países de in-
gresos medios y bajos, donde el precio de la 
transparencia podría llegar a ser prohibitivo.

4.  IMPLICACIONES ESTRATÉGICAS 
DE LA TRANSPARENCIA TOTAL DE 
LOS PRECIOS

Como destacan Barrenho y Lopert (2022), 
la mayor parte del debate actual no tiene 
en cuenta algunas de las implicaciones 
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que puede ofrecer 
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del 20% con total 
transparencia y del 
50% con información 
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que los precios 
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la información 
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equilibrio entre la 
transparencia y las 
diferencias de precios 
entre países. 
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más críticas de la transparencia total de los 
precios:

•	 El impacto 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 teoría 
de juegos.

•	 La heterogeneidad de los pagadores en 
términos de disposición a pagar, poder de 
negociación, coste de la vida y otros fac-
tores pertinentes que podrían influir en la 
probabilidad de adoptar una estrategia de 
plena transparencia de precios.

•	 Marco dinámico vs. estático si no consi-
deramos el conjunto de productos farma-
céuticos como fijo y dado e introducimos 
innovación en el panorama.

4.1.  La falacia de la falta de respuesta

Al considerar la introducción de la transpa-
rencia de precios netos en una economía 
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 monopolística bilateral y el impacto de 
tal decisión en otros países. Una divulgación 
repentina de los precios netos que viole los 
acuerdos contractuales existentes tendrá al-
gunas consecuencias directas para las em-
presas farmacéuticas que las harán 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 artículo de Dubois et al. (2022). Su ar-
tículo analiza el impacto de la introducción 
de una estrategia de precios de referencia 
en EE.UU. en Canadá. Describen el equilibrio 
que se produce cuando las empresas inter-
nalizan los efectos indirectos transacionales 
inducidos por el mecanismo de fijación de 
precios de referencia. La principal conclu-
sión es que la política conducirá a una pe-

queña disminución de precios en los EE.UU. 
y un gran aumento de precios en Canadá. 
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 combinación con los precios 
internacionales de referencia. Siguiendo 
la misma lógica que Dubois et al. (2022), la 
transparencia de precios conduce a un au-
mento de precios en países que sirven de 
referencia, es decir, países con precios por 
debajo de la media. Por lo tanto, la principal 
repercusión negativa de la transparencia de 
precios proviene de las empresas farmacéu-
ticas, que interiorizarán las consecuencias 
de la nueva regulación de precios y cambia-
rán su política de precios para aumentar los 
precios de referencia en futuras negociacio-
nes. Este escenario es probable porque, con 
un poder de negociación inalterado, la me-
jor respuesta de las empresas farmacéuticas 
es adaptar su estrategia de negociación a la 
nueva política de total transparencia. Ade-
más, dado que la decisión de entrar en los 
mercados nacionales recae en las empresas 
farmacéuticas, es probable que cambien el 
orden en el que se lanzan los medicamentos 
y pospongan los lanzamientos en países con 
precios bajos y transparentes. Las contrame-
didas para obligar a las empresas a entrar en 
determinados mercados, como las licencias 
obligatorias, podrían resultar ineficaces en 
este caso (Barrenho y Lopert, 2022).

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

El principal interés de los pagadores es ob-
tener el precio más 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-
gociación, poder adquisitivo y disposición 
a pagar, tienen diferentes incentivos para 
adherirse a los acuerdos internacionales de 
transparencia. En general, se trata de un dile-
ma clásico del prisionero, en el que lo mejor 

http://EE.UU
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para los pagadores es beneficiarse de infor-
mación completa sobre los precios de otros 
pagadores mientras siguen dependiendo de 
descuentos confidenciales para garantizar 
precios bajos en su mercado de referencia.
La desviación unilateral de la transparen-

cia total o la falta de compromiso son muy 
probables entre los pagadores de países de 
ingresos bajos, donde la transparencia cues-
ta mucho más que en los países de ingresos 
altos. Esta falta de compromiso reducirá sig-
nificativamente el impacto de la política de 
transparencia total.

4.3.  Miopía o falta de atención 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 transacción se ve con 
una solicitud para que el precio sea transpa-
rente en un juego de una sola etapa. Como 
hemos visto, esto tendrá implicaciones para 
negociaciones similares con otros pagado-
res, ya que los fabricantes interiorizarán las 
consecuencias de la transparencia de los 
precios netos y otros pagadores se desviarán 
de los acuerdos de transparencia. Además, 
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 neto y aumentar la complejidad de los 
acuerdos contractuales para ocultar el precio 
real.

De hecho, la interacción estratégica del mer-
cado es solo la última etapa de una secuen-
cia de movimientos estratégicos. Al principio, 
las empresas deben decidir en qué tecno-
logía invertir. Luego, cuando un nuevo me-
dicamento está 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 negociación. Dado que es poco proba-
ble que algunos pagadores se comprometan 
con la transparencia total, la estrategia de 
negociación se modificará en consecuencia. 
Además, las solicitudes de transparencia de 
precios tendrán implicaciones a largo plazo 
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bajos en su mercado 
de referencia.
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en la asignación de inversiones en investiga-
ción 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 más 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 más difícil 
y el precio neto solo estará disponible más 
tarde, cuando se haya resuelto la incertidum-
bre. Por lo tanto, las inversiones se reorientan 

hacia activos más inciertos para restaurar 
las diferencias de precios en soluciones con-
tractuales más 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 previsión de una menor 
incertidumbre y soluciones contractuales 
más transparentes.

5.  LIBERTAD DE INFORMACIÓN Y 
PROTECCIÓN DE LOS INTERESES 
COMERCIALES

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

La divulgación unilateral de los precios netos, 
aunque 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 ejemplo relevante lo 
aportan las recientes sentencias del Tribunal 
de Justicia de la Unión 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. En ese caso, 
la Comisión declaró que “la información su-
primida en virtud de la excepción relativa 
a la protección de los intereses comerciales 
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contenía 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, sería posible reali-
zar una evaluación, basada en la práctica 
del mercado, y determinar el valor total del 
acuerdo y, en última instancia, el precio por 
dosis, que constituyen información comer-
cialmente sensible para todas las empre-
sas” (T-689/21, 102). Dado que la Comisión 
facilitó información detallada sobre el interés 
comercial pertinente para proteger la infor-
mación sobre los precios, el Tribunal rechazó 
la solicitud de acceso a la información 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 información sobre los 
precios netos podría entrar en esta categoría.

6.  CONCLUSIONES

Puesto que la teoría de la competencia oli-
gopólica 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 fácilmente. 
Incluso en el caso de la prestación de servi-
cios de salud, donde recientemente se han 
reunido más 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-
sultó ser negativa. Se deben realizar estudios 
controlados similares sobre la transparencia 

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 teóricos, no podemos dar por 
sentado que la transparencia disminuirá los 
precios y mejorará el acceso. Por un lado, la 
transparencia neta de los precios podría au-
mentar el poder de negociación de los pa-
gadores, reduciendo así 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 países de 
ingresos más bajos pueden optar por man-
tener descuentos confidenciales. Además, 
las compañías farmacéuticas internalizarán 
los efectos de propagación internacionales 
y cambiarán su estrategia de negociación 
para limitar el impacto de la transparencia 
en otros mercados. Por lo tanto, es necesaria 
una coordinación internacional para garan-
tizar que los pagadores trabajen juntos para 
establecer la norma para la transmisión de 
información sobre precios y mantener la fija-
ción de precios diferenciales de Ramsey. Un 
panorama más 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 características del mercado de los medicamentos. Tanto desde la oferta como la 
demanda, el mercado está altamente regulado, sin olvidar las importantes interrelaciones entre decisiones 
tomadas por los diferentes países. Sin embargo, la falta de confianza entre los diferentes agentes hace 
que el debate en torno a este tema esté politizado, con poco consenso sobre los objetivos de una mayor 
transparencia de los precios, o sobre qué información debe ser de acceso público, y con poca evidencia 
sobre las probables consecuencias de una mayor transparencia de precios en todo el mundo. El objetivo 
de este artículo es ofrecer unas reflexiones sobre las implicaciones de una mayor transparencia en precios, 
en base la protección de los intereses públicos, comerciales privados y de defensa de la competencia.  

PALABRAS CLAVE: Transparencia; precios de referencia internacionales; precios diferenciales; costes 
farmacológicos; intereses públicos.

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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1.  INTRODUCCIÓN, CONTEXTO Y 
OBJETIVOS DEL ARTÍCULO

El precio neto que pagan los sistemas sanita-
rios por los medicamentos (y las tecnologías 
sanitarias) debería ser público y transparen-
te. Esta afirmación parece muy loable, ya 
que una buena gobernanza es importante 
para rendir cuentas del gasto público (y los 
medicamentos representan una importante 
fracción de este gasto). Sin embargo, y da-
das las características del sector en el que 
nos encontramos, creo necesario reflexionar, 
y evaluar, las consecuencias de que un país 
concreto transparente sus precios. Para ello, 
hay que tener en cuenta dos dimensiones: 

(i)	 Ámbito geográfico: impacto dentro y fue-
ra del país.

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

Este artículo 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 cuestión que nos atañe.

Como punto de partida, y desde mi perspec-
tiva, el contexto actual de la política 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 más complejos: la relación 
entre el acceso y los precios de los nuevos (y 
no tan nuevos) medicamentos. Y dentro de 
este debate, la transparencia de los precios 
netos, el tema que nos compete. 

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

pacientes), pero también dentro de los pro-
pios países. A nivel europeo más concreta-
mente, el EFPIA Patients W.A.I.T. Indicator1 
resalta estas diferencias, y, de hecho, redu-
cir estas desigualdades es una de las claves 
detrás de la reciente Estrategia Farmacéu-
tica Europea2. ¿Y cómo podemos explicar 
estas diferencias, incluso con las autoriza-
ciones de comercialización otorgadas para 
toda Europa? Las razones son múltiples 
y complejas, pero una clave se encuentra 
en que la "sanidad" es competencia de los 
Estados miembros, incluida la decisión 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-
disposición por parte de algunos países a 
pagar por estos tratamientos a la espera de 
que otros países paguen precios más altos3. 
Y dentro de este debate, se introduce la rela-
ción entre precios y los costes de I+D4. 

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

Pero no nos podemos olvidar, por supuesto, 
de las diversas iniciativas para intentar me-
jorar esta situación (p. ej. la Novel Medicines 
Platform de la OMS5), y donde se reclama una 
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mayor acción por parte de todos los agentes 
involucrados. Si bien estas iniciativas intentan 
ir más allá 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 products6 –aunque su implementa-
ción ha sido muy limitada–. 

Con este contexto, podría 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 más adelante –al menos, en 
el contexto regulatorio y de políticas de pre-
cios a nivel global en el que nos encontramos 
actualmente–.

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

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

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

•	 Entre decisiones tomadas por el financia-
dor en un determinado país a lo largo del 

Con estas 
interrelaciones, 
desde el punto de 
vista económico, la 
pregunta es, para 
un medicamento: 
¿es preferible tener 
diferenciación de 
precios entre países, 
o tener un precio 
único global? Aquí 
la teoría económica 
es clara: si hay un 
aumento en la 
demanda total, la 
diferenciación de 
precios es preferible.
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tiempo, ya que las decisiones tomadas 
hoy afectarán a las decisiones en el futuro.

Con estas interrelaciones, desde el punto 
de vista económico, la pregunta es, para un 
medicamento: ¿es preferible tener diferen-
ciación de precios entre países, o tener un 
precio único global? Aquí la teoría econó-
mica es clara: si hay un aumento en la de-
manda total, la diferenciación de precios es 
preferible. 

En paralelo, y más allá de sector biofarma-
céutico, aunque quizás en éste más agudi-
zado si cabe, se busca más transparencia 
alrededor de las decisiones de los diversos 
entes públicos7, con importantes pasos le-
gislativos en España al respecto durante los 
últimos 5-10 años, incluida la Ley 19/2013, de 
9 de diciembre, de transparencia, acceso 
a la información pública y buen gobierno 
(LTAIBG)8. Pero también es importante re-
marcar que esta legislación incluye, como 
no podía ser menos, excepciones para pro-
mover cierta confidencialidad, pero siempre 
bajo condiciones más o menos restrictivas, 
según se mire, o quizás más importante, 
cómo se interpreten9. 

Por lo tanto, el objetivo de este artículo es 
ofrecer, desde una perspectiva económica, 
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:

•	 Intereses públicos.

•	 Intereses comerciales privados.

•	 Impacto en la competencia.

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

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

2.  CARACTERÍSTICAS DEL SECTOR 
BIOFARMACÉUTICO

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

2.1.  Oferta 

La oferta es I+D intensiva10, lo que implica 
la necesidad de ofrecer derechos de propie-
dad intelectual (patentes) así como exclusi-
vidad de datos/mercado. Si bien las patentes 
pueden llegar a durar hasta 25 años (inclu-
yendo los certificados complementarios de 
protección), el periodo de protección "efec-
tivo" es menor, ya que, de promedio, casi la 
primera mitad de este tiempo se dedica a 
la I+D, y por lo tanto, en este tiempo no se 
genera retorno financiero. 

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

Pero la competencia estática 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 evolución gracias entre 
otras cosas al progreso tecnológico; por lo 
tanto, si bien el beneficio de algunas com-
pañías farmacéuticas se solía generar por 
las ventas de los llamados “superventas” 
("blockbusters") con números de pacientes 
significativos, actualmente tenemos terapias 
dirigidas a subpoblaciones de pacientes mu-
cho más reducidas. Esta mejor dirección en 
el tratamiento ha dado lugar a llamada "me-
dicina de precisión" 1.

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/consumidor12. La 
Tabla 1 muestra la diferencia entre estos tres 
agentes para el mercado del medicamento y 
un mercado "normal".

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

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.

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

Decisor Pagador Consumidor

Normal Consumidor Consumidor Consumidor

Mercado farmacéutico Prescriptor Gobierno / Aseguradora Paciente

ras son los principales compradores de me-
dicamentos, la demanda está (altamente) 
regulada. Existen incentivos (económicos 
y no-económicos) 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 económico de sus decisiones, 
e ir más allá de considerar solo la eficacia/
efectividad y seguridad a la hora de deci-
dir el tratamiento a utilizar. Además, y para 
aumentar la complejidad, actualmente la 
distinción entre estos tres agentes es más 
"gris", ya que se observa, al menos desde 
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mi perspectiva, una mayor importancia del 
"pagador" en la decisión, lo que implica 
un enfoque más financiero y de impacto 
presupuestario.

2.3.  Regulación de precios: 
alternativas

Además de regular la demanda y la oferta, 
los países/pagadores pueden utilizar múl-
tiples mecanismos para regular y estable-
cer los precios de los medicamentos en el  
momento de su comercialización, ligados a 
su financiación por los sistemas sanitarios 
públicos. Los mecanismos con más presen-
cia en las políticas de distintos países o en los 
debates recientes suscitados sobre el tema 
serían los precios basados en valor, precios de 
referencia internacionales (PRI), acuerdos de 
entrada controlada/riesgo compartido, con-
trol de beneficios, y cost-plus13. Los dos pri-
meros mecanismos ayudan a determinar (de 
manera directa o por comparación) el nivel 
del precio, ya sea en función de su valor o del 

(...) ya que se observa, al 
menos desde mi perspecti-
va, una mayor importancia 
del "pagador" en la deci-
sión, lo que implica un en-
foque más financiero y de 
impacto presupuestario.

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 más que los 
acuerdos basados 
en resultados 
en salud que 
son mucho más 
complejos de 
implementar.
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precio del mismo medicamento en otros paí-
ses. Luego nos detendremos con más detalle 
en los PRI por su relación con la transparen-
cia en precios. El tercer mecanismo incluye 
un elemento dinámico para establecer el 
precio, ya que este dependerá bien de la evo-
lución del gasto o de los resultados en salud 
derivados del uso del medicamento. Los dos 
últimos mecanismos –control de beneficios 
y cost-plus– guardan cierta relación, ya que 
ambas fórmulas persiguen determinar el 
precio en función 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 público a 
través de reducciones lineales de precios, 
congelaciones de precios y descuentos a las 

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

Con todo este contexto, estamos en una si-
tuación, 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 dispensación 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 más que los 

Figura 1.  Número de acuerdos de riesgo compartido a nivel mundial,  
por año y por tipo 
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acuerdos basados en resultados en salud que 
son mucho más complejos de implementar. 
La Figura 1 muestra la evolución, a nivel mun-
dial y sin especificar ningún país o región, de 
los acuerdos financieros y los acuerdos basa-
dos en resultados respectivamente.

Existen pocos análisis evaluando esta dife-
rencia entre precios lista y netos, en parte 
porque no hay evidencia; una excepción14 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; 
(ii) 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 más allá de las variables específicas so-
bre el coste o valor del tratamiento: la trans-
parencia en el proceso también es clave si 
queremos una buena gobernanza. Encontrar 
el equilibrio entre transparencia y confiden-
cialidad no es sencillo. Así queda reflejado en 
los comentarios sobre el NICE en Inglaterra, 
un referente mundial en el mundo de la eva-
luación (económica) 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” 15.

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 políti-
ca de regulación de precios, particularmente 
en los precios relativos internacionales. Como 
se argumentaba antes, la pregunta a evaluar 
sería si es preferible, desde el punto de vista 
de bienestar social, tener precios diferencia-
les entre países, o un precio único, 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 así, la impli-
cación sería que mayor transparencia en los 
precios de medicamentos podría reforzar, y 
aumentar, esta convergencia, haciendo in-
viable esa diferenciación. 

La OMS ha publicado unas guías/recomen-
daciones sobre diversas políticas de precios, 
incluido los PRI16, donde se pone de manifies-
to los importantes desafíos alrededor de los 
PRI, recomendando un uso con condiciones 
por parte de los países. En parte, y algo muy 
relevante para la cuestión que nos atañe, es 
que hay evidencia bastante limitada sobre 
si existe, o no, convergencia en precios17. En 
parte, la falta de evidencia es por la dificul-
tad de medir los precios reales, pero también 
porque la dinámica del mercado es diferente 
entre medicamentos (ya sea por tamaño de 
mercado, alternativas disponibles, necesida-
des no cubiertas, entre otras), y entre regio-
nes. Además, como se ha comentado antes, 
el acceso a medicamentos es desigual en-
tre los países. Lo que parece que sabemos 
es que hay disminuciones de precios en los 
países con PRI a corto plazo, pero a expensas 
de retrasos más largos en países con precios 
más bajos. Además, hay pruebas aún más li-
mitadas sobre el impacto de los PRI a largo 
plazo y los efectos en los resultados en salud. 

Las comparativas internacionales de precios 
de medicamentos también nos ofrecen evi-
dencia relevante a nivel más general, sobre 
los precios relativos entre países18. Este tipo 

de análisis agrega los precios de los medica-
mentos incluidos en el análisis para estimar 
un precio "promedio", país a país, y así poder 
realizar comparaciones. Estos análisis tienen 
sus desafíos y complejidades, pero ofrecen 
una perspectiva interesante. Los diferentes 
estudios refuerzan que, a este nivel gene-
ral, sí existe cierta diferenciación de precios 
a nivel global, con algunos países siempre 
apareciendo en los puestos más altos. En 
lo que respecta a España, suele estar en los 

En lo que respecta 
a España, suele 
estar en los puestos 
más bajos, es decir, 
que los precios de 
los medicamentos 
(bajo patente) 
son relativamente 
bajos respecto a 
muchos de nuestros 
países 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 más bajos, es decir, que los precios 
de los medicamentos (bajo patente) son 
relativamente bajos respecto a muchos de 
nuestros países 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–.

3.  EFECTOS DE UNA MAYOR 
TRANSPARENCIA EN PRECIOS 
NETOS

La importancia de la interconexión de pre-
cios entre países, con "juegos repetidos" 
entre el financiador y las compañías 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 país. 
Por eso, se distingue entre tres efectos, que 
se detallan a continuación: efectos en los in-
tereses públicos, efectos en las compañías 
farmacéuticas, y efectos en la competencia 
y el funcionamiento del mercado.

3.1.  Protección de los intereses 
públicos (financieros) 

Debido a la naturaleza de "juego repetido", 
uno de los mayores retos con los que se po-
drá 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 interconexión 
de precios entre 
países, con "juegos 
repetidos" entre 
el financiador y 
las compañías 
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 país.
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indicaciones de medicamentos con otras 
indicaciones ya financiadas. Esto se debe-
ría 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 compañías farmacéuticas. 

Y aquí es donde entra el estudio de Ricca-
boni et al. (2020), que simula el impacto de 
dicha transparencia a nivel europeo19. Aquí 
resumo brevemente sus resultados prin-
cipales, y particularmente para España, 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 países de la UE. Luego, 
y en base a estos precios, simulan el posible 
impacto de una situación de transparencia 
total en los precios (relativo a una situación 
con los precios lista estimados y añadiendo 
unos descuentos confidenciales). 

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

La Figura 2 muestra uno de estos resulta-

dos principales. Los países por encima de la 

línea horizontal marcada en ‘1.0’ serían los 

países que sufrirían precios más altos gra-

cias a la transparencia (España incluida); los 

que están por debajo, tendrían precios más 

bajos. 

(...) uno de los 
mayores retos con 
los que se podrá 
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 debería 
principalmente 
a los PRI y a los 
sistemas de precio y 
reembolso utilizados 
en la actualidad, y a 
los posibles efectos 
en las decisiones 
de precios y de 
lanzamiento de 
las compañías 
farmacéuticas. 
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Para el caso de España concretamente, y 

dado los precios relativamente bajos ac-

tualmente relativo a otros países europeos, 

se puede observar un impacto considera-

ble (y quinto más grande de entre todos 

países): los precios incrementarían, según 

este estudio, un 150% con la transparencia 

total. 

Estos autores también realizan una simula-

ción del impacto de una transparencia par-

cial en precios, y en base a sus resultados, 

los autores clasifican los países en tres gru-

pos, según el tipo de impacto: 

(i)	 Grupo A, con Suecia y Alemania, esta-

rían indiferentes entre transparencia 

total y parcial.

(ii)	 Grupo B, incluye Reino Unido y Austria 

entre otros, que podrían eventualmen-

te favorecerse de una transparencia 

total.

Para el caso 
de España 
concretamente, y 
dado los precios 
relativamente bajos 
actualmente relativo 
a otros países 
europeos, se puede 
observar un impacto 
considerable (y 
quinto más grande 
de entre todos 
países): los precios 
incrementarían, 
según este estudio, 
un 150% con la 
transparencia total. 

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

Fuente: Riccaboni et al. (2022). Reproducido con 
permiso
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(iii)	 Grupo C, en el que se encuentra Espa-

ña, y donde nunca se beneficiarían 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 España, Irlanda e Italia. En la decisión 

de Irlanda, por ejemplo, se argumenta que 

“si las condiciones (de los precios) hubiesen 

de ser divulgadas urbi et orbe, probable-

mente ninguna compañía las ofrecería, de 

modo que las arcas públicas se verían pri-

vadas de la posibilidad de obtener impor-

tantes ahorros” 20. De hecho, la Resolución 

del Information Commissioner irlandés del 

2018 realiza unas estimaciones para el caso 

en cuestión, y donde financiar un solo medi-

camento para la fibrosis quística a precio lis-

ta significaría un desembolso de más de 100 

millones de euros anuales, para 700 pacien-

tes para este país –algo que no sucedió en la 

práctica por los descuentos confidenciales–. 

Otro ejemplo en Italia, donde se argumenta 

que transparentar estos descuentos puede 

enrocar con el objetivo de controlar el gas-

to público. Y para España concretamente, el 

Ministerio de Sanidad21 ya argumentó que 

dar acceso a esta información conllevaría 

una desventaja negociadora a la hora de 

conseguir precios más competitivos –ya he-

En la decisión de 
Irlanda, por ejemplo, 
se argumenta que 
“si las condiciones 
(de los precios) 
hubiesen de 
ser divulgadas 
urbi et orbe, 
probablemente 
ninguna compañía 
las ofrecería, de 
modo que las 
arcas públicas se 
verían privadas 
de la posibilidad 
de obtener 
importantes 
ahorros”. 

Otro ejemplo en Italia, 
donde se argumenta que 
transparentar estos des-
cuentos puede enrocar 
con el objetivo de contro-
lar el gasto público.
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mos resaltado los precios bajos relativos en 
España actualmente–. 

3.2.  Protección de los intereses 
económicos y comerciales de las 
compañías farmacéuticas

Las Leyes de transparencia y buen gobier-
no resaltan la importancia de mantener 
cierta información 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 f inal, pero también costes de producto 
ente otros–. También es importante recor-
dar que los precios de los medicamentos 
están regulados, y normalmente, y en el 
caso en España en concreto, “la f inan-
ciación pública de medicamentos viene 
precedida de un procedimiento de nego-
ciación con las compañías farmacéuti-
cas en el que se ponderan los costes de 
fabricación del medicamento, margen de 
beneficio empresarial y la utilidad tera-
péutica del producto –todos ellos deriva-
dos del análisis de datos de conocimiento 
reservado–” 22.

Por lo tanto, las compañías farmacéuticas 
tendrían un interés legítimo de mantener 
el precio de financiación de los medica-
mentos confidencial, pues este es obtenido 
a partir de información reservada. Su divul-
gación podría causar daño grave a la ca-
pacidad de competencia de la empresa, 
debiendo dicho precio ser considerado 
secreto empresarial digno de protección. 
Además, en la mayoría 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 compañías 
farmacéuticas 
tendrían un 
interés legítimo 
de mantener 
el precio de 
financiación de 
los medicamentos 
confidencial, 
pues este es 
obtenido a partir 
de información 
reservada.
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3.3.  Protección de la competencia 
y el correcto funcionamiento del 
mercado

El tercer efecto a tener en cuenta es en el 

propio funcionamiento del mercado, ya 

que como recién argumentado, los precios  

unitarios se podrían considerar una variable 

estratégica. Así queda de manifiesto en el 

posicionamiento de diversas autoridades 

de la competencia al respecto de transpa-

rentar este tipo de información en otros 

mercados. Si bien en este caso se ha sancio-

nado el intercambio de información estra-

tégica (incluido precios reales y descuentos) 

entre compañías, el resultado de esta prác-

tica concertada podría 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 CE23 sobre acuerdos horizonta-
les entre empresas, facilitando actividades 
colusorias. En segundo lugar, el Federal Tra-
de Comission24 en EEUU, y específicamen-
te para tecnologías sanitarias, se refiere al 
impacto en transparentar los acuerdos en-
tre los distintos planes de salud y los pro-
veedores sanitarios. Se razona que cabría la 
posibilidad de que los proveedores, al cono-
cer los acuerdos anteriores de sus competi-
dores, utilizarían esta información durante 
sus negociaciones con los planes de salud. 
Por otra parte, los planes de salud también 
podrían acordar de antemano los acuerdos 
a ofrecer, en vez de competir con precios 
más bajos –por lo tanto, se argumenta que 
la divulgación de dichos acuerdos ofrecerá 
beneficios mínimos a los usuarios a cambio 
de aumentar significativamente el riesgo 
de reducir la competencia–25. 

En términos similares se ha expresado la 
OCDE26, por ejemplo, advirtiendo sobre los 
posibles riesgos anticompetitivos derivados 
de la manipulación de licitaciones de com-
pra, en la que los gobiernos publican de-
masiada información sobre precios en las 
licitaciones de adquisiciones: “al publicar 
los resultados de una licitación, considere 
cuidadosamente qué información se pu-
blica y evite divulgar información sensible 
desde el punto de vista de la competencia, 
ya que esto puede facilitar la manipulación 
de licitaciones (bid-rigging schemes), en el 
futuro”. En una revisión posterior, la OCDE27 
recomienda diseñar las licitaciones en fun-
ción de lo que se debe conseguir, y no en el 

El tercer efecto a tener 
en cuenta es en el 
propio funcionamiento 
del mercado, ya 
que como recién 
argumentado, los 
precios unitarios se 
podrían considerar una 
variable estratégica.
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cómo hacerlo, así como de limitar todo lo 
posible el intercambio de información en-
tre los oferentes, entre otras. El objetivo es 
reducir la predictibilidad entre las posibles 
alternativas para complicar la colusión en-

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

4.  REFLEXIONES FINALES

Durante el 2023, en España ha habido dos 
sentencias judiciales de primera instancia, 
y por lo tanto no firmes,28 que son impor-
tantes mencionar como introducción a 
mis reflexiones finales, ya que da la sensa-
ción de que ha habido un cambio relativo 
a sentencias anteriores. En estas dos últi-
mas sentencias, y sin entrar en detalle, se 
insta al Ministerio de Sanidad a remitir a 
los demandados las resoluciones expresas 
emitida por la Dirección General de Carte-
ra Básica de Servicios del Sistema Nacio-
nal de Salud y Farmacia, estableciendo las 
condiciones de financiación y precio en el 
ámbito del Sistema Nacional de Salud para 
dos terapias concretamente. Dos aspectos 
merecen especial atención 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 resolución no incluye esa 
información 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 económi-
cos del Sistema Nacional de Salud; (ii) pue-
da suponer un riesgo para la negociación 
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. 

(...) “al publicar los 
resultados de una 
licitación, considere 
cuidadosamente 
qué información 
se publica y 
evite divulgar 
información 
sensible desde el 
punto de vista de 
la competencia, 
ya que esto 
puede facilitar la 
manipulación de 
licitaciones  
(bid-rigging 
schemes),  
en el futuro”.  
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Sobre el primer aspecto, creo que cono-
cer el precio unitario puede desvelar im-
portante información 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 aná-
lisis anteriormente comentado refleja una 
posible situación que estaría en contra del 
argumento.

Con esto, es importante tener en cuenta los 
cuatro resultados principales de un estu-

dio reciente de la OCDE29 sobre el efecto de 

una mayor transparencia en los precios de 

medicamentos:

•	 Los esfuerzos actuales hacia una mayor 

transparencia de precios se están “ace-

lerando lentamente”.

•	 No hay claridad ni consenso entre los 

países y las partes interesadas sobre los 

objetivos de una mayor transparencia 

de los precios, o sobre qué información 

debe ser de acceso público.

•	 Hay poca evidencia sobre las probables 

consecuencias de una mayor transpa-

rencia de precios en todo el mundo.

•	 Hubo un desacuerdo sustancial entre 

los expertos consultados sobre cómo la 

transparencia podría afectar al funcio-

namiento de los mercados.

Por lo tanto, necesitamos encontrar el equi-

librio entre la transparencia y la confiden-

cialidad de cierta información. Además, 

cuando hablemos de transparencia, de-

beríamos ser muy explícitos a lo que nos 

queremos referir; si es sobre variables fi-

nancieras, el propio proceso, o la toma de 

decisiones.

Y como reflexión f inal, la combinación de 

la economía industrial y la economía de 

la salud nos ofrece una solución teórica al 

problema que aquí nos atañe: a nivel glo-

bal, un sistema de precios diferenciales 

basados en el valor30 (value-based diffe-

rential pricing) podría llegar a ser un siste-

ma ef iciente, y equitativo, si conseguimos 

aumentar el acceso global a estas terapias. 

Más concretamente, tendríamos una si-

tuación donde:

(...) se argumenta 
que conocer el precio 
del medicamento 
no implica conocer 
los factores que 
determinan el precio 
y que por lo tanto la 
resolución no incluye 
esa información 
privada aportada 
por el laboratorio 
farmacéutico.
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Y como 
reflexión final, la 
combinación de la 
economía industrial 
y la economía de 
la salud nos ofrece 
una solución teórica 
al problema que 
aquí nos atañe: 
a nivel global, un 
sistema de precios 
diferenciales 
basados en el 
valor (value-
based differential 
pricing) podría 
llegar a ser un 
sistema eficiente, 
y equitativo, si 
conseguimos 
aumentar el acceso 
global a estas 
terapias. 

(i)	 los precios relativos entre países reflejan 

diferencias en renta, con precios más al-

tos en países de renta más alta, y donde 

mayor renta es un proxy para una de-

manda más inelástica31;

(ii)	 los precios absolutos en cada país se de-

terminan en función de su disponibili-

dad a pagar –y reflejando el "valor" del 

tratamiento desde el punto de vista del 

país en concreto–.

Además, y al menos en el corto/medio 

plazo, sería interesante para estas nuevas 

terapias muy disruptivas ir más allá de 

su coste unitario (sin negar la importan-

cia de esta variable, por supuesto). A nivel 

nacional, podríamos complementar con 

sistemas robustos de evaluación de tecno-

logías sanitarias, donde en situaciones de 

gran incertidumbre (clínica) con necesi-

dades médicas no cubiertas, se fomentara 

el uso de acuerdos de entrada controlada, 

realizando pagos en función de los resul-

tados en práctica clínica. Y con la posibi-

lidad de añadir acuerdos f inancieros en 

un modelo híbrido. Si bien estos acuerdos 

quedan fuera del alcance de este artículo, 

son importantes de cara a cómo f inanciar 

estas terapias tanto en la actualidad como 

en el futuro.  

[1]  El último informe disponible aquí: https://www.efpia.

eu/media/s4qf1eqo/efpia_patient_wait_indicator_final_

report.pdf

[2]  Más información disponible aquí: https://health.

ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strat-

egy-europe_es

https://www.efpia.eu/media/s4qf1eqo/efpia_patient_wait_indicator_final_report.pdf
https://www.efpia.eu/media/s4qf1eqo/efpia_patient_wait_indicator_final_report.pdf
https://www.efpia.eu/media/s4qf1eqo/efpia_patient_wait_indicator_final_report.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe_es
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RESUMEN: La regulación legal vigente de la financiación pública de los medicamentos es claramente 
insuficiente, confusa e insegura. Sigue anclada en un modelo antiguo, basado en la fijación unilateral por 
el Estado del precio, y no refleja la realidad actual del proceso, que es eminentemente bilateral y negociado. 
Asimismo, no contempla la complejidad y variedad de las condiciones especiales de financiación de 
los medicamentos innovadores. Este hecho genera múltiples disfunciones administrativas y jurídicas, 
entre las cuales resulta especialmente relevante la defectuosa protección de la confidencialidad de los 
acuerdos que resultan de la negociación comercial entre el Estado y los laboratorios. En este artículo se 
plantea que la reforma del sistema de financiación pública actualmente en curso debería avanzar en el 
reconocimiento de la realidad negociada del procedimiento de precio de reembolso y en la garantía de la 
confidencialidad de los acuerdos alcanzados entre las partesa.  

PALABRAS CLAVE: Financiación pública; 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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1.  INTRODUCCIÓN: EL MODELO 
LEGAL VIGENTE DE FINANCIACIÓN 
PÚBLICA DE LOS MEDICAMENTOS

Las leyes han atribuido históricamente al Es-
tado la facultad de fijar unilateralmente el 
precio de los medicamentos. Tal regulación 
existe en España desde que comenzaron 
a imponerse en los años 30 del siglo XX los 
medicamentos industriales frente a los me-
dicamentos de fabricación artesanal y, muy 
especialmente, a partir de la guerra civil. 

En concreto, la atribución universal al Esta-
do de la competencia para fijar los precios 
de todas las especialidades farmacéuticas 
industriales se llevó a cabo en el Decreto de 
6 de febrero de 1939 (BOE n.º 41, de 10 de fe-
brero de 1939; pág. 783) mediante el que se 
creó el Consejo Superior de Sanidad (adscrito 
al Ministerio de la Gobernación) y se modifi-
có el Reglamento de Especialidades Farma-
céuticas de 1924, regulando esta función y 
el procedimiento de autorización, registro y 
fijación de precio de los medicamentos.   

Por consiguiente, muchos años antes de que 
existiera en España el sistema de seguridad 
social, la prestación farmacéutica y la financia-
ción pública de los medicamentos, su precio 
de venta al público se encontraba ya totalmen-
te intervenido administrativamente. El control 
estatal sobre los precios tenía por finalidad evi-
tar la especulación en este mercado y facilitar 
a los pacientes el acceso a los medicamentos.    

La misma reserva competencial sobre la in-
tervención 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 Dirección General de Sanidad, 
a partir de cual se dictaron diversas normas 
reglamentarias regulando el procedimiento 
de fijación de precios industriales. Todas ellas 
basadas en el método de adición de costes 

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

En la etapa constitucional posterior a 1978 los 
hitos fundamentales en la regulación 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 intervención generalizado tradi-
cional basado en la adición de costes; (ii) la 
Ley 25/1990, del Medicamento, antecedente 
directo de la actual regulación, que no altera 
el principio fundamental de intervención, si 
bien establece una regla muy relevante que 
consiste en que el precio industrial tendría 
carácter de precio máximo, permitiendo la 
competencia a la baja; norma legal esta com-
pletada por el RD 271/1990, que formalmen-
te aún permanece formalmente en vigor 
en nuestro ordenamiento jurídico; (iii) la Ley 
66/1997 de acompañamiento 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 intervención universal de precios 
existente desde 1939; (iv) la Ley 29/2006, esto 
es, la redacción originaria de la ley vigente, 
en la que se excluyen de la intervención de 
precios tanto los medicamentos no financia-
dos por el SNS como  los medicamentos no 
sujetos a prescripción 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 garantías 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 económica de los últimos años (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 normas regla-
mentarias de desarrollo a los que más ade-
lante haremos referencia. 
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El modelo legal de intervención 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 tradición legislativa basada en la 
intervención universal de precios (de todas 
las especialidades farmacéuticas comercia-
lizadas en España) y el sistema de financia-
ción pública de medicamentos, mucho más 
reciente en el tiempo. La realidad es que la 
financiación pública 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 regulación. 
La legislación ha abandonado el principio de 
intervención universal del precio de los me-
dicamentos y se concentra en regular tan 
solo la financiación pública. 

De este modo, y como regla general, puede 
afirmarse que todo aquello que se ubica ex-
tramuros de la financiación pública, esto es, 
los medicamentos no incluidos en la Pres-
tación Farmacéutica del SNS, así como el 
mercado privado de los medicamentos fi-
nanciados, se encuentra esencialmente li-
beralizado. Es decir, no intervenido o con un 
grado de intervención muy reducido.  

Esta gran transformación legislativa se ha ido 
produciendo de forma paulatina y, en cierto 
modo, imperceptible. En España, como suce-
de en buena parte de los Estados de nuestro 
entorno, el peso del sector público en el gas-
to farmacéutico global es abrumador por lo 
que, a efectos prácticos, respecto de una par-
te sustancial de los medicamentos, especial-
mente los tratamientos innovadores y más 
costosos, el “precio de financiación pública” 
viene a resultar equivalente a su “precio”. La 
confusión de ambos conceptos es muy fre-
cuente en la práctica.

La regulación legal de esta materia se en-
cuentra contenida esencialmente en el Tí-
tulo VIII de la LM relativo a “…la financiación 
pública de los medicamentos y productos 
sanitarios…”. Un rótulo bajo el que confluyen 

De este modo, y 
como regla general, 
puede afirmarse que 
todo aquello que se
ubica extramuros 
de la financiación 
pública, esto es, 
los medicamentos 
no incluidos en 
la Prestación 
Farmacéutica del 
SNS, así como el 
mercado privado de 
los medicamentos 
financiados, 
se encuentra 
esencialmente 
liberalizado. Es 
decir, no intervenido 
o con un grado de 
intervención muy 
reducido.



CUADERNOS DE DERECHO FARMACÉUTICO Nº ESPECIAL 2025  |  048 

amalgamadas normas jurídicas de distinto 
origen histórico, nunca bien refundidas y es-
casamente sistemáticas, que generan un sin-
fín de problemas aplicativos e interpretativos.  

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

Este principio jurídico significa que no todos 
los medicamentos que obtienen una auto-
rización de comercialización, nacional o de 
la UE, son automáticamente financiados en 
España. Solo lo son aquellos que son espe-
cíficamente seleccionados e incluidos en la 
“prestación farmacéutica” del SNS mediante 
la correspondiente resolución del Ministerio 
de Sanidad.

El art. 92 LM establece una serie de criterios 
en los cuales ha de basarse la decisión sobre 
inclusión de un medicamento en la finan-
ciación pública. Estos son, la  “…a) gravedad, 
duración y secuelas de las distintas patolo-
gías para las que resulten indicados, b) ne-
cesidades específicas de ciertos colectivos, 
c) valor terapéutico y social del medicamen-
to y beneficio clínico incremental del mismo 
teniendo en cuenta su relación coste-efec-
tividad, d) racionalización del gasto público 
destinado a prestación 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-
ción del medicamento”. 

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

decisión sobre la inclusión en la prestación 
farmacéutica de cualquier medicamento. La 
norma habilita al Gobierno de la Nación para 
desarrollar con mayor detalle más dichos cri-
terios (tanto en este artículo como en el art. 
94.1), pero tal concreción 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 carácter general, que 
afectan a determinadas categorías de me-
dicamentos. Afirma este precepto que “…en 
todo caso, no se incluirán en la prestación 
farmacéutica medicamentos no sujetos a 
prescripción médica, medicamentos que no 
se utilicen para el tratamiento de una pato-
logía claramente determinada, ni los pro-
ductos de utilización cosmética, dietéticos, 
aguas minerales, elixires, dentífricos y otros 
productos similares. Tampoco se financia-
rán los medicamentos indicados en el trata-
miento de síndromes y/o síntomas 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/riesgo 
desfavorable en las enfermedades para las 
que estén indicados.” La regla esencial es 
que no son objeto de financiación pública los 
medicamentos no están sujetos a prescrip-
ción médica. 

Otro punto relevante de la regulación le-
gal es que la decisión sobre la inclusión en 
la prestación farmacéutica del SNS de un 
medicamento se realiza de forma simultá-
nea con la relativa a la fijación de su precio y 
condiciones de financiación. Así se despren-
de con claridad del art. 92.1 LM, aunque his-
tóricamente no fue siempre así. Hoy día las 
resoluciones del Ministerio de Sanidad que 
deciden la inclusión de un medicamento en 
la prestación farmacéutica contienen tam-
bién, en el mismo documento, un pronun-
ciamiento sobre el precio y las condiciones 
de financiación.   
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Pues bien; aun cuando la regulación legal 
de los criterios y límites de la inclusión de los 
medicamentos en el sistema de financiación 
pública se encuentra en el art. 92 de la LM, 
esta misma Ley contiene otro precepto (el 
art. 94) relativo a la “fijación de precios”. Este 
artículo de la LM resulta ininteligible si no se 
atiende a la génesis histórica 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, existía todo un título (el Tí-
tulo VIII) rotulado “De la intervención de los 
precios de los medicamentos” en el que se 
establecía una regulación completa del pro-
cedimiento administrativo de fijación de 
precios de todas las especialidades farma-
céuticas (es decir, de la intervención univer-
sal de precios). El hoy derogado artículo 100 
de la Ley 25/1990 establecía lo siguiente: “El 
Ministerio… establecerá el precio industrial 
máximo con carácter nacional, para cada 
especialidad farmacéutica al autorizarla e 
inscribirla en el Registro”. Es decir, todos los 
medicamentos sin excepción, financiados o 
no, tenían su precio intervenido administra-
tivamente. El precio quedaba fijado por una 
resolución del Ministerio de Sanidad en el 
momento de obtener el código nacional. 

Sin embargo, como antes hemos indicado, el 
modelo regulatorio ya no es este. En la vigente 
LM ya no existe un título relativo a la “…inter-
vención de los precios de los medicamentos…”. 
Tan solo figura una normativa sobre la “finan-
ciación pública de los medicamentos”. Por 
este motivo, el apartado 5 del artículo 94 de la 
LM ,en contraste con lo que antes establecía 
el art. 100 de la Ley 25/1990, afirma que corres-
ponde a la Comisión 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 
financiación del Sistema Nacional de Salud 
de medicamentos y productos sanitarios para 
los que sea necesario prescripción médica, 
que se dispensen en territorio español”. 

De hecho, el último inciso de este apartado 
del art. 94 de la LM dispone que “… cuando 
estos mismos productos no resulten finan-
ciados, si son dispensados en territorio nacio-
nal, operará 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 perímetro 
de la intervención 
administrativa 
sobre los precios 
industriales de los 
medicamentos 
en España se 
circunscribe hoy 
(a diferencia con 
lo que sucedía 
en nuestras leyes 
históricas) a los 
medicamentos 
financiados por 
el SNS. En España 
la Administración 
no fija el precio de 
los medicamentos 
sino su precio 
de financiación 
pública.
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claro que el perímetro de la intervención ad-
ministrativa sobre los precios industriales de 
los medicamentos en España se circunscribe 
hoy (a diferencia con lo que sucedía en nues-
tras leyes históricas) a los medicamentos fi-
nanciados por el SNS. En España la Adminis-
tración no fija el precio de los medicamentos 
sino su precio de financiación pública.  

Finalmente, la LM regula la (obligada) convi-
vencia de los medicamentos financiados en 
el mercado público (en el ámbito 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 podrán también 
comercializarse para su prescripción fuera 
del mismo…”. No obstante, en estos casos 
de dualidad público-privada en el circuito 
de comercialización establece que “…Como 
regla general, el precio de financiación por 
el Sistema Nacional de Salud será inferior al 
precio industrial del medicamento aplicado 
cuando sea dispensado fuera del Sistema 
Nacional de Salud…”. No es posible, por tanto, 
(al menos como “…regla general…”) comer-
cializar a mayor precio al sector público que 
en el mercado privado de medicamentos. 

De esta norma legal se desprende que los 
medicamentos financiados tienen una doble 
negociación de precio: el precio de financia-
ción pública (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 
práctica, en las resoluciones que dicta actual-
mente el Ministerio de Sanidad relativas a la 
financiación pública se distinguen dos tipos 
de acuerdos: (i) “…Fijar el precio industrial 
máximo de las presentaciones del medica-
mento…” y (ii) “… Fijar el precio industrial no-

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

2.  EL PROCEDIMIENTO FORMAL DE 
FIJACIÓN DEL PRECIO Y CONDICIO-
NES DE FINANCIACIACIÓN PÚBLI-
CA DE LOS MEDICAMENTOS: UNA 
AMALGAMA DE NORMAS DE DUDO-
SA VIGENCIA Y APLICACIÓN 

Una vez aclarado que la intervención univer-
sal del precio de los medicamentos ha des-
parecido en nuestro derecho farmacéutico y 
que la “… fijación del precio …” se circunscribe 
a las especialidades incluidas en la prestación 
farmacéutica del SNS, la cuestión esencial es 
conocer cómo se regula en la legislación vi-
gente este procedimiento administrativo. Y, 
sobre todo, cómo se desarrolla realmente en 
la práctica.

Como punto de partida hemos de indicar 
que la LM arroja escasa luz sobre todas estas 
cuestiones, ya que la regulación que contie-
ne sobre el procedimiento de “…fijación de 
precios…”, contenida en el artículo 94, es muy 
escueta. Realmente es muy fragmentaria y li-
mitada. De hecho, resulta sorprendente que 
un capítulo tan relevante del gasto público 
nacional (en torno a 22.000 millones de eu-
ros en 2023, incluyendo el gasto a través de 
oficinas de farmacia y el gasto publico farma-
céutico hospitalario), en cuyo control tiene 
un impacto determinante el procedimiento 
administrativo de fijación del precio de fi-
nanciación pública, tenga una regulación 
normativa tan parca, confusa, contradictoria 
e insegura. 
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En relación con el procedimiento de fijación 
del precio de financiación, la regla más rele-
vante de la LM se encuentra en el apartado 2 
del artículo 94: “Para la comercialización de 
un medicamento en territorio español será 
imprescindible haber tramitado la oferta 
del mismo al Sistema Nacional de Salud. Se 
procederá, de igual modo, si se producen va-
riaciones sustanciales en las condiciones de 
autorización 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 
financiación pública todo medicamento (o 
indicación) de nueva autorización. Y que di-
cha oportunidad ha de materializarse antes 
de la comercialización del medicamento (“… 
será imprescindible haber tramitado …”).  
Esta previsión legal genera dudas sobre si 
es necesario, o no, que el procedimiento de 
precio y financiación haya concluido o si bas-
ta simplemente con que haya sido iniciado. 
También genera dudas el hecho de que ha-
yan transcurrido los plazos máximos legales 
para dictar la resolución sobre la financiación 
pública sin que la Administración se haya 
pronunciado. En todo caso, la expresión legal 
utilizada en este precepto “…haber tramita-
do la oferta…” induce a pensar que el pro-
cedimiento administrativo de financiación 
pública se inicia a instancia de parte (del la-
boratorio titular de la autorización de comer-
cialización), cuando, sin embargo, ello no es 
la regla general. 

La realidad es que el procedimiento de fi-
nanciación pública de medicamentos se 
inicia normalmente de oficio. Así se contem-
pla expresamente en una importante nor-
ma (aunque de muy escaso rango) que es la 
Instrucción de 13 de diciembre de 2002, de 
la Subsecretaría de Sanidad, por la que se 
coordinan los procedimientos administrati-
vos relativos a autorización de comercializa-
ción y la financiación con fondos públicos de 
las especialidades farmacéuticas de uso hu-

[...] resulta
sorprendente que un 
capítulo tan relevante 
del gasto público 
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 
fijación del precio de
financiación pública, 
tenga una regulación 
normativa tan 
parca, confusa, 
contradictoria e 
insegura.
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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 Instrucción de 13 de diciembre de 2002, 
establece que en la resolución por la que se 
otorga la autorización de comercialización de 
una especialidad farmacéutica, “… el Director 
de la Agencia Española del Medicamento 
comunicará al laboratorio correspondien-
te que, con la misma fecha y con base en el 
principio de coordinación administrativa, se 
da traslado de la resolución a la Dirección 
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 artículo 94.1, primer párrafo, de la 
Ley 25/1990…”.  Es decir, sobre la financiación 
pública.

La DGCCSF “… en el plazo de tres días desde 
la fecha en que se haya producido la comu-
nicación de la Agencia, adoptará acuerdo 
de iniciación de procedimiento orientado a 
decidir sobre inclusión o exclusión de la es-
pecialidad farmacéutica autorizada, o de 
las indicaciones autorizadas, de la presta-
ción farmacéutica de la Seguridad Social, 
con cargo a fondos de esta o a fondos esta-
tales afectos a la sanidad… “.

La Instrucción prevé el supuesto de que, en 
el período comprendido entre la fecha de 
notificación de la autorización de comerciali-
zación y la fecha de notificación del acuerdo 
de iniciación de procedimiento, el laborato-
rio formule solicitud de fijación de precio a la 
DGCCSF. En tal caso “… este centro directivo 
dispondrá su acumulación al procedimiento 
para resolver sobre inclusión o exclusión de 
la especialidad farmacéutica autorizada …” 
y se notificará al laboratorio interesado. 

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

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

Más allá de esta norma relativa al inicio del 
procedimiento, el art. 94 LM se limita a indi-
car que la decisión corresponde a la Comi-
sión Interministerial de Precios de los Medi-
camentos (“CIPM”), adscrita al Ministerio de 
Sanidad. Dice así: “…Corresponde a la Comi-
sión Interministerial de Precios de los Medi-
camentos, adscrita al Ministerio de Sanidad 
… fijar, … los precios de financiación del Sis-
tema Nacional de Salud…”, (art. 94.5). Una 
afirmación normativa que tampoco es del 
todo precisa jurídicamente, ya que, en puri-
dad, la resolución administrativa por la que 
se decide la inclusión del medicamento en la 
prestación farmacéutica y la fijación el precio 
de financiación se adopta formalmente por 
el órgano unipersonal al que se encuentra 
adscrita la CIPM que es actualmente la Direc-
ción General de Cartera Común de Servicios 
del S.N.S. y Farmacia (“DGCCSF”).

En el apartado 8 del art. 94 se añade a lo an-
terior que “Para la toma de decisiones, la 
Comisión Interministerial de Precios de los 
Medicamentos tendrá en consideración los 
informes que elabore el Comité Asesor para 
la Financiación de la Prestación Farmacéu-
tica del Sistema Nacional de Salud”. Un ór-
gano que se regula con cierto detalle en el 
artículo 95 de la LM, aunque su relevancia 
real en el proceso de adopción de las decisio-
nes singulares sobre financiación y fijación 
del precio es bastante limitada. 

En el plano sustantivo (es decir, en cuanto a 
los criterios o parámetros que sirven para la 
fijación del precio de financiación) el art. 94 
de la LM tampoco es mucho más clarificador. 
Ofrece muy escasos criterios para la determi-
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nación del precio de financiación pública. De 
hecho, estos criterios se reducen práctica-
mente a uno solo, expresado en el tercer pá-
rrafo del art. 94.1: “La Comisión Interministe-
rial de Precios de los Medicamentos tendrá 
en consideración los análisis coste-efecti-
vidad y de impacto presupuestario”. A ello 
añade que “… se tendrán en consideración, 
los mecanismos de retorno (descuentos li-
neales, revisión de precio) para los medica-
mentos innovadores”. 

Por sorprendente que ello pueda parecer, 
esta es toda la regulación que existe en la LM 
respecto a los criterios para la determinación 
del precio de financiación pública. Toda ella 
se reduce –por tanto– al criterio de coste-efec-
tividad del fármaco y al impacto presupues-
tario que implicaría para el SNS la entrada 
del nuevo medicamento en la prestación 
farmacéutica. La normativa legal vigente no 
establece ningún otro criterio adicional que 
pudiera servir de guía para la decisión ad-
ministrativa ni nada -absolutamente nada- 
sobre la posibilidad de establecer, junto al 
precio, otras condiciones especiales de fi-
nanciación pública 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 regulación en la LM no se com-
pensa con una buena normativa de desarro-
llo completa y detalla, sino más bien todo lo 
contrario. No existen disposiciones de desa-
rrollo reglamentario de la LM sobre el proce-
dimiento de inclusión de medicamentos en 
la prestación farmacéutica del SNS ni sobre 
la fijación del precio de financiación pública. 
Toda la normativa reglamentaria existente 
viene referida a la antigua Ley 25/1990 (sus-
tancialmente diferente a la LM), por lo que 
sus 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 jurídicas sobre si permanecen vigen-
tes. Un panorama desolador, por tanto, des-
de la perspectiva de la seguridad jurídica.    

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 
reorganización de la intervención de precios 
de las especialidades farmacéuticas de uso 
humano (“RDP”). Aun cuando de su lectu-
ra pudiera colegirse que ha sido implícita-
mente derogado, lo que resulta evidente es 
que se encuentra en manifiesto desuso ad-
ministrativo. Esto es, en una falta de aplica-
ción efectiva por parte de la Administración 
farmacéutica. 

El RDP tiene el antiguo lenguaje intervencio-
nista sobre los precios (principio de interven-
ción universal de precios), que ha desapare-
cido regulación legal más reciente. Afirma el 
artículo 1.1 que: “El precio de venta de labora-
torio o precio industrial de las especialidades 
farmacéuticas estará sometido a interven-
ción y será fijado por el Ministerio de Sani-
dad y Consumo, de acuerdo con lo que es-
tablezca la Comisión Delegada del Gobierno 
para Asuntos Económicos”. Lo cual, como se 
ha explicado, ya no es así en España. El pre-
cio de los medicamentos ya no se encuentra 
universalmente intervenido.  

La exposición de motivos del RDP explica el 
fundamento tradicional de la intervención 
administrativa (general) sobre los precios in-
dustriales de los medicamentos, ya despare-
cida. Se refiere a la rigidez de la demanda y 
la tendencia monopolística de este mercado 
y afirma que “…en el estudio del mercado de 
las especialidades farmacéuticas es nece-
sario considerar el grado de concentración 
de la industria farmacéutica que, aunque 
resulta difícil 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 razón a la innovación 
constante, la estructura de la competencia 
es heterogénea y que los consumidores es-
tán 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 sólo desem-
bolsan en este caso una parte del precio y su 
participación en el consumo no se supedi-
ta al pago, llegándose a una demanda con 
muy poca elasticidad…”. De ahí la necesidad 
de la intervención de los precios por los po-
deres públicos. 

El RDP regula en su articulado un método 
de fijación de precios basado en la adición 
de costes. En esencia, muy similar al que se 
inauguró en España en desarrollo de la Ley 
de Bases de Sanidad Nacional de 1944 me-
diante la Orden de 11 de enero de 1945. El ar-
tículo 3 del RDP describe el conocido como 
Método-90, según el cual “…el precio indus-
trial de la especialidad se fijará 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 aplicación ana-
lítica del «coste completo», incluyendo el de 
investigación y desarrollo tecnológico. El cos-
te unitario así obtenido representa lo que ha 
supuesto la fabricación del producto, llevan-
do incorporado los repartos correspondien-
tes a los gastos comerciales y de administra-
ción incurridos en el período. 

Para el cálculo del coste se tienen en cuenta 
teóricamente diversas variables que reper-
cuten directamente en el mismo: nivel de 
actividad, evolución de los costes y de los vo-
lúmenes 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 fabricación del nuevo pro-
ducto. Por su parte, según el RDP, el benefi-
cio empresarial para cada especialidad “… se 
fijará en un porcentaje, determinado por un 
informe técnico sobre la situación económi-
co-financiera de la empresa. Dicho porcen-
taje estará comprendido dentro de una ban-
da establecida anualmente por la Comisión 
Delegada del Gobierno para Asuntos Econó-
micos, tomando como base de referencia la 
situación económica de la industria farma-
céutica en su conjunto y las previsiones co-
yunturales de política económica”. 

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

Según establece este RDP, “…mediante la 
aplicación general de estos criterios se evita-
rán costes, no justificados o innecesarios, ta-
les como los que deriven de sobrevaloración 
por encima de los precios de mercado de 
sustancias activas, de pagos excesivos por 
licencia de marcas o tecnología o de gastos 
de promoción o publicidad no adecuados 
a las características del producto, así 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 función de su coste real, 
de manera objetiva y transparente…”. 

Junto con el RDP (relativo a la intervención 
administrativa sobre los precios) existen otras 
dos normas jurídicas de aquella misma épo-
ca dictadas para regular el proceso de inclu-
sión de los medicamentos en la prestación 
farmacéutica: (i) el Real Decreto 83/1993, de  
22 de enero, por el que se regula la selección 
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de los medicamentos a efectos de su finan-
ciación 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 jurídica de estos procedimientos.

El art. 2 del RD 83/1993 establece una serie 
de exclusiones generales para prestación 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 básicamente coincidentes con los 
establecidos en el art. 92.1 LM. 

En el plano estrictamente procedimental, el 
art. 3.1 del RD 83/1993 establece que “… En el 
momento de la autorización y registro de 
una especialidad farmacéutica se decidirá 
si se incluye o se excluye de la prestación far-
macéutica de la Seguridad Social. El aparta-
do 2 contempla la decisión de no inclusión 
en los siguientes términos: “La decisión de 
no incluir las especialidades farmacéuticas 
a que se refiere el número anterior deberá 
ser motivada, se comunicará al solicitante 
y expresará los recursos que procedan y los 
plazos para interponerlos.” 

La OM 1993 resulta también muy relevante en 
la práctica ya que su único objeto es regular 
el procedimiento administrativo de no-fi-
nanciación y el relativo a la exclusión de la 
prestación farmacéutica. Dos procedimientos 
fundamentales para los laboratorios, que con 
frecuencia dan lugar controversias jurídicas. 

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

ta días y, en su caso, efectúe las oportunas 
modificaciones que pudieran determinar la 
inclusión de la especialidad”. (…) “Instruido el 
procedimiento y previa audiencia del intere-
sado, se dictará la resolución que proceda 
por la Dirección General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios. La resolución se dictará 
en el plazo máximo de ciento ochenta días 
a partir de la iniciación del procedimiento, 
deberá ser motivada, se adoptará simultá-
neamente a la autorización y registro de la 
especialidad y se notificará al solicitante”. 

En todo este 
conjunto normativo 
de los años 90, 
nunca derogado 
formalmente,
pero de dudosa 
vigencia, resalta 
un hecho muy 
curioso y quizá 
sorprendente
con los ojos de 
hoy: no existe 
una regulación 
específica del 
procedimiento del
precio de 
financiación 
pública.
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El procedimiento de exclusión se regula en 
unos términos parecidos. 

En todo este conjunto normativo de los años 
90, nunca derogado formalmente, pero de 
dudosa vigencia, resalta un hecho muy curio-
so y quizá sorprendente con los ojos de hoy: 
no existe una regulación específica del pro-
cedimiento del precio de financiación públi-
ca. En realidad, al existir bajo la ley 25/1990 un 
sistema de intervención universal de precios, 
el precio de los medicamentos era el mismo 
precio de financiación pública si dicho me-
dicamento se incluía en la prestación farma-
céutica del SNS. A diferencia de lo que hoy 
día sucede, la decisión sobre la financiación 
pública y la fijación del precio se adoptaban 
de forma separada e independiente.  

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

La Ley 29/2006 (origen de la vigente LM) sus-
tituyó el método la adición de costes  por la 
comparación internacional de precios en 
la UE, afirmando que “…además de los crite-
rios previstos en el artículo 89.1, se tendrá en 
cuenta también el precio medio del medica-
mento en los Estados miembros de la Unión 
Europea que, sin estar sujetos a regímenes 
excepcionales o transitorios en materia de 
propiedad industrial, hubiesen incorpora-
do a su ordenamiento jurídico la legislación 
comunitaria correspondiente…” (art. 90). Asi-
mismo, señalaba este precepto que la CIPM 
“…tendrá en consideración los informes so-
bre utilidad terapéutica de los medicamen-
tos…” que elabore la AEMPS. Para la elabora-
ción de dichos informes (que más adelante 
pasarían a denominarse Informes de Posi-
cionamiento Terapéutico o IPT), contaría con 
una red de colaboradores externos constitui-

da por expertos independientes de reconoci-
do prestigio científico. 

En suma, la Ley 29/2006 llevó a cabo una de-
rogación tácita del Metodo-90, si bien sin rea-
lizar una derogación formal del RDP del RD 
83/1993 y de la OM 1993. Estas viejas normas 
en desuso no han sido sustituidas por una re-
gulación reglamentaria moderna y acabada 
sobre la financiación pública de los medica-
mentos, a pesar de que se han realizado varios 
intentos a tal efecto en los últimos años.  

La única norma jurídica de aquella época 
(años 90) que permanece claramente en 
vigor es una procedente de la Unión Euro-

La única norma 
jurídica de aquella 
época (años 90) 
que permanece 
claramente
en vigor es una 
procedente de la 
Unión Europea. Se 
trata de la Directiva
89/105/CEE del 
Consejo de 21 de 
diciembre de 1988 [...]
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pea. Se trata de la Directiva 89/105/CEE del 
Consejo de 21 de diciembre de 1988 relativa 
a la transparencia de las medidas que regu-
lan la fijación de precios de los medicamen-
tos para uso humano y su inclusión en el ám-
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 típi-
cas directivas dictadas en los años ochenta 
para la construcción del mercado interior y la 
eliminación de barreras y obstáculos nacio-
nales a la libre circulación de mercancías. En 
su parte expositiva se indica la preocupación 
por la existencia de disparidades legislativas 
nacionales que “…pueden obstaculizar o per-
turbar el comercio intracomunitario de me-
dicamentos, afectando así directamente al 
funcionamiento del mercado común de los 
medicamentos…”. Su único objetivo es re-
mover dichos obstáculos. 

El art. 1 de la Directiva señala 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 número de 
medicamentos cubiertos por los sistemas 

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

A pesar de su denominación, que puede in-
ducir error, la Directiva se circunscribe  a es-
tablecer dos tipos de limitaciones tempora-
les: (i) a la duración de los procedimientos de 
fijación de precios (en aquellos Estados en 
los que existe un principio de intervención 
universal de precios, como era el caso de Es-
paña en 1988); y (ii) a la duración de los proce-
dimientos que tienen por finalidad decidir so-
bre la inclusión de un fármaco en una “…lista…” 
de medicamentos financiados por el sistema 
público nacional de salud (procedimientos 
de precio de reembolso). 

En relación con los procedimientos de finan-
ciación pública, el art. 6.1 de la Directiva esta-
blece que “…toda decisión relativa a una so-
licitud de inclusión de un medicamento en 
la lista de medicamentos reconocidos por el 
sistema de seguridad social …” se adoptará 
y se comunicará al solicitante “…en el pla-
zo de 90 días a partir de la recepción de la 
solicitud…”.  

Cuando, el procedimiento de inclusión en la 
lista de medicamentos financiados (lo que 
vendría a ser nuestra prestación farmacéuti-
ca) vaya acompañado de un procedimiento 
de fijación del precio (en “…un procedimien-
to administrativo único…”) el plazo se pro-
rrogará 90 días más. Es decir, 180 días. 

El resumen de lo expuesto hasta ahora es 
este:  la regulación legal vigente ha abando-
nado el principio de intervención universal 
de precios y limita la fijación del precio única-
mente a los medicamentos financiados (esto 
es, a los incluidos en la prestación farmacéu-
tica). No toda la innovación farmacéutica 
está financiada (principio de financiación 
selectiva). La decisión administrativa sobre la 
inclusión (o no inclusión) de un medicamen-
to en la prestación farmacéutica y la deter-
minación de su precio de financiación (co-

Es una norma antigua, 
algo desfasada en su len-
guaje, pero plenamente 
vigente y obligatoria.
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múnmente 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 simultáneamente 
(art. 92.1), a diferencia de lo que sucedía en 
el pasado, y a establecer unos criterios gene-
rales para la selección de los medicamentos 
financiados (art. 92.2) y unos criterios singu-
lares para la inclusión (art. 92.1). Respecto al 
precio de financiación, la LM simplemente se 
limita a establecer como criterio para su de-
terminación el coste-efectividad y el impac-
to presupuestario (art. 94.1), abandonando el 
método legal de adición de costes que exis-
tió tradicionalmente en España y en el que se 
basaba la Ley del Medicamento de 1990 y su 
legislación de desarrollo. Por consiguiente, 
toda la normativa reglamentaria de desarro-
llo que actualmente tenemos en materia de 
precio de financiación (el RDP el RD 83/1993 
y la OM1993) se encuentra desadaptada la LM 
y en manifiesto desuso administrativo. La 
única noma jurídica, aparte de la LM, que cla-
ramente se encuentra vigente en materia de 
precio de financiación es la Directiva 89/105 
en la que se establece (en esencia) un plazo 
máximo de 180 días para la adopción de la 
decisión administrativa sobre la inclusión en 
la prestación farmacéutica y la fijación del 
precio de financiación.

3.  LA REALIDAD PRÁCTICA DEL PRO-
CEDIMIENTO DE FINANCIACIÓN PÚ-
BLICA DE MEDICAMENTOS

Hasta aquí la descripción de la regulación vi-
gente del procedimiento de financiación pú-
blica de los medicamentos. Ahora, las gran-
des preguntas que surgen son las siguientes: 
¿Responde esta regulación legal a la realidad 
práctica? ¿Estamos realmente ante actos ad-
ministrativos resultante del ejercicio de una 
potestad administrativa unilateral? ¿Se fi-
jan administrativamente otras condiciones 
de financiación pública además del precio 
máximo de cada medicamento? ¿Están estas 

Ahora, las grandes 
preguntas que
surgen son 
las siguientes: 
¿Responde esta 
regulación legal 
a la realidad 
práctica? ¿Estamos 
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administrativos 
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ejercicio de 
una potestad 
administrativa 
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administrativamente 
otras condiciones 
de financiación 
pública además del 
precio máximo de 
cada medicamento? 
¿Están estas 
condiciones 
especiales reguladas 
en alguna norma? 
¿Se cumplen los 
plazos máximos 
para resolver por 
la Administración 
farmacéutica 
española? Y, en caso 
contrario ¿Tiene
consecuencias 
jurídicas de algún 
tipo la infracción de 
dichos plazos?
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condiciones especiales reguladas en alguna 
norma? ¿Se cumplen los plazos máximos para 
resolver por la Administración farmacéutica 
española? Y, en caso contrario ¿Tiene conse-
cuencias jurídicas de algún tipo la infracción 
de dichos plazos? 

Las personas que trabajan en el ámbito jurí-
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 práctica del procedimiento de fi-
nanciación pública de la innovación farma-
céutica difiere sustancialmente de su regu-
lación normativa. 

Comenzando por lo más evidente, los plazos 
máximos establecidos en la Directiva 89/105 
(180 días) se incumplen de forma sistemática. 
Si bien ello no sucede solo en España, sino en 
la mayor parte de los estados miembros de 
la UE. Análogamente a lo que antes indicá-
bamos respecto al RDP, podría decirse que la 
Directiva 89/105 se encuentra en un desuso 
administrativo generalizado en Europa. 

Los datos del último Informe W.A.I.T.  (Wai-
ting to Access Innovative Therapies) de EFPIA 
publicado en junio de 20241 ponen de relieve 
que el plazo medio de acceso a la innovación 
farmacéutica en Europa, es decir, el lapso de 
tiempo que transcurre entre la obtención por 
el medicamento innovador de la Autorización 
de Comercialización (EMA) y la inclusión del 
medicamento en la lista de reembolso (nues-
tra prestación farmacéutica), asciende a 531 
días, respecto al conjunto de los nuevos me-
dicamentos. En relación con los medicamen-
tos oncológicos este tiempo medio es de 559 
días. 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 aplicación la Directiva 89/105 y 9 
Estados no miembros de la UE). 

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

Los datos del 
último Informe 
W.A.I.T. (Waiting to 
Access Innovative 
Therapies) de EFPIA 
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UE, solamente Alemania (47 días) y Dinamar-
ca (109) están dentro de los parámetros de la 
Directiva 89/105. Todos los demás Estados se 
alejan: Holanda (321), Italia (358), Francia (461), 
Irlanda (493). Inglaterra (ya fuera de la UE) 
tiene 299 días. España se sitúa en una ban-
da particularmente negativa en este estudio 
comparativo con 613 días para la innovación 
en general y 701 para los medicamentos on-
cológicos. Es decir, a la cola de los grandes 
Estados de la UE.

Según el Informe WAIT, entre 2019 y 2022 la 
EMA concedió autorización a 167 fármacos 
nuevos. De estos, en 2024 se habían incorpo-
rado en España a la prestación farmacéutica 
del SNS un total de 103. Es decir, un 62%. En 
este punto (el llamado ratio de disponibili-
dad de medicamentos innovadores) España 
tiene una buena clasificación en Europa y se 
sitúa en la banda más 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 más 
alto (88%). El problema del modelo español 
se encuentra, por tanto, en los plazos de tra-
mitación de los procedimientos y no en la 
extensión de la disponibilidad de los fárma-
cos en el SNS.

Respecto a la duración de los procedimientos 
de precio de reembolso en España la propia 
FARMAINDUSTRIA matiza los resultados del 
Informe WAIT, señalando que “Si en lugar de 
tener en cuenta la fecha de la autorización 
europea … se contabiliza el tiempo a partir 
del momento en el que la compañía mani-
fiesta su interés en comercializar en España 
(obtención del código nacional), el tiempo 
se reduce hasta los 551 días2.” En España los 
laboratorios tardan aproximadamente cien 
días de media en solicitar la comercializa-
ción de medicamentos (código nacional) y, 
por consiguiente, en que se inicie el procedi-
miento de financiación pública. 

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

solicitud del código nacional a la AEMPS y 
se corrigiera el sesgo que introducen en el 
dato estadístico los casos en los que el me-
dicamento no es incluido inicialmente por la 
CIPM en la prestación farmacéutica, inicián-
dose posteriormente un nuevo procedimien-
to a instancia de parte, resulta obvio que en 
España se incumple sistemáticamente el 
plazo de 180 días establecido como máximo 
en la Directiva 89/105. 

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

Así, 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 
financiación pública, particularmente cuan-
do se trata de procedimientos iniciados a 
instancia de parte. Aun cuando existen pre-
cedentes judiciales3 que parecen excluir el 
silencio positivo en estos procedimientos, 
la cuestión dista mucho de estar definitiva-
mente cerrada. 

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

Otro elemento muy claro de disociación en-
tre la normativa vigente y la realidad práctica 
en los procedimientos de financiación públi-
ca es el referente a imposición, junto al pre-
cio, de condiciones especiales, restricciones 
o reservas singulares. 
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Desde hace varios años cada vez es mas fre-
cuente que las resoluciones de la DGCCSF 
relativas a la financiación pública de me-
dicamentos innovadores restrinjan esta a 
determinadas indicaciones o categorías de 
pacientes. También es crecientemente fre-
cuente que las resoluciones sobre precio de 
reembolso contengan condiciones espe-
ciales de financiación, principalmente con 
mecanismos para limitar el gasto público en 
el nuevo fármaco o para remunerar al labo-
ratorio en función de los resultados en salud 
(pagos por resultado o acuerdos de riesgo 
compartido). 

El último 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 categorías 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 autorización singular. 
Según el Informe WAIT las resoluciones con 
este tipo de restricciones alcanzan en España 
el 52% sobre el total de las resoluciones de 
financiación pública, habiendo permanecido 
bastante estable en ese porcentaje durante 
los últimos años. En Italia el porcentaje de 
financiación restringida es del 20%, en Fran-
cia el 35%, en Inglaterra el 49%. Los datos de 
España en este punto son, por consiguiente, 
relativamente normales. 

En cuanto a las condiciones especiales de fi-
nanciación, su tipología es muy variada y no 
se dispone de estudios comparativos detalla-
dos sobre su grado de utilización ya que bue-
na parte de estas condiciones permanecen 
–lógicamente– dentro de la esfera de la confi-
dencialidad de los acuerdos de financiación. 

Según los datos 
publicados en la 
prensa especializada 
del sector 4 , la 
práctica totalidad de 
las resoluciones de la 
DGCCSF que se dictan 
actualmente sobre 
financiación pública 
de medicamentos (en 
torno a un 95%)  
contienen 
mecanismos de  
“…revisión 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 
financiación pública 
(en 2023 hubo 193 
decisiones sobre 
financiación pública 
de la CIPM, de las 
cuales un 58% fueron 
positivas) contienen 
condiciones 
especiales de 
financiación.
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Según los datos publicados en la prensa es-
pecializada del sector4, la práctica totalidad 
de las resoluciones de la DGCCSF que se dic-
tan actualmente sobre financiación pública 
de medicamentos (en torno a un 95%) con-
tienen mecanismos de “…revisión 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-
ciación pública (en 2023 hubo 193 decisiones 
sobre financiación pública de la CIPM, de las 
cuales un 58% fueron positivas) contienen 
condiciones especiales de financiación. 

Estas condiciones especiales de financia-
ción son crecientemente variadas, complejas 
y creativas, pero en general, se agrupan en 
torno a dos grandes categorías: (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 máxi-
mo por paciente, y (c) sistemas de techo de 
gasto (ya sean estos nacionales, territoriales 
y mixtos); y (ii) aquellas que establecen la re-
muneración de los laboratorios en función de 
los resultados en salud, como son los acuer-
dos de riesgo compartido (ARC). Esta última 
modalidad (ARC), que teóricamente debería 
ser la más extendida en la innovación far-
macéutica, se encuentra –sin embargo– en 
franco retroceso en la práctica respecto a 
los mecanismos de mera contención finan-
ciera del gasto, debido fundamentalmente a 
su mayor complejidad de diseño (ya que es 
necesario establecer una métrica objetiva de 
medición de los resultados en salud y sofisti-
cados mecanismos de control). En todo caso, 
sigue siendo una fórmula habitual para cier-
tas clases de medicamentos de alto impacto 
presupuestario y reducido número de desti-
natarios, como son, por ejemplo, las terapias 
génicas. 

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

solo existe una leve mención a la fijación de 
las “…condiciones de financiación…” en el pri-
mer párrafo del art. 92.1 de la LM. Si bien, ni en 
esta Ley ni su normativa de desarrollo regla-
mentario regulan estos mecanismos espe-
ciales de control del gasto y de colaboración 
público-privada a través de la compartición 
del riesgo (el riesgo de la eficacia del riesgo 
farmacológico), ni mucho menos sus limites 
o reglas operativas. Sencillamente estas con-
diciones especiales se diseñan y negocian ad 
hoc y se articulan con ocasión de los diferen-
tes procedimientos de precio y financiación. 

En este contexto, y partiendo de la realidad 
práctica descrita, la gran pregunta que he-
mos de hacernos es si el procedimiento de 
financiación pública de los medicamentos 
realmente puede seguir siendo hoy conside-
rado como un procedimiento administrativo 
unilateral derivado el ejercicio de una potes-
tad administrativa. 

4.  ¿ESTAMOS REALMENTE ANTE UN 
PROCEDIMIENTO UNILATERAL RE-
SULTANTE DEL EJERCICIO DE UNA 
POTESTAD ADMNISTRATIVA?

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 intervención 
de precios, pero no lo es en la actualidad. El 
sistema actual de financiación pública no es 
unilateral. Es el resultado de una negociación 
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 España en la financiación públi-
ca y en qué condiciones económicas para el 
SNS. 

La anterior afirmación es arriesgada en el 
plano jurídico, en la medida en que no se co-
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rresponde ni con lo establecido en la LM ni 
en la legislación 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 histórica se partía 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-
ción del PVP máximo y se ejercía de forma 
reglada; esto es, sometida a un procedimien-
to administrativo y a unos criterios legales 
bien determinados (la agregación de costes 
y el beneficio industrial, al que antes nos he-
mos referido). Como se ha indicado, aún que-
dan reflejos de esta regulación en la normati-
va procedente de los años 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 “…intervención de precios…”. El art. 92.1 
de la LM aún induce a pensar que nos ha-
llamos ante un procedimiento unilateral. Se 
habla de una “…resolución expresa…” del 
Ministerio de Sanidad en la que se decidirá 
sobre la financiación pública y se fijarán “…las 
condiciones de financiación y precio…” en al 
ámbito del SNS.   El art. 94 LM viene referido 
a la “…fijación de precios…” (que evoca un 
carácter 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 
cuestión, en la vigente LM el papel (real) del 
Estado es muy diferente al que tenía histó-
ricamente. El Estado no actúa 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 órganos del 
Ministerio de Sanidad, es negociar con los 
laboratorios las condiciones económicas de 

El Estado, por 
tanto, no fija 
unilateralmente 
el precio de los 
medicamentos, 
como hacía en el 
pasado. Negocia 
las condiciones de 
adquisición con los 
laboratorios. Así 
concebido, el precio 
de financiación 
pública (precio 
máximo 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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“adquisición” de los medicamentos: tanto de 
los que se “comprarán” 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 hacía en el pasado. Negocia 
las condiciones de adquisición con los labo-
ratorios. Así concebido, el precio de finan-
ciación pública (precio máximo 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 allá de la regulación legal, existen di-
versos documentos oficiales que reflejan el 
funcionamiento real del procedimiento de 
financiación pública en los términos que 
estamos describiendo, como es –por ejem-
plo– el “Documento informativo sobre la 
financiación y fijación de precio de los me-
dicamentos en España”, 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 financiación. Una propuesta que, con 
frecuencia, contiene tanto un precio como 
unas posibles condiciones especiales de fi-
nanciación (precio/volumen, propuestas de 
limitación de gasto, etc.) y que constituyen la 
base de la negociación posterior. 

La propuesta de los laboratorios se analiza 
por parte de los técnicos de la DGCCSF los 
cuales elevan su opinión a la CIPM. La DGCCSF 
realiza, en realidad, un doble análisis: por un 
lado (i) una evaluación esencialmente cien-
tífico-técnica sobre el valor terapéutico del 
nuevo fármaco, sobre su “…beneficio clínico 
incremental…” y su comparativa con otros tra-
tamientos farmacológicos  (la cual se sustenta 
en los denominados, y controvertidos, Infor-
mes de Posicionamiento Terapéutico, IPT)5; 
por otro lado (ii) una evaluación de naturaleza 
fármaco-económica, que no debe entremez-
clarse con la anterior, según se ha declarado 

jurisprudencialmente6, en la cual resultan de-
terminantes varios factores: la comparación 
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 podría llegar al tener el 
medicamento financiado. 

Sin embargo, frente a lo que podría despren-
derse de la lectura superficial de la LM, el aná-
lisis científico-técnico y fármaco-económico 
del medicamento no conducen a una decisión 
unilateral de fijación del precio de financia-
ción por la Administración, sino que enmar-
can la negociación bilateral del Ministerio 
con el laboratorio. En esta negociación, como 
es bien sabido, se suceden propuestas, con-
trapropuestas, reuniones, nuevas propuestas 
alternativas y –finalmente– un acuerdo (o des-
acuerdo). Y este acuerdo, indudablemente 
bilateral, es el que se plasma finalmente en 
la resolución de financiación pública de la 
DGCCSF. Obviamente cuando es positiva. 

La resolución oficial de la DGCCSF no refleja 
adecuadamente ni en su formato ni en su re-
dacción el carácter materialmente bilateral 
de este negocio jurídico. Sigue adoptando 
la forma de una resolución unilateral (pues 
ello es lo que se desprende aún de la regu-
lación de este procedimiento en la LM) e in-
cluso incluye un pie de recurso en el que se 
explicitan los medios impugnatorios contra 
la resolución.   

No obstante, si atendemos al contenido ma-
terial de la resolución de la DGCCSF, se ha de 
admitir que resulta difícilmente encuadrable 
dentro del típico acto administrativo unilate-
ral: Con frecuencia estas resoluciones incor-
poran obligaciones que no son concebibles 
dentro de un esquema de potestad unilate-
ral de fijación 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 número de unidades. ¿Cómo se va a 

imponer unilateralmente por la Administra-

ción 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 

jurídicas (estas condiciones especiales de fi-

nanciación) no pueden ser impuestas uni-

lateralmente por la Administración. Los pre-

cios de los medicamentos, especialmente si 

estuviéramos en un sistema de intervención 

universal, sí podrían ser fijados unilateral-

mente por la Administración. Sin embargo, 

las condiciones especiales de financiación 

es obvio que revisten un carácter material-

mente contractual, bilateral y sinalagmáti-

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-

quen con efectos jurídicos.  

En este contexto, lleno de elementos de in-

certidumbre, lo que debemos preguntarnos 

es si resultaría conveniente que nuestra re-

gulación legal sobre financiación pública 

de los medicamentos evolucionara hacia la 

contractualización. Es decir, si sería deseable 

aproximar la normativa que regula estos pro-

cedimientos a la materialidad del negocio 

jurídico subyacente en las resoluciones de 

la DGCCSF. 

5.  LA CONTRACTUALIZACIÓN DEL 
PRECIO Y DE LAS CONDICIONES DE 
FINANCIACIÓN Y SUS EFECTOS SO-
BRE LA PROTECCIÓN DE LA CONFI-
DENCIALIDAD

La ausencia de una adecuada correlación en-
tre la regulación legal (aún sustentada en la 
idea de una potestad unilateral del Estado) y 
la realidad práctica del procedimiento de fi-
nanciación pública es fuente de numerosos 
problemas jurídicos, como bien sabemos to-
dos los que practicamos el derecho en este 
ámbito. 

Es decir, si sería 
deseable aproximar la 
normativa que
regula estos 
procedimientos a 
la materialidad del 
negocio jurídico
subyacente en las 
resoluciones de la 
DGCCSF.
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Ya nos hemos referido con anterioridad a 
uno de ellos, que es el problema del silencio 
administrativo positivo (que evidentemente 
carecería de sentido en un escenario contrac-
tualizado). También se plantea la cuestión de 
la impugnabilidad de las resoluciones de fi-
nanciación pública, tanto por el laboratorio 
afectado como por terceros, lo cual tendría 
un giro sustancial en el supuesto de que se 
avanzara normativamente hacia un modelo 
de financiación convencional (pactada). 

Con todo, la mayor implicación jurídica que 
genera la disonancia entre la regulación legal 
y la realidad práctica en esta materia viene 
referida a la protección de la confidenciali-
dad de las condiciones de financiación.  

La configuración del procedimiento de finan-
ciación como el ejercicio de una potestad ad-
ministrativa, esto es, como un acto unilateral 
de poder público, 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 público. 

Las autoridades y agencias responsables de 
garantizar la transparencia y el derecho de 
acceso a los documentos públicos (en nues-
tro caso el Consejo de Transparencia y Buen 
Gobierno, CTBG, regulado en la Ley 19/2013, 
de 9 de diciembre), así 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 financiación pública de 
un medicamento, su precio y condiciones de 
financiación. 

Resulta complicado de entender y aceptar 
para estos órganos, y así se desprende de 
la lectura de las resoluciones del CTBG y de 
múltiples sentencias judiciales, que una de-
cisión sobre el precio de un medicamento, 
supuestamente  adoptada de forma unila-
teral por la Administración sobre la base de 
una metodología técnica objetiva basada en 
una evaluación científico-clínica sobre su uti-
lidad terapéutica y en análisis fármaco-eco-
nómicos realizados por expertos del Ministe-
rio de Sanidad, pueda resultar lesiva para los 
intereses económicos y comerciales de los 
laboratorios si se divulga públicamente. La 
doctrina del CTBG y de nuestros Tribunales 
de Justicia la hemos expuesto en detalle en 
trabajos anteriores7.

Sin embargo, todo el mundo habría de acep-
tar con naturalidad que los acuerdos resul-
tantes de una negociación comercial entre 
el Estado y un laboratorio podrían incluir el 
compromiso de confidencialidad de todas o 
algunas de sus cláusulas. 

Con todo, la mayor 
implicación jurídica 
que genera la 
disonancia entre la
regulación legal y la 
realidad práctica en 
esta materia viene 
referida a la
protección de la 
confidencialidad de 
las condiciones de 
financiación.
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De hecho, esto es exactamente lo que ha su-
cedido recientemente en las negociaciones 
comerciales concluidas en entre la Comisión 
Europea/Estados miembros y los laboratorios 
para la financiación 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 
(JPA) en 2020, 2021 y 2022, que incluyeron múl-
tiples cláusulas confidenciales (las cuales con-
tinúan siendo confidenciales en la actualidad). 
Entre ellas las relativas al precio de adquisición 
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 cláusulas de confiden-
cialidad incluidas en los contratos de compra 
pública paneuropea de vacunas y de medica-
mentos concluidos por la Comisión Europea. 
Y ha reconocido que la decisión de la Comi-
sión Europea de mantener dichas cláusulas 
confidenciales es conforme al derecho de la 
UE. Esta Resolución trae causa de una solici-
tud de información de un periodista alemán 
que reclamaba conocer distinta documenta-
ción relativa a la adquisición 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-448-21 y T-651/21 resolvió 
un supuesto en el que la Comisión Europea 
denegó el acceso a estos contratos solicita-
da al amparo del artículo 4 del Reglamento 
UE 1049/2001 relativo al acceso del público a 
los documentos del Parlamento Europeo, del 
Consejo y de la Comisión. El TGUE ampara la 
decisión de la Comisión de mantener la con-
fidencialidad de determinadas cláusulas de 
estos contratos debido a que su divulgación 
“…podría afectar a la posición competitiva 
del fabricante…”. Según el TGUE está justifi-
cado “…considerar la información redactada 
en cuestión como información comercial 
sensible, suficiente para indicar la existen-
cia de un riesgo razonablemente previsible y 
no puramente hipotético de que la divulga-
ción de esta información comprometería la 

El Tribunal General 
de la UE (“TGUE”) 
ha dictado varias 
sentencias en las que
ha confirmado 
la validez de las 
cláusulas de 
confidencialidad 
incluidas en los
contratos de compra 
pública paneuropea 
de vacunas y de 
medicamentos
concluidos por la 
Comisión Europea. Y 
ha reconocido que la 
decisión de la
Comisión Europea 
de mantener 
dichas cláusulas 
confidenciales es 
conforme al
derecho de la UE.
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protección 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 Comisión Eu-
ropea). En este caso, cinco miembros del Par-
lamento Europeo (nada menos) presentaron 
un recurso judicial frente a una Decisión de 
la Comisión Europea (2022/1038, de 15 de fe-
brero de 2022) en la que se limitó el acceso 
a los APA de vacunas contra el COVID-19 de 
cinco laboratorios farmacéuticos.  

Desde nuestro punto de vista, la contractua-
lización del procedimiento de financiación 
pública, esto es, el reconocimiento legal de 
que estamos ante una negociación comer-
cial libre entre partes y no ante el ejercicio de 
una potestad administrativa unilateral de in-
tervención sobre los precios, explicaría y jus-
tificaría el reconocimiento –en paralelo– de la 
necesidad de preservar la confidencialidad 
de determinados acuerdos alcanzados. 

La muy razonable argumentación que man-
tienen tanto el Ministerio de Sanidad como 
los laboratorios farmacéuticos ante el CTBG 
y los Tribunales de Justicia alcanzaría pleno 
significado si se parte como premisa de que 
nos encontramos ante una negociación co-
mercial. Los laboratorios operan en un entor-
no internacional muy competitivo en el que 
adaptan sus precios a las características espe-
cíficas del mercado (población, PIB y capaci-
dad de pago). Ofrecen así precios adaptados 
comercialmente a los distintos sistemas de 
salud nacionales que solo pueden realizarse 
si existen garantías de confidencialidad. En 
caso contrario la alternativa sería 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 
contractualización 
del procedimiento 
de financiación 
pública, esto es, el 
reconocimiento legal 
de que estamos ante 
una negociación 
comercial libre 
entre partes y no 
ante el ejercicio 
de una potestad 
administrativa 
unilateral de 
intervención sobre 
los precios, explicaría 
y justificaría el 
reconocimiento –en 
paralelo– de la 
necesidad de 
preservar la 
confidencialidad 
de determinados 
acuerdos alcanzados.
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España se beneficia de condiciones econó-
micas ventajosas para la financiación pública 
respecto de las que se aplican en otras juris-
dicciones de Europa solo bajo la premisa de 
que garantiza adecuadamente la confiden-
cialidad. Este razonamiento es más natural-
mente asumible si se reconoce legalmente la 
realidad de que el procedimiento de finan-
ciación pública encierra, materialmente, una 

negociación comercial bilateral entre el Esta-
do y el laboratorio. 

Si asumimos este planteamiento de base, 
parece claro que la reforma legislativa del 
sistema de financiación pública de medi-
camentos actualmente en curso debería te-
ner entre sus ejes troncales la contractuali-
zación del modelo. Es decir, la introducción 
del principio de financiación convencional 
o financiación acordada. 

España se beneficia 
de condiciones 
económicas 
ventajosas para la
financiación pública 
respecto de las que 
se aplican en otras 
jurisdicciones de
Europa solo bajo 
la premisa de 
que garantiza 
adecuadamente la
confidencialidad.

Si asumimos este 
planteamiento 
de base, parece 
claro que la 
reforma legislativa 
del sistema de 
financiación pública 
de medicamentos 
actualmente en curso 
debería tener entre 
sus ejes troncales la 
contractualización 
del modelo. Es decir, 
la introducción 
del principio de 
financiación 
convencional 
o financiación 
acordada.
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Esta idea tuvo ya un tímido reflejo hace unos 
años en el “Proyecto de Real Decreto por el 
que se regula la financiación y fijación de 
precios de medicamentos y productos sani-
tarios y su inclusión en la prestación farma-
céutica del sistema nacional de salud”, tra-
mitado por el Ministerio de Sanidad en 2015 
(“Proyecto RD 2015”)8, el cual no llegaría a ser 
aprobado. No obstante, llegaron a informarlo 
tanto la CNMC9 como el Consejo de Estado. 

El Proyecto de RD 2015 fue una propuesta 
de norma reglamentaria de desarrollo de la 
LM bastante extensa (71 artículos) en la que 
se regulaba conjuntamente el procedimien-
to de financiación pública 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 más realista la práctica 
del procedimiento de financiación pública. 

En relación con lo que aquí nos ocupa, el Pro-
yecto de RD 2015 era continuista. Mantenía 
el esquema vigente del procedimiento de 
financiación pública como ejercicio de una 
potestad administrativa unilateral.  El art. 2.1 
afirmaba que “La financiación pública de 
medicamentos y productos sanitarios exige 
su inclusión en la prestación farmacéutica 
del Sistema Nacional de Salud mediante re-
solución previa y expresa del órgano com-
petente del Ministerio de Sanidad (…) por la 
que se resuelve su inclusión, se determinan 
las condiciones de financiación y se fija, 
para cada una de las presentaciones, el pre-
cio industrial máximo de financiación en el 
Sistema Nacional de Salud”. 

Sin embargo, contenía un Capítulo III relativo 
a las “Reservas singulares y condiciones es-
peciales de financiación de medicamentos”, 
bastante novedoso. El articulo 14. 1.a) definía 
las “reservas singulares” en la financiación 
pública como “Las medidas o conjunto de 
medidas aplicadas (…) al objeto de verificar 
su adecuada utilización, prestando especial 
atención a medicamentos sujetos a pres-

cripción médica restringida, de utilización 
reservada a determinados medios especia-
lizados, así como a aquéllos que planteen 
especiales problemas de seguridad o se cir-
cunscriban al tratamiento farmacológico de 
determinados grupos poblacionales consi-
derados de riesgo…”. 

Y, el art. 14.1 b) definía las “condiciones es-
peciales de financiación” en los siguientes 
términos: “Son las condiciones acordadas, 
previo informe favorable de la Comisión In-
terministerial de Precios de los Medicamen-
tos, entre el órgano competente en materia 
de prestación farmacéutica del Ministerio 
de Sanidad, (…) y el titular de la autoriza-
ción de comercialización del medicamento 
(…)”. Es decir, el Proyecto del RD de 2015 incor-
poraba ya una clara contractualización de las 
condiciones especiales de financiación. 

Mas aún; el apartado 2 de este mismo pre-
cepto establecía los términos formales en los 
que debería instrumentarse este acuerdo bi-
lateral: “… corresponde al órgano antes cita-
do, previo informe favorable de la Comisión 
Interministerial de Precios de los Medica-
mentos, formalizar con el titular de la au-
torización de comercialización del medica-
mento (…) , el acuerdo por el que, en su caso, 
se establezcan condiciones especiales apli-
cables en la financiación, el cual se incorpo-
rará previamente y como documento anexo, 
a la correspondiente resolución de inclusión 
del medicamento en la prestación farma-
céutica del Sistema Nacional de Salud”.

El art. 15 2 del Proyecto del RD 2015 regulaba 
los posibles tipos de condiciones especiales 
de financiación. Estas eran, básicamente, las 
siguientes: (a) el condicionamiento de la in-
clusión en la prestación farmacéutica del Sis-
tema Nacional de Salud al cumplimiento, de 
la obligación de comunicar la situación actua-
lizada del medicamento en otros mercados; 
(b) el sometimiento a revisiones periódicas o 
a fecha fija del precio y/o de las condiciones 
de financiación; (c) el condicionamiento de 
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la inclusión en la prestación farmacéutica del 
Sistema nacional de salud al cumplimiento de 
compromisos ciertos en materia de I+D+i; (d) 
fórmulas de financiación vinculadas a resulta-
dos en salud, cuando exista incertidumbre so-
bre los resultados y estos sean mensurables; 
(e) el establecimiento de techos máximos de 
gasto para el medicamento; y (f) otras que 
pudieran establecerse conforme a las disposi-
ciones legales de aplicación (es decir, cuales-
quiera otros pactos entre las partes sobre las 
condiciones de financiación).

Aun cuando esta regulación no era ni mucho 
menos perfecta, sí contemplaba con claridad 
que las condiciones especiales de financia-
ción no pueden configurarse jurídicamente 
como una imposición unilateral de la Ad-
ministración. Han de articularse como un 
acuerdo comercial libre entre partes, plas-
mado en un documento que se anexaría a la 
resolución sobre financiación pública. 

Desde mi punto de vista, este planteamiento 
podría constituir un punto de partida correcto 
en este punto, si bien debería ser más ambicio-
so y extenderse al conjunto del procedimiento 
de financiación pública, no limitándose a las 
condiciones especiales. En puridad, como an-
tes hemos indicado, toda la financiación pú-
blica hoy día, incluyendo tanto el precio como 
las indicaciones financiadas y las condiciones 
especiales, es producto de una negociación 
comercial integral. Toda la negociación debe 
plasmarse por ello en un Acuerdo de Finan-
ciación Pública entre el SNS y el laboratorio, 
de naturaleza comercial. Estas cláusulas han 
de tener garantizada legalmente la confiden-
cialidad cuando las partes así lo determinen 
en el marco de la negociación.  

La reforma del sistema de financiación pú-
blica de los medicamentos, incorporando un 
mecanismo acordado entre las partes como 
eje del modelo, ha de acompañarse –por tan-
to– de una previsión que proteja las cláusulas 
o condiciones declaradas confidenciales por 
las partes.   

[1]  EFPIA (IQVIA); “The Patients W.A.I.T. (Waiting to 
Access Innovative Therapies)”; Junio 2024. Accesible en 
https://efpia.eu/media/vtapbere/efpia-patient-wait-indi-
cator-2024.pdf

[2]  FARMAINDUSTRIA; Nota de prensa sobre Informe 
WAIT; junio 2024.
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Madrid [ECLI:ES:T SJM:2010:1548] relativo al medicamento 
VIVACE 30 mg/10 mg comprimidos,28 comprimidos, del 
laboratorio CHIESI; y (i) la Sentencia número 403/2021, de 1 
de julio de 2021 [ECLI:ES:TSJM:2021:7678]. referente al me-
dicamento COPAXONE® del laboratorio TEVA.

[4]  A. MOZETIC y L. SÁNCHEZ-CALERO; “Tendencias en 
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https://efpia.eu/media/vtapbere/efpia-patient-wait-indicator-2024.pdf
https://efpia.eu/media/vtapbere/efpia-patient-wait-indicator-2024.pdf
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RESUMEN: El Tribunal General, con fecha 17 de julio de 2024, ha dictado una sentencia de un impacto 
notable en la que analiza en detalle la adecuación del uso de la excepción de la protección 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 información sobre cuestiones de precio. El Tribunal 
General, en línea con la posición mantenida por la Comisión, desestima los motivos de impugnación de 
los demandantes relativos a un uso incorrecto por la Comisión de dicha excepción de la protección de 
los intereses comerciales, particularmente en lo que aspectos de precio se refiere, concluyendo que la 
expurgación de este tipo de información por la Comisión está bien motivada y fundamentada.  

PALABRAS CLAVE: precio; confidencialidad; transparencia; información 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 commercial 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.



CUADERNOS DE DERECHO FARMACÉUTICO Nº ESPECIAL 2025  |  074 

1.  INTRODUCCIÓN

El objeto de este artículo es analizar la recien-
te e importante sentencia de la Sala Quinta 
del Tribunal General de la Unión Europea 
(“Tribunal General”) de 17 de julio de 2024 en 
el asunto T-689/21 (“Sentencia”)1.

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 Comisión Europea (“Comisión”) resolvió la 
solicitud concediendo acceso parcial a dichos 
acuerdos de compra anticipada. Los seis eu-
rodiputados, no conformes con la decisión 
de acceso parcial de la Comisión, plantearon 
el correspondiente recurso ante el Tribunal 
General. Buena parte de los motivos de im-
pugnación de los demandantes versan sobre 
la insuficiente motivación y fundamentación 
de la Comisión en el uso de la excepción de 
la protección de los intereses comerciales de 
las compañías farmacéuticas para no atender 
parte de la petición y no divulgar determina-
da información 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 análisis detallado de las posiciones de las 
partes, y aplicando de una manera seria las 
reglas conocidas por todos los actores sobre 
acceso a información en poder de las institu-
ciones/autoridades vs. protección de los inte-
reses comerciales de los interesados, deses-
tima gran parte del recurso dando la razón a 
la Comisión.

Como decíamos, el objeto de este artículo 
es analizar la mencionada Sentencia, si bien 
centrándonos en los aspectos relacionados 
con la petición de acceso a información re-
lativa a precio en sentido amplio y a cómo 
el Tribunal General resuelve el encaje de la 
excepción de la protección de los intereses 

comerciales ante una solicitud de acce-
so a información sensible en un contexto 
tan importante como el de los acuerdos de 
compra anticipada de las vacunas contra el 
COVID-19.

2.  SENTENCIA DEL TRIBUNAL 
GENERAL

2.1.  Antecedentes

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

•	 El 14 de abril de 2020 el Consejo de la UE 
adopta el Reglamento (UE) 2020/5212 y ac-
tiva la asistencia urgente del Reglamento 
(UE) 2016/3693 para financiar los gastos 
necesarios para hacer frente a la pande-
mia del COVID‐19.

•	 El 17 de junio de 2020 la Comisión publica 
la “Estrategia de la UE para las vacunas 
contra la COVID-19”4, destacando como 
uno de sus pilares el garantizar una pro-
ducción y suministros suficientes de vacu-
nas mediante acuerdos de compra antici-
pada con las compañías farmacéuticas.

•	 Mediante escrito de 20 de enero de 2021 
seis eurodiputados, en virtud del Regla-
mento (CE) 1049/20015 sobre acceso a 
información pública en poder de deter-
minadas instituciones de la UE (“Regla-
mento (CE) 1049/2001”), solicitan acceso a 
los acuerdos de compra anticipada de las 
vacunas contra el COVID-19 celebrados en-
tre la Comisión y las compañías farmacéu-
ticas (a los que ya se hubieran celebrado 
en ese momento y a los que se pudieran 
celebrar con posterioridad a la solicitud).

•	 Tras diferentes comunicaciones, el 15 de 
febrero de 2022 la Comisión resuelve la 
solicitud concediendo acceso parcial a un 
total de trece documentos, justificando 
que el acceso a los documentos no podía 
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ser total por protección de la intimidad y la 
integridad de la persona y por protección 
de los intereses comerciales de las com-
pañías farmacéuticas, esto es, apoyándo-
se en la excepción del Artículo 4.2, primer 
guion, del Reglamento (CE) 1049/2001, 
que faculta, en este caso a la Comisión, a 
denegar el acceso a documentos o in-
formación cuya divulgación suponga un 
perjuicio para la protección de “los inte-
reses comerciales de una persona física 
o jurídica, incluida la propiedad intelec-
tual” (“Decisión”).

•	 Notificada la Decisión de la Comisión, los 
seis eurodiputados plantean el correspon-
diente recurso ante el Tribunal General, 
solicitando la anulación de la Decisión en 
cuestión en base a motivos de diferente 
índole, la mayoría de ellos relacionados 
con un uso inadecuado por la Comisión 
de la excepción de la protección de los 
intereses comerciales de las compañías 
farmacéuticas.

2.2.  Posición de la Comisión y cómo re-
suelve el Tribunal General

En el contexto de la solicitud que venimos 
comentando, la Comisión, entre otra infor-
mación, expurgó 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 justificó que acceder 
a esa información permitía 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 motivación y fundamenta-
ción de la Decisión para justificar la expurga-
ción de los aspectos relativos al precio sobre 
la base de la excepción de la protección de 
los intereses comerciales; e insuficiencia de 

la Decisión en la ponderación del interés pú-
blico y los intereses de las compañías farma-
céuticas en mantener la confidencialidad de 
esa información.

2.2.1.  Insuficiencia de motivación y fun-
damentación de la excepción de la 
protección de los intereses comercia-
les en el contexto de información so-
bre precio 

Como decimos, los demandantes rebaten, 
tanto desde la perspectiva de la motivación 
como de la fundamentación, los argumentos 
esgrimidos por la Comisión sobre el uso de 
la excepción de la protección de los intereses 
comerciales de las compañías farmacéuticas 
para expurgar de los acuerdos de compra an-
ticipada información relativa al precio.

La Comisión pone de manifiesto que la in-
formación expurgada contiene elementos 
sensibles desde el punto de vista comercial 
y que la divulgación de dicha información:

•	 Puede perjudicar la situación competiti-
va de las compañías farmacéuticas en el 
mercado mundial de producción y comer-
cialización de vacunas contra el COVID-19; y

•	 Permite a terceros extraer conclusiones so-
bre las estrategias comerciales y de fijación 
y estructuras de precios de dichas compa-
ñías, dando la opción a que esa información 
pueda ser utilizada por competidores para 
planificar sus propias estrategias, lo que 
no solo podría perjudicar gravemente 
las negociaciones en curso y futuras con 
otros compradores internacionales, sino 
también poner en riesgo la ejecución de 
los acuerdos en vigor en cuestión.

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

“(…) la Comisión señaló que, según la ju-
risprudencia, la información 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 artícu-
lo 4, apartado 2, primer guion, del Re-
glamento Nº 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 carácter sen-
sible también podían constituir elemen-
tos comerciales sensibles, en particular 
para los contratos que aún se estuvieran 
ejecutando. En el caso de autos, según la 
Comisión, la divulgación de tales pasa-
jes de los acuerdos de adquisición an-
ticipada colocaría claramente a la em-
presa afectada en desventaja frente a 
sus competidores, porque se les daría 
así a conocer el nivel de riesgo finan-
ciero aceptado por ella e información 
sobre su estrategia de fijación de pre-
cios. En tales circunstancias, la Comisión 
consideró que determinados aspectos 
financieros de los contratos debían se-
guir estando protegidos en virtud de la 
excepción relativa a la protección de los 
intereses comerciales.”

El Tribunal General resuelve a favor de la Co-
misión, tanto en la vertiente de motivación 
como en la de fundamentación. En este sen-
tido, señala que:

•	 La Comisión proporcionó explicaciones 
detalladas sobre la naturaleza de la in-
formación expurgada y sobre la manera 
en que la divulgación de dicha informa-
ción podía perjudicar los intereses co-
merciales de las compañías farmacéu-
ticas, concluyendo que la motivación de 
la Decisión permitía a los demandantes 
comprender las razones específicas que 
llevaron a la Comisión a expurgar dicha in-
formación; y

•	 La Comisión consideró acertadamente 
que la divulgación de la información en 
cuestión podía proporcionar a los com-

La Comisión 
consideró 
acertadamente 
que la divulgación 
de la información 
en cuestión podía 
proporcionar a 
los competidores 
de las compañías 
farmacéuticas 
y a terceros 
compradores 
información 
comercialmente 
sensible sobre 
las estrategias 
comerciales y de 
fijación 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 
protección de los 
intereses comerciales 
se refiere.
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petidores de las compañías farmacéuti-
cas y a terceros compradores informa-
ción comercialmente sensible sobre las 
estrategias comerciales y de fijación 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 protección de los inte-
reses comerciales se refiere.

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

2.2.2.  Insuficiencia en la ponderación 
del interés público respecto de la ex-
cepción de la protección de los intereses 
comerciales en el contexto de informa-
ción sobre precio

Los demandantes entienden que la Comi-
sión no ha ponderado correctamente los 
intereses comerciales de las compañías far-
macéuticas y el interés público en materia de 
salud que promueve la transparencia. A su 
juicio, existe un interés público superior que 
justifica la divulgación íntegra de los acuer-
dos de compra anticipada. Entre otros moti-
vos, alegan razones de confianza del público 
en la función desempeñada por la Comisión 
en la adquisición de vacunas, la utilización de 
fondos públicos o cuestiones de confianza 
del público en las propias vacunas.

En concreto, sobre la divulgación de aspec-
tos relativos al precio, los demandantes en-
tienden que “es necesaria para restablecer 
la confianza del público en la adquisición 
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 
público tenga confianza en las vacunas y en 
las inversiones de fondos públicos por parte 
de la Comisión y pueda analizarlas y extraer 
conclusiones sobre la adquisición conjunta 

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

Si bien la Comisión 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 
protección de la 
salud humana, 
no bastan para 
justificar un interés 
público superior

Puntualiza que no 
ha identificado 
ningún interés 
público que 
prevalezca sobre 
el interés público y 
privado protegido 
por el Artículo 4.2, 
primer guion, del 
Reglamento (CE) 
1049/2001, esto 
es, los intereses 
comerciales.
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público en sus actuaciones en relación con la 
adquisición de vacunas:

•	 Subraya que, a fecha de la Decisión, conti-
nuaba la crisis sanitaria y que el derecho 
de acceso a los documentos no es un 
derecho general y absoluto;

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

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

Antes de resolver esta cuestión, el Tribunal 
General, en línea con la posición de la Comi-
sión, recuerda que:

•	 “Incumbe al solicitante invocar de ma-
nera concreta las circunstancias que 
fundamentan un interés público supe-
rior que justifique la divulgación de los 
documentos solicitados”; y

•	 “Consideraciones de carácter 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 denegación de divulgación de 
los documentos en cuestión”, entre otros 
motivos por protección de los intereses co-
merciales, como sucede en este caso.

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

•	 No explican de qué modo la confianza del 
público en la adquisición de vacunas se ve 
reforzada por la divulgación de elementos 

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

•	 Tampoco explican cómo los precios por 
dosis pueden revelar por sí solos los mo-
tivos subyacentes a las decisiones de los 
Estados miembros en cuanto a las vacu-
nas utilizadas en sus campañas de vacu-
nación contra el COVID-19; o

•	 No justifican cómo la divulgación de las 
cláusulas relativas a los anticipos y pagos a 
cuenta permiten reforzar la confianza del 
público en las vacunas y en las inversiones 
de fondos públicos, y es que los elementos 
financieros sensibles de los acuerdos de 
compra en cuestión no guardan ningu-
na relación 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 Comisión, 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 institución de la 
Unión”, para acabar concluyendo que, “en 
el presente caso, los contratos en cuestión 
se inscriben en el ámbito de una actividad 
administrativa”.

Todo lo anterior lleva al Tribunal General a des-
estimar también este motivo de impugnación.

3.  CONCLUSIÓN

Estamos ante una Sentencia muy importan-
te que consolida en buena medida la po-
sición que ha venido manteniendo en los 
últimos años el Ministerio de Sanidad y la 
industria farmacéutica en el sentido de 
que todas las cuestiones relativas al precio 
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es información comercial sensible y están 
amparadas por la excepción de la protec-
ción de los intereses comerciales.

Y es importante no solo por el fondo y por 
cómo 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-
cia y Buen Gobierno e incluso los tribunales. 

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

Prueba de ello es que Tribunal General, que 
resuelve como se ha expuesto más arriba, 
esto es, desestimando todos los motivos de 
los demandantes en lo que al acceso a infor-
mación 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 más bien una 
excepción a la regla general. En este sentido, 
señala que:

•	 “Para justificar la denegación de acceso 
a un documento cuya divulgación se ha 
solicitado no basta, en principio, con que 
ese documento esté comprendido en el 
ámbito de una actividad comercial, sino 
que la institución 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 
y no meramente hipotético”;

Estamos ante 
una Sentencia 
muy importante 
que consolida en 
buena medida la 
posición que ha 
venido manteniendo 
en los últimos 
años el Ministerio 
de Sanidad y 
la industria 
farmacéutica en 
el sentido de que 
todas las cuestiones 
relativas al precio 
es información 
comercial sensible 
y están amparadas 
por la excepción 
de la protección 
de los intereses 
comerciales.
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•	 “El examen que debe efectuar la institu-
ción al objeto de aplicar una excepción ha 
de realizarse de manera concreta y debe 
constar en la motivación de la decisión”; 

•	 “No cabe considerar que cualquier infor-
mación relativa a una sociedad y a sus 
relaciones comerciales puede acogerse 
a la protección que debe garantizarse a 
los intereses comerciales con arreglo al 
artículo 4, apartado 2, primer guion, del 
Reglamento (CE) 1049/2001”.

Sin embargo, también pone de manifiesto que 
“dicha protección puede abarcar informa-
ción comercial sensible, como la informa-
ción relativa a las estrategias comerciales 
de empresas, a sus volúmenes de ventas, 
a sus cuotas de mercado o a sus relaciones 
comerciales”, incluyendo, como ha quedado 
acreditado, información 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 erráticas.
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RESUMEN: Este artículo 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 información pública sobre condiciones de financiación 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 derivarían del acceso público a dicha información. El interés de la sentencia radica en 
su aproximación a la carga de la prueba de dichos posibles perjuicios, cuando se trata de daños futuros, 
y en el peso que atribuye a la opinión 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 información sobre precios de 
medicamentos; ponderación de intereses; juicio de proporcionalidad; intereses económicos 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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1.  INTRODUCCIÓN

Como es sabido, la legislación española, en lí-
nea con los principios del Derecho de la Unión, 
y con los más altos estándares internacionales 
en materia de transparencia y buen gobierno, 
reconoce en amplísimos términos el derecho 
de los ciudadanos al acceso a la información 
pública. La Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de 
transparencia, acceso a la información públi-
ca y buen gobierno (la “LTBG”) ha supuesto un 
antes y un después en la garantía del acceso a 
la información sobre la actuación de las Admi-
nistraciones públicas, la rendición de cuentas 
y la participación ciudadana.

La LTBG se articula sobre dos ejes principales: 
(i) la publicidad activa, esto es, la obligación de 
las Administraciones públicas de publicar de 
manera proactiva, sin ser instadas a ello, infor-
mación relevante sobre su organización, 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 información pública, permitiendo (en 
principio) a cualquier ciudadano, sin necesi-
dad de justificar interés legítimo, solicitar y 
obtener información de las Administraciones 
públicas, salvo en casos excepcionales en los 
que se justifique la necesidad de mantener la 
confidencialidad de la información, atendien-
do a ciertas causas legalmente establecidas.

Uno de los posibles límites a ese derecho de 
acceso viene dado por la necesaria protec-
ción de los legítimos intereses económicos y 
comerciales (ex artículo 14.1.h LTBG).

La tensión entre la aplicación de los principios 
de transparencia y la protección de los legíti-
mos intereses económicos 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 raíz 
de la aprobación de la LTBG. Las exigencias 
de la regulación y el impacto de la actividad 
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en la salud y en el gasto público han determi-
nado que la industria farmacéutica publique 
y divulgue de forma activa y someta al escru-
tinio público información exhaustiva y actua-
lizada sobre su actividad, sus productos y sus 
relaciones con otros operadores. Es obligada 
la divulgación pública de los ensayos clínicos 
en curso y de sus resultados, y de datos ex-
haustivos sobre la composición, seguridad y 
eficacia de los productos farmacéuticos. El 
compromiso de la industria con la transpa-
rencia se ha traducido también en la aproba-
ción de códigos voluntarios de conducta que 
exigen la divulgación 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 mayoría de los operadores farma-
céuticos en España 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 información: las decisiones sobre fija-
ción de precios y condiciones de financiación 
de los medicamentos y el precio efectivo apli-
cado a los medicamentos en los suministros 
a la Administración. Tanto la industria farma-
céutica como el Ministerio de Sanidad han 
advertido de forma constante que la divul-
gación indiscriminada de esta información 
sería contraria, no ya a los legítimos intereses 
económicos y comerciales de las empresas 
privadas, sino a los propios intereses públicos. 

Resumiendo en breves párrafos una historia 
de varios años, hay que decir que, ante solici-
tudes de acceso a información sobre precio y 
condiciones de financiación 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 tendían 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 aplicación de la excepción relativa a 
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la protección de los legítimos intereses eco-
nómicos y comerciales. Así, varias resolucio-
nes denegatorias de solicitudes de acceso 
fueron anuladas por los tribunales de justicia 
por apreciar los órganos judiciales que no se 
había razonado adecuadamente la proceden-
cia de mantener la información confidencial.

Sin embargo, desde hace ya varios años 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 legítimos intereses eco-
nómicos y comerciales de las empresas titu-
lares de los medicamentos, sino también y 
principalmente a los intereses económicos y 
comerciales del propio Estado español.

Resumiendo, de nuevo, el razonamiento de 
múltiples resoluciones, el Ministerio de Sani-
dad ha explicado que el conocimiento públi-
co del precio acordado para un medicamen-
to, así como sus condiciones de financiación, 
implicaría revelar datos de naturaleza econó-
mica relevantes para el negocio de una enti-
dad mercantil, los cuales podrían ser utiliza-
dos por sus competidores en su detrimento. 
Pero igualmente razona que una divulgación 
descontextualizada de la información sobre 
el contenido de la resolución de precio de 
un medicamento en España podría tener un 
impacto significativo en la determinación del 
precio de ese mismo medicamento en otros 
Estados miembros de la Unión Europea, 
pues es común que otros países basen sus 
sistemas de fijación de precios en los de los 
países vecinos, lo que afectaría a la política de 
precios de la compañía en cuestión en otros 
mercados, perjudicando nuevamente sus in-
tereses económicos 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 financiación de los medica-
mentos en España llevaría aparejada, para la 
Administración, una importante desventaja 
negociadora a la hora de conseguir precios 
más competitivos y causaría innegables per-

juicios a nuestro sistema sanitario en su con-
junto. De hecho, señala el Ministerio, los paí-
ses de nuestro entorno “ponen gran cuidado 
en no revelar las ventajas que obtienen en 
sus negociaciones de financiación de me-
dicamentos, conocedores de que ello les 
permite obtener mayores ahorros frente a 
los países que no garantizan esta confiden-
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cialidad de las negociaciones”. El Ministerio 
concluye que resulta contrario a los intereses 
de España poner a disposición de otros Es-
tados miembros unas informaciones que les 
ayudarían en su negociación de los precios 
en sus países respectivos, pero que perjudi-
carían la obtención de ahorros en España. 
Aunque este razonamiento se reproduce en 
múltiples 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 Abogacía del Esta-
do de la Audiencia Nacional, en el marco del 
recurso contencioso-administrativo contra 
una Resolución1 del Consejo de Transparen-
cia y Buen Gobierno (“CTBG”) que instaba al 
Ministerio a proporcionar a un solicitante de-
tallada información en relación con el precio 
de ciertos medicamentos oncológicos2. 

Estos argumentos no siempre han sido acogi-
dos por el CTBG o los tribunales cuando han 
sido llamados a enjuiciar la cuestión. Aunque 
existe alguna Resolución del CTBG alineada 
con la opinión del Ministerio de Sanidad3, en 
otras más recientes ha mantenido una postu-
ra desfavorable a restringir el acceso a la infor-
mación sobre precios de los medicamentos en 
España, por entender, en esencia, que no exis-
ten pruebas suficientes que avalen el perjuicio 
que su divulgación supondría para los intere-
ses económicos y comerciales de las empresas 
o para la propia Administración española.

Así, siempre a modo de ejemplo, en su Re-
solución 1076/2021 relativa a una solicitud de 
acceso a información sobre las condiciones 
de financiación y precio de una novedosa te-
rapia génica, el CTBG concluyó que:

“Asiste la razón al reclamante cuando 
alega que no se ha concretado de for-
ma precisa de qué modo el acceso a la 
resolución administrativa perjudica los 
intereses económicos y comerciales de la 
farmacéutica, teniendo en cuenta, ade-
más, que el proceso de autorización y de 
negociación del precio ha concluido” (én-
fasis añadido).

En la misma línea, una reciente sentencia del 
Juzgado Central de lo Contencioso Adminis-
trativo n.º 9, de 11 de julio de 2023, señalaba que:

“No se admite tampoco que facilitar la in-
formación afectaría a la política económi-
ca y monetaria, afectando a los intereses 
públicos, por cuanto impediría el acceso 
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excepción invocada 
por el Ministerio de 
Sanidad (y la industria 
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a medicamentos más baratos, porque 
son manifestaciones genéricas, que no se 
han probado suficientemente, son meras 
suposiciones” (énfasis añadido).

Nos encontramos, en esencia, ante un pro-
blema clásico (e irresuelto) en Derecho: la 
prueba del daño futuro. El principal obstácu-
lo para que el CTBG y los tribunales estimen 
procedente la aplicación de la excepción 
invocada por el Ministerio de Sanidad (y la 
industria farmacéutica) es precisamente la 
exigencia de acreditar de forma concreta y 
precisa el daño que se produciría a los intere-
ses comerciales y estratégicos, públicos y pri-
vados, si se divulga la información, de forma 
que esas consecuencias no se tilden –como 
veíamos– de meras “suposiciones”.

En cierto modo, nos encontramos ante la 
misma dificultad con las que se topan miles 
de demandantes en reclamaciones por da-
ños derivados de ilícitos (contractuales y ex-
tracontractuales) para satisfacer las exigen-
cias de los tribunales a la hora de acreditar el 
lucro cesante cuya indemnización reclaman. 
Es conocido que la jurisprudencia es extre-
madamente rigorista en la exigencia de acre-
ditación del lucro cesante, y se ha declarado 
de forma reiterada que deben excluirse del 
ámbito 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 clásica sentencia de fecha 
30 de noviembre de 1993 (RJ 1992\9222), a la 
que, sistemáticamente, se remiten la gran 
mayoría de las sentencias dictadas con pos-
terioridad por dicho órgano, dictaminó que:

“El lucro cesante o ganancias frustradas 
ofrece muchas dificultades para su deter-
minación y límites, por participar de todas 
las vaguedades e incertidumbres propias 
de los conceptos imaginarios, y para tratar 
de resolverlas el derecho científico 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 estimación del lucro cesante, decla-
rando con reiteración que ha de probarse 
rigurosamente que se dejaron de obte-
ner las ventajas, sin que éstas sean du-
dosas o contingentes y sólo fundadas en 
esperanzas” (énfasis añadido).

En fin, el problema de la prueba de hechos que 
aún no han sucedido, que se manifiesta de for-
ma constante en el contexto del lucro cesante 
y de las reclamaciones por daños y perjuicios, 
es también el problema clave con el que se es-
tán topando quienes sostienen la necesidad 
de mantener confidenciales los precios y con-
diciones de financiación en España.

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 
continuación, aporta enfoques y perspecti-
vas de sumo interés. 

2.  PUNTOS CLAVE DE 
LA SENTENCIA DEL 
TRIBUNAL ADMINISTRATIVO 
FEDERAL DE SUIZA 
(BUNDESVERWALTUNGSGERICHT) 
A-2459/2021, DE 27 DE JULIO  
DE 2023

2.1.  Antecedentes

El 28 de agosto de 2020, un periodista soli-
citó a la Oficina Federal de Salud de la Con-
federación Suiza (Bundesamt für Gesundheit 
- BAG) acceso a ciertos documentos rela-
cionados con la terapia autóloga de células 
CAR-T, incluyendo, entre otros extremos, “el 
importe real de la remuneración pagada” 
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por dichas terapias. La Oficina Federal comu-
nicó al periodista que solo podía concederle 
un acceso restringido, y que el importe de la 
remuneración confidencial, el importe del 
descuento confidencial y los costes totales 
estimados de la terapia con células CAR-T y 
su cálculo no serían revelados para proteger 
la confidencialidad comercial. El solicitante 
presentó una solicitud de conciliación al Co-
misionado Federal de Protección de Datos e 
Información, que recomendó el pleno acce-
so. No obstante, la Oficina Federal mantuvo 
su postura declarando que la divulgación de 

la información redactada obstaculizaría sus 
precauciones para la seguridad del suminis-
tro de terapias nuevas, innovadoras y de alto 
precio y, por tanto, la aplicación de medidas 
oficiales conformes con los objetivos para 
la prestación de asistencia sanitaria de alta 
calidad, adecuada y rentable a la población 
suiza. 

El 25 de mayo de 2021, el periodista interpu-
so un recurso ante el Tribunal Administrativo 
Federal contra la decisión 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-
do y el cálculo de los costes totales estimados 
de la terapia CAR-T. 

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

“En el caso de terapias nuevas, innovado-
ras y de alto precio, la seguridad de la asis-
tencia a precios económicos sólo puede 
garantizarse si también pueden aplicar-
se acuerdos de precios confidenciales. La 
publicación de los acuerdos de precios y/o 
de los importes de reembolso específicos 
socavaría las correspondientes medidas 
de protección. El uso de acuerdos de pre-
cios confidenciales serviría para garanti-
zar que la población 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 
específicas dignas de protección. Si no se 
garantizara la confidencialidad de la co-
rrespondiente información sobre precios, 
los titulares de autorizaciones de comer-
cialización ya no aceptarían fijar precios 
netos con descuento. En consecuencia, o 
bien habría que aceptar precios excesi-
vos, o bien el acceso a terapias nuevas e 
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innovadoras dejaría de estar garantizado 
o sólo lo estaría con un retraso conside-
rable [...]. Si se divulgara la información 
del procedimiento de autorización, sería 
imposible que el OKP cubriera terapias 
nuevas, innovadoras y de alto precio [...]. 
Si no se protege la confidencialidad de la 
información confidencial sobre precios, 
esto también obstaculizaría seriamente 
los nuevos acuerdos tarifarios con precios 
netos confidenciales, así como la amplia-
ción de los ya existentes. Evidentemente, 
no redundaría en interés del OKP obsta-
culizar o incluso impedir la asunción eco-
nómica de los costes de determinadas 
terapias innovadoras y de alto precio, y 
sería contradictorio con el objetivo de 
acceso a una asistencia de alta calidad” 
(énfasis añadido).

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

“Sostenía el solicitante que la divulgación 
no afectaría la aplicación de los acuerdos 
sobre precios, que ya habían sido conclui-
dos, y que no se solicitaba información 
sobre posiciones en negociaciones ac-
tuales o futuras, sino únicamente sobre 
negociaciones concluidas, puesto que los 
acuerdos sobre precios ya se habían ce-
lebrado y habían sido aprobados por la 
instancia inferior. La autoridad había su-
puesto de forma puramente especulativa 
que el acceso a los datos solicitados po-
dría obstaculizar la prórroga de los con-
tratos existentes o encarecer o retrasar 
otros acuerdos tarifarios. Tampoco era 
posible extraer conclusiones sobre futu-
ras posiciones negociadoras basándo-
se en las remuneraciones y descuentos 
anteriores. La comunidad científica se 
ha dado cuenta de que los acuerdos de 
precios secretos con las empresas farma-
céuticas no conducen a precios más ba-
jos ni a una disponibilidad más rápida de 
las terapias. El gobierno federal también 

puede autorizar terapias eficaces, ade-
cuadas y económicas con transparencia 
de precios” (énfasis añadido).

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

El Tribunal entiende 
que divulgar los 
datos relacionados 
con los precios de los 
medicamentos podría 
causar un perjuicio 
grave a los intereses 
públicos. El interés 
de la Sentencia no 
solo radica en el 
exhaustivo análisis 
que realiza el Tribunal 
sobre las posturas 
de ambas partes, 
sino también en sus 
apreciaciones sobre 
aspectos procesales, 
especialmente en 
relación con la carga 
de la prueba y su 
valoración por el 
Tribunal.
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Pues bien, el Tribunal Administrativo Federal 
adoptó sin reservas la postura de la Oficina 
Federal y desestimó el recurso presentado 
por el periodista solicitante de la informa-
ción. El Tribunal entiende que divulgar los 
datos relacionados con los precios de los me-
dicamentos podría causar un perjuicio grave 
a los intereses públicos. El interés de la Sen-
tencia no solo radica en el exhaustivo análisis 
que realiza el Tribunal sobre las posturas de 
ambas partes, sino también en sus aprecia-
ciones sobre aspectos procesales, especial-
mente en relación con la carga de la prueba 
y su valoración por el Tribunal. 

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

Según explica el Tribunal Administrativo Fe-
deral, el propósito de la Ley suiza de Libertad 
de Información 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 presunción 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 públicos o privados superiores 
que lo justifiquen. La eficacia de las cláusulas 
de exención depende de que el perjuicio en 
caso de divulgación sea de cierta importan-
cia y de que exista un riesgo grave de que se 
produzca el perjuicio. Hasta aquí, nada difie-
re de los principios aplicables en España.

No obstante, el enfoque sí difiere en cuanto 
a la ponderación del interés en la transparen-
cia y esos otros intereses legítimos que pu-
diesen verse afectados por la divulgación de 
la información. 

En primer lugar, el tribunal reconoce que el 
principio de partida es que la carga objetiva 
de la prueba para refutar la presunción de li-
bre acceso a la información 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 está ante uno de 
los supuestos en que debe negarse el acceso 
a la información, con base en el principio ge-
neral de que las autoridades tienen un “gran 
margen de interpretación” con respecto a las 
cláusulas jurídicas 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-
ción pública deban interpretarse de forma 
restrictiva. Por el contrario:

“En caso de excepción, debe examinarse 
caso por caso si el interés en el secreto 
prevalece sobre el interés en la transpa-
rencia [...]. No existe ningún principio se-
gún 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 excepción aplica-
ble, la cuestión 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 añadido).

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 sólidas 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 aplicación de la excepción –la Oficina Fe-
deral y las compañías farmacéuticas– que 
detallen de forma lo suficientemente preci-
sa en qué medida sus respectivos intereses 
se verían perjudicados, sino que también del 
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reclamante de la información se espera que 
justifique por qué considera que la confiden-
cialidad de los precios de los medicamentos 
no supone ventajas para los intereses de la 
población suiza, contradiciendo la opinión de 
la Oficina Federal y de las compañías, sin que 
se considere suficiente –como ha sucedido 
en ocasiones en España– 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 daño futuro. Vali-
dez de supuestos, suposiciones, o hi-
pótesis fundadas en las circunstancias 
del caso concreto

En relación con la siempre compleja cues-
tión de la acreditación del daño futuro, el Tri-
bunal Administrativo Federal explica que la 
excepción establecida en el artículo 7.1.b) de 
la Ley de Libertad de Información suiza –que 
permite a una autoridad negar el acceso a in-
formación que “obstaculiza la consecución 
de los objetivos previstos” por la autoridad 
al adoptar medidas de su competencia– po-
dría aplicarse siempre que existiera una alta 
probabilidad de que la divulgación de infor-
mación 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 vulneración de los intereses 
públicos o privados respectivos como conse-
cuencia de la concesión de acceso no tiene 
por qué producirse con certeza, pero tam-
poco debe parecer meramente concebible 
o (remotamente) posible” (énfasis añadido).

El estándar que ha de aplicarse para apre-
ciar (más bien, predecir) si se dará o no esta 
obstaculización es, a juicio del Tribunal, ne-
cesariamente más flexible en aquellos casos 
en los que es más difícil asociar una concreta 
consecuencia a los hechos. El Tribunal reco-
noce que “Cuanto más larga y compleja sea 
la cadena causal, más difícil será en gene-

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

“La excepción 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 vería frustrado en todo 
o en parte por la revelación de informa-
ción [...]. El tenor literal, los antecedentes 
o materiales legislativos y la finalidad del 
precepto sugieren también la aplicación 
del art. 7.1 b) de la Ley de Información 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 vería 
frustrado en todo o en parte por la revela-
ción de la información utilizada para pre-
pararla” (énfasis añadido).

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

“no puede basarse únicamente en he-
chos ‘concretos’, sino que “necesariamen-
te también debe basarse en supuestos, 
suposiciones o hipótesis formadas sobre 
la base de las circunstancias del caso 
concreto” (énfasis añadido).

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 
interpretación de las excepciones al principio 
general de transparencia. Y no lo hace solo 
en virtud del principio general de que se trata 
de conceptos jurídicos indeterminados cuya 
interpretación corresponde a la autoridad de 
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quien se requiere su aplicación, 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 más rentable posible, 
es quien tiene, como autoridad especializa-
da, un conocimiento específico de las diná-
micas del mercado que le permite evaluar si 
la transparencia de los precios afectaría 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 países y, por tanto, 
puede opinar de manera fundada sobre las 
consecuencias que tendría la divulgación de 
la información en el mercado internacional 
en que operan los titulares de las autorizacio-
nes de comercialización. En particular:

“La autoridad inferior se refirió a la evo-
lución internacional con argumentos 
comprensibles. El sistema de precios de 
referencia de los países de referencia fija 
influye en el nivel de remuneración en 
otros países y, por tanto, en el mercado 
en el que los titulares de la autorización 
de comercialización 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, además, es im-
probable habida cuenta de la posibilidad 
de modelos transparentes de fijación de 
precios, debe señalarse que tal previsión 
se orienta hacia el futuro y no puede ba-
sarse únicamente en hechos “concretos”, 
sino que debe basarse necesariamente 
en suposiciones, presunciones o hipótesis 
formadas a partir de las circunstancias 
del caso concreto (véase E. 7.1 in fine su-
pra). En opinión del Tribunal Administra-
tivo Federal, el organismo de instancia, 
como autoridad especializada, tiene un 

conocimiento específico del mercado y, 
con referencia a la práctica internacional 
actual de acuerdos de precios confiden-
ciales, ha demostrado de forma convin-
cente que la divulgación de los precios 
netos realmente reembolsados en Suiza 
pondría muy probablemente en peligro 
la atención de los pacientes gravemente 
afectados y dependientes de las terapias. 
La suposición del organismo de instancia 
de que los titulares de la autorización de 
comercialización volverían a los precios 
de lista o al menos se retirarían temporal-
mente del mercado suizo es fácilmente 
comprensible” (énfasis añadido).

Sin mencionarlo expresamente, en este pun-
to el Tribunal está aplicando una línea argu-
mental que claramente evoca el principio de 
discrecionalidad técnica de la Administración, 
reconocida en mayor o menor medida en to-
dos los sistemas jurídicos europeos. Cuando 
las normas remiten a conceptos jurídicos in-
determinados o circunstancias que compor-
ten un margen de apreciación, puede existir 
una cierta presunción de corrección del cri-
terio de la Administración, especialmente en 
cuestiones que requieren un conocimiento 
técnico especializado. Ello no obsta, lógica-
mente, para que la actuación administrativa 
pueda, y deba, ser objeto de revisión judicial, 
pero en cierto modo limita el ámbito de ese 
control a casos en los que existe un mani-
fiesto error, una patente falta de motivación 
o una aplicación 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 órgano es-
pecializado de la Administración. 

3.  COMENTARIO FINAL

Aunque pueda resultar evidente, la primera 
conclusión que arroja la lectura de la senten-
cia es que las autoridades sanitarias españo-
las y suizas coinciden plenamente al advertir 
que el acceso público a la información sobre 
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los precios de medicamentos podría perju-
dicar seriamente los intereses públicos que 
ambas defienden, al dificultar la negociación 
y obtención de mejores condiciones econó-
micas. No son las únicas autoridades que han 
defendido esta postura, como hemos tenido 
ocasión de comentar en el pasado4. Se trata, 
no obstante, de meros ejemplos; si atende-
mos a las aseveraciones del Consejo Federal 
suizo, que la sentencia reproduce, práctica-
mente todos los países 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 
fijación de precios en forma de descuen-
tos confidenciales, rebajas, límites de vo-
lumen o modelos de pago por resultados. 
Los precios efectivamente reembolsados 
están sujetos a confidencialidad. Los pre-
cios que se tienen en cuenta en la com-
paración de precios en el extranjero no 
se pagan realmente en casi ningún país” 
(Informe del Consejo Federal de 17 de fe-
brero de 2021, citado en la Sentencia) (én-
fasis añadido). 

En su análisis 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 opinión que 
cada uno pueda tener sobre la conclusión fi-
nalmente alcanzada, lo que es innegable es 
que en esta ocasión la cuestión sí se ha tra-
tado con la atención que merece un debate 
jurídico de tanta trascendencia como el que 
nos ocupa. La sentencia dedica más de vein-
te páginas a analizar el marco normativo pre-
valente en Suiza, el sistema de financiación y 

[...] las autoridades 
sanitarias españolas 
y suizas coinciden 
plenamente al advertir 
que el acceso público 
a la información 
sobre los precios 
de medicamentos 
podría perjudicar 
seriamente los 
intereses públicos que 
ambas defienden, al 
dificultar la negociación 
y obtención de 
mejores condiciones 
económicas. 
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acuerdos específicos sobre precios, y respon-
de una a una y de forma razonada a las alega-
ciones de todas las partes personadas en el 
proceso. Esta reflexión es especialmente per-
tinente, considerando que, en ocasiones, los 
operadores jurídicos experimentan una frus-
tración comprensible al ver cómo, en sede 
judicial, se desestiman de forma superficial 
los argumentos razonados de las partes, in-
cluidos aquellos de la propia administración 
sanitaria.

Desde el punto de vista material, la pondera-
ción y mesura con la que se aborda la cues-
tión probatoria es también digna de men-
ción. En particular, en una materia como la 
que nos ocupa, parecería razonable adoptar 
en España un enfoque más flexible (y realis-
ta) en cuanto a la prueba de los daños futuros 
teniendo en cuenta su especial complejidad. 
De igual manera, parecería adecuado atribuir 
a la opinión 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 dinámicas 
regulatorias y de mercado cuyos detalles pro-

Desde el punto de vista 
material, la ponderación 
y mesura con la que se 
aborda la cuestión proba-
toria es también digna de 
mención.

De igual manera, 
parecería adecuado 
atribuir a la opinión 
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 dinámicas 
regulatorias 
y de mercado 
cuyos detalles 
probablemente 
escapan a la 
especialización de los 
jueces y del propio 
CTBG.
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bablemente escapan a la especialización de 
los jueces y del propio CTBG. Creemos que las 
reflexiones al respecto de la Sentencia apor-
tan una perspectiva muy necesaria y debe-
rían ser consideradas al definir las políticas de 
transparencia relacionadas con los precios de 
los medicamentos en nuestro país.

[1]  Resolución del CTBG 262/2019, de 8 de julio.

[2]  Según lo expuesto por el Ministerio de Sanidad en 

este informe, “los países de la UE utilizan los precios fi-

nanciados en otros EE.MM., cuando se hacen públicos, 

para conseguir reducciones de precios en sus siste-

mas públicos. Ello genera una situación en la que los 

titulares de la autorización de comercialización de un 

concreto medicamento no están dispuestos a hacer 

concesiones (reducciones de precios) en un país deter-

minado (por ej., en países con una situación económica 

menos próspera) si los precios en dicho país se hacen 

públicos, toda vez que ello les obligaría a aplicar esas 

mismas ventajas en países con mejores situaciones 

económicas. A consecuencia de ello, muchos países 

–entre ellos, el nuestro– evitan publicar estos precios 

como medida de protección de los intereses naciona-

les, toda vez que solo manteniendo el secreto de dichos 

precios, se aseguran la consecución de mejores condi-

ciones. Dicho de otro modo: dar acceso a terceros de 

los precios de financiación en España de los medica-

mentos supondría la pérdida de credibilidad de nues-

tra Administración, y llevaría aparejada una desventaja 

negociadora a la hora de conseguir precios más com-

petitivos (que podrían conseguirse atendiendo a nues-

tra situación económico-financiera más desfavorecida 

que otros países del entorno, por razón de nuestro alto 

déficit público y nuestra inferior renta per cápita). 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 financiación 

de medicamentos, conocedores de que ello les permi-

te obtener mayores ahorros frente a los países que no 

garantizan esta confidencialidad de las negociaciones 

[...] Por lo expuesto, es evidente que resulta contrario a 

los intereses de España poner a disposición de otros 

EE.MM. unas informaciones que les ayudarían en su ne-

gociación de los precios en sus países respectivos, pero 

que perjudicarían la obtención de ahorros en España” 

(énfasis añadido).

[3]  Vid. a modo de ejemplo la Resolución 478/2019, re-

caída en el expediente 32710. En esta Resolución, el 

CTBG considera justificado mantener la confidenciali-

dad de la información 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 “que cada país consiga el mejor precio posible 

en función de sus circunstancias (coberturas públicas, 

copagos, capacidad económica...) [...] en equilibrio con 

el necesario retorno económico para las compañías far-

macéuticas”. Así, añade, “si no hubiera confidencialidad 

en el ámbito europeo, los precios tenderían a igualar-

se en un valor único que podría ser relativamente bajo 

para los países más ricos, pero demasiado alto para los 

de menor capacidad económica”, lo que “podría com-

plicar el acceso en los de menos recursos”.

[4]  COCINA ARRIETA, B. Resolución del Information 

Commissioner irlandés de 13 de abril de 2018, relativa a 

la aplicación de las normas de transparencia a los pre-

cios de medicamentos financiados con cargo a fondos 

públicos. Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º  69. 

Madrid: CEFI, 2019. En esta resolución, el Information 

Commissioner considera que dar acceso a información 

sobre las condiciones de precio ofrecidas por las compa-

ñías farmacéuticas bajo expresa reserva de confidencia-

lidad “perjudicaría gravemente los intereses financieros 

del Estado”, motivo que justifica la negativa a facilitar al 

solicitante esa información bajo la ley de transparencia 

irlandesa. En el mismo sentido se han pronunciado ya 

otras autoridades europeas, como las italianas, y la pro-

pia Comisión. 

Beatriz Cocina Arrieta y  
Rosa Cuesta Gómez

http://EE.MM
http://v.gr
http://EE.MM


CUADERNOS DE DERECHO FARMACÉUTICO Nº ESPECIAL 2025  |  096 

Paula González de Castejón
Socia del Departamento de IPT de DLA Piper

TRANSPARENCIA Y 
CONFIDENCIALIDAD 
EN LA ADQUISICIÓN 
DE VACUNAS COVID-19: 
SENTENCIA 3935/2024 
DE LA AUDIENCIA 
NACIONAL



CUADERNOS DE DERECHO FARMACÉUTICO Nº ESPECIAL 2025  |  097 

FECHA DE RECEPCIÓN:  8 NOVIEMBRE 2024
FECHA DE ACEPTACIÓN Y VERSIÓN FINAL: 11 NOVIEMBRE 2024

RESUMEN: El 25 de junio de 2024, la Audiencia Nacional emitió una sentencia sobre la transparencia en 
los precios de adquisición de medicamentos. El procedimiento trae causa de la solicitud del Consejo de 
Transparencia y Buen Gobierno (CTBG) a la Agencia Española del Medicamento (AEMP) de información 
extensa sobre los acuerdos de reventa y donación de vacunas bioNTech/Pfizer. La sentencia confirma que 
el derecho a la transparencia y acceso a la información tiene límites 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 divulgación de la información solicitada por 
el CTBG podría perjudicar las relaciones internacionales de España y menoscabar la confidencialidad de los 
procesos de toma de decisión de la Administración, sin que concurra ningún interés superior que lo justifique.

PALABRAS CLAVE: Derecho acceso a la información; límites; 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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1.  SÍNTESIS DEL CONFLICTO

El pasado 25 de junio de 2024, la Sección 
Séptima de la Sala de lo Contencioso Admi-
nistrativo de la Audiencia Nacional dictaba 
una interesantísima sentencia (“Sentencia”) 
que viene a aportar un poco de luz sobre el 
complejo y espinoso tema de la transparen-
cia de los precios de adquisición de los medi-
camentos y sus límites.

La Sentencia resuelve el recurso de apela-
ción promovido por el Ministerio de Sanidad/
Agencia Española de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (“AEMPS”) contra la sen-
tencia número 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 resolución dictada por el 
Consejo de Transparencia y Buen Gobierno 
número 823/2021 de 8 de abril de 2022 sobre 
acuerdos de reventa y donación de las vacu-
nas de BioNTech/Pfizer (“Resolución”).

El procedimiento trae causa de la petición 
del Consejo de Transparencia y Buen Go-
bierno (“CTBG”) a la AEMPS en la que solici-
taba se le facilitara la siguiente información/
documentación:

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 España para revender 
o donar vacunas, detallando si se trataba 
de una reventa o donación, indicando la 
fecha, número de dosis, marca de la vacu-
na, país y cuantía a pagar al Gobierno de 
España.

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

El Ministerio de Sanidad a través de la 
AEMPS atendió parcialmente la petición del 
CTBG y facilitó la siguiente documentación/
información:

a)	 Número de dosis de vacunas revendidas 
a Andorra, indicando que el precio fue el 
mismo que el de adquisición, por lo que 
dicha reventa fue sin ánimo de lucro, y

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

Si bien denegó el resto de la información por 
entender que la información restante estaba 
amparada dentro de las excepciones o lími-
tes previstos en los artículos 14.1 c) y 14.1 k) de 
la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de trans-
parencia, acceso a la información pública y 
buen gobierno (“LTAIBG”). Esto es, consideró 
el Ministerio de Sanidad/AEMPS que facili-
tar dicha información al CTBG supondría un 
perjuicio a las relaciones exteriores de Espa-
ña (artículo 14.c) de la LTAIBG), y afectaría a 
la garantía de confidencialidad o secreto re-
querido en los procesos de toma de decisión 
(artículo 14.k) de la LTAIBG).

1.1.  Resolución del CTBG

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

En concreto, y en relación con la limitación 
prevista en el artículo 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 negociación, 
consideró el CTBG que facilitar copia de los 
convenios de donación o acuerdos de reven-
ta de vacunas con terceros países, no revela 
información secreta o confidencial sobre el 
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proceso de negociación habido para alcan-
zar dicho acuerdo o convenio.

De igual modo y respecto a la excepción 
prevista en la letra c) del artículo 14.1 de la 
LTAIBG, esto es, la afectación o perjuicio a las 
relaciones exteriores de España, consideró el 
CTBG que no cabía aceptar la misma puesto 
que el Ministerio de Sanidad se había limita-
do a alegar que la revelación de los términos 
de dichos convenios o acuerdos de reventa 
o donación podrían afectar futuras negocia-
ciones sin concretar en qué forma podrían 
afectar o perjudicar. Consideró igualmente 
el CTBG que la revelación del texto final del 
acuerdo o convenio de reventa difícilmente 
podrá afectar o perjudicar futuras relaciones 
exteriores máxime cuando ya es conocido la 
existencia de dichos acuerdos, así como el 
número de dosis revendidas a Andorra. 

1.2.  Recurso contra la resolución del 
CTBG

El Ministerio de Sanidad/AEMPS recurrió la 
Resolución por entender que facilitar copia 
de los convenios de reventa o donación de 
vacunas con terceros países dañaría las re-
laciones exteriores de España, así como sus 
intereses estratégicos y negociadores, ya que 
perjudicaría claramente las futuras negocia-
ciones al generarse desconfianza hacia Es-
paña por parte de esos terceros países que 
podrían llegar a ver cómo el contenido ínte-
gro de los acuerdos o convenios alcanzados 
con España podrían ser publicados sin que 
dichos países hubieran podido ni tan si quie-
ra manifestar su opinión.

El Juzgado Central de los Contencioso Admi-
nistrativo de la Audiencia Nacional confirmó 
la en primera instancia la posición del CTBG 
y consideró que no había sido debidamente 
acreditado por parte de la AEMPS ese per-
juicio o afectación a las relaciones exteriores, 
así como tampoco a la confidencialidad de la 
negociación (proceso de toma de decisiones). 
Consideró el órgano juzgador de referencia 

que la parte recurrente (AEMPS) simplemen-
te se había limitado a argumentar un daño 
potencial, hipotético y futuro, sin acreditar el 
nexo causal entre dicha divulgación y el su-
puesto perjuicio alegado (esto es, que no se 
había superado el test del daño), y que, por 
tanto, en ausencia de motivación, no podían 
aplicarse los límites previstos en las letras c) y 
k) del artículo 14.1 de la LTAIBG.

1.3.  Apelación contra la sentencia de 
primera instancia

El Ministerio de Sanidad/AEMPS apeló la sen-
tencia de primera instancia alegando haber 
quedado suficientemente acreditado el per-
juicio a la confidencialidad de las negociacio-
nes y a las relaciones exteriores de España en 
caso de revelación de la información requeri-
da. Frente a dicho recurso, se opuso de nuevo 
el CTBG alegando de nuevo no haber que-
dado acreditado el daño, pero sí resultar evi-
dente la existencia de un interés público en el 
conocimiento de dicha información, incidien-
do en la transparencia como un instrumento 
adecuado de rendición de cuentas del uso del 
dinero público y considerando que si se realiza 
un test entre un posible daño (no acreditado) 
y el interés público en la rendición de cuen-
ta, debe prevalecer este último. Aprovechó 
el CTBG la oposición al recurso de apelación, 
para alegar que es reiterada y pacífica la ju-
risprudencia del Tribunal Supremo sobre las 
limitaciones a la transparencia previstas en el 
artículo 14 de la LTAIBG, que establece que no 
basta con la posibilidad de la existencia de un 
daño, sino que es necesario que no concurra 
ningún interés superior que pueda justificar la 
concesión de la transparencia. Puntualizando 
además el CTBG que la transparencia se arti-
cula como uno de los principios rectores de la 
Acción Exterior del Estado, en aplicación de lo 
previsto en el artículo 2.1.f) de la Ley 1/2014 de 
25 de marzo de la Acción 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 apelación presentado por el Ministerio 
de Sanidad/AEMPS estimando el mismo y 
revocando la sentencia de primera instancia 
y estimando el recurso contencioso adminis-
trativo inicialmente presentado por el Minis-
terio de Sanidad/AEMPS contra la Resolución.

 

2.  LOS LÍMITES AL DERECHO A LA 
TRANSPARENCIA Y AL ACCESO A LA 
INFORMACIÓN

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 estimó el recurso de 
apelación 60/2023 interpuesto por la AEMPS 
frente a la sentencia de la instancia que con-
firmaba la resolución del CTBG de entregar 
el precio de las vacunas COVID-19, así como 
la del propio Tribunal General de la Unión 
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 podría sintetizarse de la si-
guiente forma: el derecho a la transparencia, 
como instrumento de control del gasto pú-
blico, es un derecho amplio que no necesita 
ser fundamentado para ser ejercitado por-
que viene a proteger un interés público (esto 
es, que se sepa en qué se gastan nuestros 
gobernantes los recursos públicos, que en 
última instancia son los recursos de la ciu-
dadanía). Ahora bien, dicho derecho, si bien 
es amplio y no necesita ser fundamentado, 
no es ilimitado, al contrario, tiene límites bien 
definidos ¿cuáles son? Pues aquellos otros 
intereses que deban ser protegidos y que re-
coge el artículo 14 de la LTAIBG. De tal forma 
que, cuando el derecho a la transparencia 
entra en conflicto con esos otros intereses, 
debe resolverse cuál de los dos debe preva-
lecer aplicando para ello el llamado test del 
daño (así lo recoge la Exposición 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 estimó el 
recurso de apelación 
60/2023 interpuesto 
por la AEMPS frente 
a la sentencia de 
la instancia que 
confirmaba la 
resolución del CTBG de 
entregar el precio de 
las vacunas COVID-19, 
así como la del propio 
Tribunal General de la 
Unión 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 público general buscado con 
la transparencia por salvaguardar el derecho 
protegido por el límite recogido en el artículo 
14 (en este caso el derecho a proteger las re-
laciones exteriores de España y el derecho a 
proteger la confidencialidad de los procesos 
de toma de decisiones).

2.1.  La protección de las relaciones 
internacionales

En relación con la protección de las relacio-
nes internacionales, parece bastante obvio 

que si se confirmara que de ahora en ade-
lante todos los acuerdos comerciales que se 
formalicen con el Estado español podrían ser 
eventualmente objeto de revelación y publi-
cación, los otros Estados recelarían y adop-
tarían posiblemente medidas defensivas 
y restrictivas, algo que en última instancia 
perjudicaría y afectaría a la posición negocia-

Significa esto que 
deben confrontarse 
ambos derechos 
y valorarse si es 
proporcionado limitar 
el interés público 
general buscado 
con la transparencia 
por salvaguardar el 
derecho protegido 
por el límite recogido 
en el artículo 14 (en 
este caso el derecho a 
proteger las relaciones 
exteriores de España y 
el derecho a proteger 
la confidencialidad de 
los procesos de toma 
de decisiones).

[...] parece bastante 
obvio que si se 
confirmara que de 
ahora en adelante 
todos los acuerdos 
comerciales que se 
formalicen con el 
Estado español podrían 
ser eventualmente 
objeto de revelación 
y publicación, 
los otros Estados 
recelarían y adoptarían 
posiblemente 
medidas defensivas y 
restrictivas, algo que 
en última instancia 
perjudicaría y 
afectaría a la posición 
negociadora de 
España. 
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dora de España. Por otro lado, cabe recordar 
que dichos convenios o acuerdos podrían 
contener (como era este caso precisamente) 
información confidencial de terceros (como 
en este caso es el precio de compra de las 
vacunas negociado y pactado por la Comi-
sión Europea con BioNTech/Pfizer) que verían 
afectados sus derechos sin poderlo remediar. 

Sin entrar en detalles de las características 
de los Acuerdos de Compra Conjunta, ins-
trumento jurídico empleado por la Comisión 
Europea para la adquisición de las vacunas 
contra el COVID-19 para todos los países 
miembros de la Unión Europea, es evidente 
que el carácter confidencial de los términos 
de dichos Acuerdos fue uno de los elementos 
claves que permitió acelerar la negociación y 
la adquisición de vacunas para los ciudada-
nos de todos los Estados miembros. Dicho 
carácter confidencial protegió los intereses 
de la Comisión Europea, de todos los Esta-
dos miembros de la Unión Europea y de las 
compañías 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 adquisición de las mismas se 
llegara a publicar y se conociera el precio de 
adquisición de las vacunas de Pfizer que ne-
goció la Comisión Europea para todos los Es-
tados miembros, se estaría viendo afectada 
la confidencialidad no solo de España y de la 
compañía farmacéutica, Pfizer, sino también 
la de los demás Estados miembros. Tampoco 
se le escapa a nadie que, si dicho escenario 
se llegara a producir, las relaciones exteriores 
de España se verían gravísimamente afec-
tadas. Llegado el caso, si en un futuro se 
produjera una situación que requiriera acu-
dir de nuevo a este tipo de instrumento ju-
rídico (esperemos que en ningún caso sea 
por una situación de crisis sanitaria como la 
que causó el COVID-19) ¿estaría la Comisión 
Europea dispuesta a negociar la adquisición 
y precio de medicamentos estratégicos y 
permitir que España se beneficiara de di-
chas negociaciones sabiendo la afectación a 

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

La transparencia como instrumento de con-
trol del empleo que los gobernantes hacen 
del dinero público y de rendición de cuentas, 
es sin duda un instrumento útil y necesario, 

Llegado el caso, si en 
un futuro se produjera 
una situación que 
requiriera acudir de 
nuevo a este tipo 
de instrumento 
jurídico (...) ¿estaría 
la Comisión Europea 
dispuesta a negociar 
la adquisición y precio 
de medicamentos 
estratégicos y 
permitir que España 
se beneficiara de 
dichas negociaciones 
sabiendo la afectación 
a la confidencialidad 
que eventualmente 
podría 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 límites, puesto que 
de lo contrario puede fácilmente pasar de 
ser un instrumento de rendición de cuentas 
necesario en sistemas democráticos, a una 
carga que cause un perjuicio irreparable.  Así 
pues, y en relación con la limitación prevista 
en el artículo 14.1c) de la LTAIBG, al aplicarse 
el test del daño, se confirma que el derecho 
a la transparencia no supera dicho test, por 
considerarse que, en este caso, la transparen-
cia sería más perjudicial que beneficiosa. Se 
confirma así por la Sentencia en este caso, la 
existencia de un nexo causal entre el otorga-
miento de acceso a la información (transpa-
rencia) y la lesión del bien jurídico protegido 
(protección de las relaciones internaciones 
–artículo 14.1c)–, sin que concurra ningún in-
terés superior que pueda justificar la divulga-
ción de la información.

2.2.  La garantía de la confidencialidad 
o el secreto requerido en procesos de 
toma de decisión 

Por otro lado, y en relación con la protección 
de la confidencialidad de las negociaciones 
o procesos de toma de decisiones (límite pre-
visto en el artículo 14.1k) de la LTAIBG) vemos 
que si se confronta con el derecho a la trans-
parencia tampoco supera el test del daño. Si 
bien el CTBG y la sentencia de primera ins-
tancia consideraron que el hecho de conocer 
el resultado final de una negociación (texto 
final de los convenios de donación o reventa 
de vacunas) no revela información sensible 
sobre el proceso de toma de decisiones o so-
bre las negociaciones habidas para alcanzar 
dichos acuerdos, la Audiencia Nacional no lo 
considera así.

Está 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 información sobre los términos 
de las negociaciones habidas para alcanzar 
este acuerdo, resulta evidente que para en-

Se confirma así la 
interpretación de la 
Audiencia Nacional 
plasmada en la 
sentencia de 22 de 
diciembre de 2023 en 
el recurso de apelación 
60/2023, cuando se 
indica, a los efectos de 
valorar si cabe o no el 
límite al derecho de 
acceso y divulgación 
de determinada 
información 
(transparencia), 
que la "divulgación 
descontextualizada" 
de determinada 
información (como en 
ese casi era el coste 
de adquisición de 
las vacunas contra el 
COVID-19 adquiridas 
mediante los Acuerdos 
de Adquisición de la 
Comisión), "podría 
tener un serio impacto 
en la determinación de 
las condiciones en la 
formalización de este 
tipo de contratos".



CUADERNOS DE DERECHO FARMACÉUTICO Nº ESPECIAL 2025  |  104 

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 cómo y qué se nego-
ció y cómo fue el proceso de toma de decisio-
nes, algo que es precisamente confidencial 
y secreto y por tanto reconocido como uno 
de los límites a la transparencia. Se confirma 
así la interpretación de la Audiencia Nacional 
plasmada en la sentencia de 22 de diciembre 
de 2023 en el recurso de apelación 60/2023, 
cuando se indica, a los efectos de valorar si 
cabe o no el límite al derecho de acceso y 
divulgación de determinada información 
(transparencia), que la “divulgación descon-
textualizada” de determinada información 
(como en ese casi era el coste de adquisición 
de las vacunas contra el COVID-19 adquiridas 
mediante los Acuerdos de Adquisición de la 
Comisión), “podría tener un serio impacto en 
la determinación de las condiciones en la 
formalización de este tipo de contratos”.

2.3.  El test del daño

Resulta especialmente esperanzador ver 
cómo la Audiencia Nacional aporta claridad 
y sentido común a un tema tan manido y 
delicado como el de la transparencia de los 
precios de adquisición 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 acción de 
nuestros gobernantes, especialmente en re-
lación con el control del gasto público. Ahora 
bien, aplicarlo de manera absoluta e indiscri-
minada, puede resultar más perjudicial que 
beneficioso, es evidente. Para ello deben ob-
servarse y aplicarse los límites previstos por 
la propia LTAIBG en su artículo 14 de con-
formidad con el test del daño. Esto es con-
frontando ambos derechos para valorar cuál 
debe primar en cada caso, teniendo en cuen-
ta para ello las consecuencias que en su caso 
podría tener la transparencia para los sujetos 
y sectores afectados, no en términos genera-
les para un observador medio y de forma des-

contextualizada, sino para el sector afectado 
y los sujetos que desarrollan su actividad en 
el mismo. Así, la divulgación del precio final 
de adquisición de las vacunas, de forma ais-
lada puede que poco aporte a un ciudadano 
medio sobre el proceso de negociación habi-
do para alcanzar dicho acuerdo (precio), pero 
revelaría información económica objeto del 
negocio (precio del medicamento) que po-
dría ser utilizado por otros países 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 acción de 
nuestros gobernantes, 
especialmente en 
relación con el control 
del gasto público. 
Ahora bien, aplicarlo 
de manera absoluta 
e indiscriminada, 
puede resultar 
más perjudicial 
que beneficioso, es 
evidente.
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Una vez más, se confirma por la Audiencia en 
la Sentencia la existencia de un nexo causal 
entre el otorgamiento de acceso a la infor-
mación (transparencia) y la lesión del bien 
jurídico protegido (protección de la confi-
dencialidad de los procesos de negociación 
de la Administración -artículo 14.1k)), sin que 
concurra ningún interés superior que pueda 
justificar la divulgación de la información.

Esto es especialmente interesante, porque 
se ha venido insistiendo en numerosas reso-
luciones del CTBG (todas ellas están siendo 
objeto de recurso y revisión) que conocer el 
resultado final, el texto final de un acuerdo 
(en este caso los de reventa y/o donación de 
vacunas contra el COVID-19, pero en también 
en otros casos en relación con acuerdos de 
precio y financiación de medicamentos) no 
revela información confidencial sobre el pro-
ceso de negociación habido para llegar a di-
cho resultado, insistiendo para ello que un 
observador medio no podría conocer cuál 
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 tendría que un obser-
vador medio accediera a esa información de 
forma aislada y descontextualizada, sino el 
impacto y el uso que de dicha información 
podrían hacer en el futuro otros sujetos afec-
tados u organismos implicados pertenecien-
tes al mismo sector.  

Por último, cabe reseñar que la que la Au-
diencia Nacional recuerda, en línea con lo 
acordado por el Tribunal General de la Unión 
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-
mación confidencial (precio de adquisición 
de las vacunas) produciría una afectación a 
la confidencialidad de un tercero (laborato-
rio farmacéutico, Pfizer en este caso) sin ni 
siquiera darle la oportunidad de intervenir 
o manifestar su posición, afectando así a la 

Una vez más, se 
confirma por la 
Audiencia en 
la Sentencia la 
existencia de un 
nexo causal entre 
el otorgamiento de 
acceso a la información 
(transparencia) y la 
lesión del bien jurídico 
protegido (protección 
de la confidencialidad 
de los procesos de 
negociación de la 
Administración  
–artículo 14.1k)–, sin 
que concurra ningún 
interés superior que 
pueda justificar la 
divulgación de la 
información.
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posición negociadora del organismo res-
ponsable de la compra (la Comisión Europea 
en este caso) en futuros similares procesos, 
donde los laboratorios fabricantes  tendrían 
en consideración la potencial afectación a la 
confidencialidad de sus negociaciones.

3.  CONCLUSIÓN

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

Paula González de Castejón 

Pues bien, insiste la 
Audiencia Nacional 
que, para valorar este 
aspecto, no debe 
tenerse en cuenta el 
impacto que tendría 
que un observador 
medio accediera 
a esa información 
de forma aislada y 
descontextualizada, 
sino el impacto 
y el uso que de 
dicha información 
podrían hacer en 
el futuro otros 
sujetos afectados 
u organismos 
implicados 
pertenecientes al 
mismo sector. 

[...] recordándonos la 
Audiencia Nacional 
que el hecho de que no 
sea necesario motivar 
el ejercicio de este 
derecho, no significa 
en ningún caso que 
carezca de límites, 
los cuales deberán 
analizarse y ponderarse 
caso por caso de 
manera individualizada 
y atendiendo a las 
particulares y contexto 
de cada caso.
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En 2013 se aprobó la Ley 19/2013, de 9 de 
diciembre, de transparencia, acceso a la infor-
mación pública y buen gobierno (LTAIBG). 
La LTAIBG establece y regula el derecho de 
acceso a la información pública por parte 
de las personas físicas y jurídicas, así como 
el procedimiento de reclamación ante el 
Consejo de Transparencia y Buen Gobierno 
(CTBG).

Las administraciones públicas que reciben 
las solicitudes de acceso a la información tie-
nen la obligación 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-
ción ante el CTBG o directamente un recurso 
contencioso-administrativo.

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

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

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

Desde la aprobación de la LTAIBG, se han pro-
ducido numerosas solicitudes relacionadas 
con informaciones de medicamentos (entre 
otras, al PVL, resoluciones de inclusión en la 
prestación farmacéutica de medicamentos, 
precios de adquisición de medicamentos por 
parte de los hospitales).

En relación con el acceso al PVL o a las reso-
luciones de P&R, el Ministerio de Sanidad 
ha mantenido una postura contraria a pro-

Informe CEFI 2023. Autor Joan Carles Bailach de Rivera
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porcionar esta información. Entre los moti-
vos que alega el Ministerio de Sanidad para 
denegar el acceso a esta información, desta-
can los siguientes:

•	 Dar acceso a terceros a los precios de finan-
ciación de los medicamentos en España 
llevaría aparejada una desventaja nego-
ciadora a la hora de conseguir precios más 
competitivos que podrían conseguirse 
atendiendo a la situación económico-fi-
nanciera más desfavorecida de España res-
pecto de los otros países del entorno.

•	 La financiación pública de medicamen-
tos viene precedida de un procedimiento 
de negociación con las compañías far-
macéuticas en el que se ponderan los 
costes de fabricación del medicamento, 
margen de beneficio empresarial y la uti-
lidad terapéutica del producto. Los datos 
de costes y márgenes empresariales son 
datos de conocimiento reservado y cuya 
publicación podría afectar gravemente 
a la capacidad de competencia de las 
empresas, toda vez que se trata de infor-
mación relativa, entre otros, a costes de 
producto, aprovisionamiento y transfor-
mación; costes comerciales; información 
relativa a previsiones de ventas, cuotas de 
mercado, análisis económico y costes far-
macológicos. Toda esta información está 
amparada por el secreto empresarial; y su 
divulgación podría afectar seriamente a 
los intereses económicos y comerciales de 
las empresas afectadas.

•	 La Ley de Garantías y uso racional de medi-
camentos y productos sanitarios (LGURMPS) 
dispone en su artículo 97.3 la confidencialidad 
de toda la información sobre los “aspectos 
técnicos, económicos y financieros” facili- 
tada por las compañías farmacéuticas al 
Ministerio de Sanidad.

El CTBG ha mantenido una posición errática 
al respecto; sin embargo, en los últimos años 
ha fijado una posición clara a favor de dar 

Dar acceso 
a terceros a 
los precios de 
financiación de 
los medicamentos 
en España llevaría 
aparejada una 
desventaja 
negociadora a la 
hora de conseguir 
precios más 
competitivos que 
podrían conseguirse 
atendiendo 
a la situación 
económico-
financiera más 
desfavorecida de 
España respecto de 
los otros países del 
entorno.
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acceso a informaciones como el PVL, resolu-
ción de P&R o precios de adquisición. En este 
sentido, el CTBG argumenta que:

•	 La garantía de confidencialidad del artí-
culo 97.3 LGURMPS afecta solo a la infor-
mación que las compañías farmacéuticas 
aportan durante la negociación, pero no a 
la resolución de P&R.

•	 El PVL es una información que contribuye 
a mantener un debate público sobre el 
uso de los recursos públicos.

•	 Las compañías farmacéuticas no han de
mostrado qué afectación tendría a sus 
intereses económicos y comerciales que 
se proporcione acceso al PVL o a la resolu-
ción de P&R.

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

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

•	 La Sentencia del Tribunal Supremo de 8 
de marzo (nº 315/2021). Esta sentencia con-
firmó el deber del CTBG y del Ministerio de 
Sanidad de dar trámite de audiencia a las 
compañías farmacéuticas titulares de los 
medicamentos cuando se formulen soli-
citudes de acceso a la información sobre 
ellos.

•	 La Sentencia de la Sala de lo Contencio-
so-administrativo de la Audiencia Nacio-
nal de 30 de marzo (nº 55/2020). Esta 
sentencia confirma la posición del Minis-
terio de Sanidad de denegar la informa-
ción relativa a los precios de adquisición 
de todos los medicamentos por parte de 
los hospitales públicos en el año 2018. El 
Ministerio de Sanidad argumentó que pro-
porcionar la información solicitada supon-

Los datos de 
costes y márgenes 
empresariales son 
datos de conocimiento 
reservado y cuya 
publicación podría 
afectar gravemente 
a la capacidad de 
competencia de las 
empresas, toda vez que 
se trata de información 
relativa, entre otros, 
a costes de producto, 
aprovisionamiento 
y transformación; 
costes comerciales; 
información relativa a 
previsiones de ventas, 
cuotas de mercado, 
análisis económico y 
costes farmacológicos. 
Toda esta información 
está amparada por el 
secreto empresarial; 
y su divulgación 
podría afectar 
seriamente a los 
intereses económicos 
y comerciales de las 
empresas afectadas.
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dría un perjuicio evidente, real y efectivo 
a los intereses económicos y comerciales 
de las compañías farmacéuticas (art. 14.1.e 
de la LTAIBG). Además, el Ministerio de 
Sanidad también justificó que dar acceso 
a terceros al PVL de los medicamentos en 
España llevaría aparejada una desventaja 
negociadora a la hora de conseguir pre-
cios más competitivos. La Sala ratificó la 
posición del Ministerio de Sanidad y avaló 
no proporcionar la información solicitada.

•	 La Sentencia de la Sala de lo Contencioso- 
administrativo del Tribunal Superior de Jus-
ticia de Canarias de 28 de marzo de 2023 
(nº 119/2023). Esta sentencia ratifica la posi-
ción mantenida por el Ministerio de Sani-
dad de que las compañías farmacéuticas 
tienen un interés legítimo en relación con 
el precio de financiación de los medica-

mentos, pues este es obtenido a partir de 
información reservada. En este sentido, el 
TSJ señala que su divulgación puede causar 
daño grave a la capacidad de competencia 
de la empresa, debiendo dicho precio ser 
considerado secreto empresarial digno de 
protección. Además, por otro lado, señala 
que la Ley de Contratos del Sector Público 
no obliga a publicar el precio unitario de los 
medicamentos que se adquieren, siendo 
admisible publicar únicamente el precio 
total de la contratación, sin desglose de las 
unidades adquiridas.

Joan Carles Bailach de 
Rivera
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RESUMEN: Este artículo analiza la relación entre la confidencialidad del precio y las condiciones de 
financiación 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 Comisión Europea en relación 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 Unión 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 públicas; 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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1.  INTRODUCCIÓN

La prestación farmacéutica del Sistema Nacio-
nal de Salud (SNS) comprende los medica-
mentos y productos sanitarios y el conjunto de 
actuaciones encaminadas a que los pacientes 
los reciban de forma adecuada a sus nece-
sidades clínicas, en las dosis precisas según 
sus requerimientos individuales, durante el 
período de tiempo adecuado y al menor coste 
posible para ellos y para la comunidad1. 

La inclusión de los medicamentos en la pres-
tación farmacéutica no se efectúa de forma 
general e indiscriminada, sino que se sigue 
un modelo de financiación selectiva en fun-
ción de su utilidad terapéutica y de su necesi-
dad para mejorar la salud de los ciudadanos. 
Como medida complementaria a la decisión 
sobre la financiación pública, el Ministerio de 
Sanidad realiza la intervención sobre el precio 
de los medicamentos y productos sanitarios, 
con el objetivo de velar por la sostenibilidad 
del sistema sanitario.

Según los últimos datos disponibles publica-
dos2 por el Ministerio de Sanidad, en el año 
2019 se incluyeron 1.391 presentaciones de 
medicamentos en la financiación pública 
del SNS, llegando a haber más de 21.383 pre-
sentaciones financiadas a cargo de fondos 
públicos en total. En 2021, según datos3 del 
Ministerio de Hacienda y Función Pública, 
el coste total de la prestación farmacéutica 
de medicamentos y productos sanitarios 
ascendió 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-
nos casos nuevas fórmulas de financiación 
que permitan incluir medicamentos innova-
dores en condiciones económicas asequibles. 
En este sentido, tras un análisis de los acuerdos 
de la Comisión lnterministerial de Precios de 
los Medicamentos (CIPM) que publica el Minis-
terio de Sanidad en su página web4, podemos 

alcanzar una conclusión clara: en los últimos 
años, se ha podido observar un importante 
incremento de acuerdos de inclusión de 
medicamentos en la prestación farmacéu-
tica del SNS que incorporan cláusulas de 
riesgo compartido. En particular, durante el 
periodo 2020-2022, por ejemplo, podemos 
observar distintos acuerdos de inclusión de 
medicamentos sujetos a techos de gasto, 
acuerdos de pago por resultado o pago por 
volumen.

Tampoco son extraños los acuerdos de inclu-
sión con establecimiento de reservas singu-
lares –como podría ser la aplicación de un 
visado–, el establecimiento de cláusulas de 
revisión automática del precio o cláusulas 
estableciendo un coste máximo por paciente.

Todas estas medidas están encaminadas, por 
un lado, a favorecer el acceso de nuevos fár-
macos en la prestación farmacéutica pública; 
y, por otro lado, a mantener la necesaria sos-
tenibilidad financiera del Sistema Nacional.

Un elemento clave para alcanzar estas 
medidas es la necesaria confidencialidad 
de las condiciones económicas concre-
tas que se acuerdan entre el Ministerio de 
Sanidad y las compañías farmacéuticas 
ofertantes de los nuevos medicamentos. Sin 
esta confidencialidad, no sería posible acce-
der a nuevos fármacos 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 adquisición de medicamentos en las lici-
taciones públicas, especialmente en aque-
llos procedimientos negociados por razones 
de exclusividad en los que, como detallare-
mos, los hospitales públicos pueden nego-
ciar mejores condiciones económicas con las 
compañías farmacéuticas.

Llegados a este punto debemos plantearnos 
qué 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 la información pública y buen 
gobierno (LTAIBG) en el sector farmacéutico.

2.  LA DETERMINACIÓN DEL PVL DE 
LOS MEDICAMENTOS NO ES ARBI-
TRARIA

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 determinación 
del precio de los medicamentos para enten-
der cómo 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 están determina-
dos en la normativa vigente.

En este sentido, es preciso exponer cuáles 
son las normas que regulan la inclusión de 
un medicamento en la prestación farmacéu-
tica del SNS y la fijación de su precio máximo 
de comercialización.

En primer lugar, el texto refundido de la Ley 
de garantías 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 artículo 
92 que la inclusión de medicamentos en la 
financiación del SNS se posibilita mediante 
la financiación selectiva y no indiscriminada 
teniendo en cuenta criterios generales, obje-
tivos y publicados. En particular, el apartado 
1 del artículo 92 LGURMPS fija los criterios de 
inclusión de un medicamento en la presta-
ción farmacéutica del SNS, como pueden ser 
el valor terapéutico y social del medicamento 
y su beneficio clínico incremental teniendo 
en cuenta su relación coste-efectividad, la 
racionalización del gasto público, el grado de 
innovación o la existencia de medicamentos 
u otras alternativas terapéuticas; entre otros.

Además, en el apartado 8 del mismo artí-
culo 92 LGURMPS, se establece claramente 
que para la decisión de financiación de 
nuevos medicamentos, además del corres-
pondiente análisis coste-efectividad y de 
impacto presupuestario, se tendrá en cuenta 
“el componente de innovación, para avan-
ces terapéuticos indiscutibles por modificar 
el curso de la enfermedad o mejorar el curso 
de la misma, el pronóstico y el resultado 
terapéutico de la intervención y su contribu-
ción 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-
sión de un medicamento, debemos fijarnos 
lo dispuesto en el Real Decreto 271/1990 de 
23 de febrero, sobre la reorganización de la 
intervención de precios de las especialidades 
farmacéuticas de uso humano (Real Decreto 
271/1990). A efectos de ilustrar la naturaleza 
de la información que deben aportar las 
compañías farmacéuticas durante el proce-
dimiento de inclusión, nos parece relevante 
señalar lo dispuesto en su artículo 3:

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

1.  Las especialidades farmacéuticas de 
nueva comercialización requerirán, co- 
mo requisito imprescindible la fijación 
previa del precio de venta del labora-
torio, del cual, mediante la agregación 
de los conceptos correspondientes a la 
distribución, podrá obtenerse el pre-
cio de venta al público que necesaria-
mente debe aparecer en el cartonaje 
de su expedición.

2.  Las empresas fabricantes facilita-
rán, junto con la solicitud inicial, la 
documentación técnica contable y 
financiera necesaria para la elabo-
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ración del informe económico, que 
servirá de base para la fijación del 
precio del nuevo medicamento. La 
Administración podrá efectuar las 
comprobaciones que sean necesarias 
para la verificación de la documenta-
ción aportada.

En el caso de que la empresa solici-
tante esté integrada en un grupo que 
realice otras actividades, además de 
las relacionadas con medicamentos, o 
las desarrolle fuera de España, se podrá 
requerir información 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 comercialización se fijarán 
tras la finalización de un expediente 
individualizado, cuyo contenido aten-
derá necesariamente a los siguientes 
criterios:

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

El precio de coste se calculará me
diante la aplicación analítica del «coste 
completo», incluyendo el de investi
gación y desarrollo tecnológico. El coste 
unitario así obtenido representa lo 
que ha supuesto la fabricación del 
producto, llevando incorporado los 
repartos correspondientes a los gas-
tos comerciales y de administración 
incurridos en el período.

Para el cálculo del coste se tendrán 
en cuenta las siguientes variables 
que repercuten directamente en el 
mismo: nivel de actividad, evolución 
de los costes y de los volúmenes 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-
cación del nuevo producto.

El beneficio empresarial para cada 
especialidad se fijará en un porcen-
taje, determinado por un informe téc-
nico sobre la situación económico-
financiera de la empresa. Dicho por-
centaje estará comprendido dentro de 
una banda establecida anualmente 
por la Comisión Delegada del Gobier-
no para Asuntos Económicos, toman-
do como base de referencia la situa-
ción económica de la industria farma-
céutica en su conjunto y las previsiones 
de política económica.

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 científicamen 
te, junto con el criterio de proporcio-
nalidad que impida que el coste del 
tratamiento sea desproporcionado res
pecto a otras alternativas.

Mediante la aplicación general de 
estos criterios se evitarán costes, no 
justificados o innecesarios, tales como 
los que deriven de sobrevaloración por 
encima de los precios de mercado de 
sustancias activas, de pagos excesivos 
por licencia de marcas o tecnología o 
de gastos de promoción o publicidad 
no adecuados a las características del 
producto, así 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 función de 
su coste real, de manera objetiva y 
transparente".

De acuerdo con lo establecido en el Real 
Decreto 271/1990, para el cálculo del coste 
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completo del medicamento se tendrán en 
cuenta las siguientes variables que reper-
cuten directamente en el mismo: nivel de 
actividad, evolución de los costes y de los 
volúmenes 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 fabricación del nuevo 
producto.

El beneficio empresarial para cada especiali-
dad se fijará en un porcentaje determinado 
por un informe técnico sobre la situación eco-
nómico-financiera de la compañía farmacéu-
tica. Dicho porcentaje estará comprendido 
dentro de una banda establecida anualmente 
por la Comisión Delegada del Gobierno para 
Asuntos Económicos, tomando como base de 
referencia la situación económica de la indus-
tria farmacéutica en su conjunto y las previsio-
nes coyunturales de política económica.

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-
ción, desarrollo, fabricación, distribución y 
del margen empresarial.

En este punto, los autores de este artículo 
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 
que estos precios son máximos, pudiéndose 
realizar descuentos en el momento de su 
adquisición por parte de los hospitales. Ade-
más, 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 
investigación, desarrollo y comercialización. 
Y todo ello, sin tener en cuenta que muchos 
de estos productos son medicamentos huér-

fanos5 que se destinan al tratamiento de una 
afección que no afecte a más 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 población 
diana también es limitada.

3.  ¿Y POR QUÉ ES NECESARIO MAN-
TENER LA CONFIDENCIALIDAD DEL 
PRECIO DE LOS MEDICAMENTOS?

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 públicos.

El Ministerio de Sanidad ha mantenido una 
postura clara al respecto en los últimos años. 
En el año 2019, la entonces Dirección Gene-
ral de Cartera Básica de Servicios del Sistema 
Nacional de Salud y Farmacia elaboró un 
informe6 sobre la garantía de confidenciali-
dad en el procedimiento de inclusión de los 
medicamentos en la prestación farmacéu-
tica del SNS.

En dicho informe, la Dirección General ponía 
de manifiesto que la competencia relativa a 
la fijación de los precios y su inclusión en la 
prestación farmacéutica pública es una com-
petencia propia de cada Estado miembro de 
la Unión Europea. En este sentido, reconoce 
el Ministerio de Sanidad, los países de la UE 
utilizan los precios financiados en otros 
Estados miembros, cuando se hacen públi-
cos, para conseguir reducciones de precios 
en sus sistemas públicos. Este escenario, 
señala el Ministerio de Sanidad, genera una 
situación en la que los titulares de la auto-
rización de comercialización de un con-
creto medicamento no están dispuestos 
a ofrecer condiciones económicas más 
favorables a los países con una situación 
económica menos próspera, en el caso de 
que éstas se hicieran públicas, toda vez 
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que ello les obligaría a aplicar esas mismas 
ventajas en países con mejores situaciones 
económicas.

Como resultado de lo anterior, el Ministe-
rio de Sanidad afirma que muchos Estados 
miembros “evitan publicar estos precios 
como medida de protección de los inte-
reses nacionales, toda vez que solo man-
teniendo el secreto de dichos precios, se 
aseguran la consecución de mejores con-
diciones”. Es decir, dar acceso a terceros de 
los precios de financiación en España lleva-
ría aparejada una desventaja negociadora 
para el Ministerio de Sanidad a la hora de 
conseguir precios más competitivos (que 
podrían conseguirse atendiendo a la situa-
ción económico-financiera más desfavore-
cida de España en comparación con otros 
países del entorno, por razón del alto déficit 
público e inferior renta per cápita).

En definitiva, resulta contrario a los intere-
ses públicos poner a disposición de otros 
Estados miembros una información que 
les ayudaría en su negociación de los precios 
de los medicamentos para con los labora-
torios, pero cuya divulgación perjudicaría 
la obtención de ahorros –y dificultarían 
el acceso a nuevos medicamentos– en 
España.

Por otro lado, el mantenimiento de la confi-
dencialidad supone proteger los legítimos in-
tereses económicos y comerciales de las com-
pañías farmacéuticas. El Ministerio de Sani-
dad señala que, durante el procedimiento de 
negociación del precio, las compañías farma- 
céuticas aportan información sobre costes 
de producto, aprovisionamiento y transfor-
mación (materias primas, costes de mano 
de obra, licencias, etc.); costes comerciales 
(personal, transporte); información relativa 
a previsiones de ventas, cuotas de mercado, 
análisis económico y costes farmacológicos.

En relación con esta información, el Minis-
terio de Sanidad reconoce que todos ellos 
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son datos de conocimiento reservado y cuya 
publicación podría afectar gravemente a la 
capacidad de competencia de las empre-
sas; añadiendo que toda esta información 
está amparada por el secreto profesional y su 
divulgación podría afectar seriamente a los 
intereses económicos y comerciales de las 
empresas afectadas.

Además, el Ministerio de Sanidad señala que, 
consciente de esta situación, el legislador 
declaró que toda esta información debía ser 
confidencial, plasmándolo en el artículo 97.3 
de la LGURMPS.

En efecto, dada la naturaleza de la informa-
ción a proporcionar para la determinación 
del precio, no es de extrañar que la propia 
LGURMPS establezca una garantía de con-
fidencialidad absoluta. Los términos del 
artículo 97 LGURMPS son categóricos al res-
pecto de la cuestión que nos ocupa:

‘’Artículo 97. Información económica.

1.  A los efectos de la fijación de precios, 
los laboratorios farmacéuticos debe-
rán facilitar al Ministerio de Sanidad, 
Servicios Sociales e Igualdad toda la 
información sobre los aspectos técni-
cos, económicos y financieros. El Minis-
terio podrá efectuar comprobaciones 
sobre la información facilitada.

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

3.  La información que en virtud de este 
artículo obtenga la Administración 
General del Estado será confidencial.

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

Esta posición 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 
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de marzo de 2021, confirmó la posición del 
Ministerio de Sanidad según la cual propor-
cionar la información solicitada supondría un 
perjuicio evidente, real y efectivo a los intere-
ses económicos y comerciales de las compa-
ñías farmacéuticas y a los intereses públicos.

4.  LA POSICIÓN DE LA COMISIÓN EU-
ROPEA EN RELACIÓN CON LAS VACU-
NAS DEL COVID-19

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

Los contratos de compra de vacunas contra 
el COVID-19 son públicos y están a disposición 
de cualquier interesado en la página web7 de 
la Comisión Europea. Todos estos contratos 
tienen una cosa en común: el apartado rela-
tivo al coste unitario de las vacunas y sus con-
diciones de financiación está restringido y su 
información no es pública.

La argumentación de la Comisión Europea 
para justificar la necesidad de mantener esta 
confidencialidad es la siguiente8:

“los contratos están 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, así como la información 

relacionada con el negocio, como la 
información financiera y los planes de 
desarrollo y producción.

La divulgación de información comer-
cial sensible también socavaría el 
proceso de licitación y tendría conse-
cuencias potencialmente trascenden-
tales para la capacidad de la Comisión 
de llevar a cabo sus funciones tal y 
como se establece en los instrumentos 
jurídicos que constituyen la base de 
las negociaciones. Todas las empresas 
exigen que dicha información comer-
cial sensible sea confidencial entre los 
firmantes del contrato. La Comisión 
debe, por tanto, respetar los contratos 
que celebra con las empresas’’.

Asimismo, la Comisión 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 compañías. Las cláusulas de 
no divulgación son una característica 
estándar de los acuerdos de compra. 
Protegen los intereses legítimos de las 
empresas, que han realizado grandes 
inversiones en investigación y capa-
cidad de producción. También hay 
normas que protegen el proceso de 
licitación. La divulgación de informa-
ción empresarial sensible debilitaría 
la posición de la UE en las negociacio-
nes en curso, socavando así los efectos 
beneficiosos de la competencia leal y 
la eficacia del proceso único de contra-
tación que ha permitido alcanzar las 
mejores condiciones para los Estados 
miembros y los ciudadanos’’.

Visto lo anterior, podemos concluir que la 
posición mantenida por la Comisión Euro-
pea está plenamente alineada con la posi-
ción mantenida por el Ministerio de Sanidad, 
en el sentido de que la confidencialidad del 
precio de las vacunas del COVID-19 facilita 



CUADERNOS DE DERECHO FARMACÉUTICO Nº ESPECIAL 2025  |  121 

un mayor acceso a dichas vacunas en las 
mejores condiciones económicas para los 
Estados miembros.

5.  EFECTOS DE LA ENTRADA EN VI-
GOR LTAIBG EN ESPAÑA EN RELA-
CIÓN CON LA CONFIDENCIALIDAD 
DE LOS PRECIOS DE LOS MEDICA-
MENTOS

Con la aprobación de la LTAIBG en el año 
2013, se reguló por vez primera en España el 
derecho de acceso a la información pública 
de manera general. Esta Ley creó el Consejo 
de Transparencia y Buen Gobierno (CTBG), 
un organismo público cuya finalidad, entre 
otras, es la de salvaguardar el ejercicio del 
derecho de acceso a la información pública. 
En el marco de sus competencias, el CTBG es 
el organismo encargado de resolver las recla-
maciones que se presenten en relación con 
el derecho de acceso a la información, y sus 
resoluciones son de obligado cumplimiento 
por las administraciones públicas que están 
sujetas a dicha Ley.

¿Y qué postura ha mantenido el CTGB en 
relación con la confidencialidad del PVL de 
los medicamentos, los precios de adquisi-
ción por parte de los hospitales públicos o las 
propias resoluciones de inclusión de medica-
mentos en la prestación farmacéutica?

En un análisis cronológico 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 ocasión el CTBG 
ha defendido que acceder a la resolución 
de inclusión de un medicamento supondría 
un perjuicio para los intereses económicos 
y comerciales9 (art. 14.1.h LTAIBG), lo cierto 
es que sus últimas resoluciones son favora
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bles10 a conceder el acceso a este tipo de 
información. 

En este sentido, actualmente el CTBG de- 
fiende que proporcionar acceso a esta in- 
formación (i) no afecta al límite de la garan-
tía de confidencialidad art. 14.1.k) dado que la 
información confidencial que las compañías 
farmacéuticas aportan durante el proceso 
de inclusión no es equiparable a las resolu-
ciones de inclusión de un medicamento en 
la prestación farmacéutica; (ii) no supone un 
perjuicio a los intereses económico y comer-
ciales de las compañías farmacéuticas; y que 
(iii) ayuda a “promover un debate público 
informado sobre los problemas del sistema 
actual de l+D e innovación médica y su 
impacto en el acceso a los medicamentos y 
en la sostenibilidad de los sistemas de salud, 
dentro y fuera de nuestro país":

En definitiva, como se puede observar, la 
posición del CTBG difiere con la posición 
mantenida por el Ministerio de Sanidad y 
por la Comisión Europea. Consideramos 
que esta postura no está teniendo en 
cuenta el impacto al interés público que 
supondría el acceso a este tipo de infor-
mación; impacto cuyas consecuencias se 
traducirían en un mayor coste de los medi-
camentos y, en definitiva, de un mayor 
impacto presupuestario de la prestación 
farmacéutica del SNS.

6.  MANTENIMIENTO DE LA 
CONFIDENCIALIDAD DEL PRECIO 
UNITARIO DE COMPRA DE 
MEDICAMENTOS EN LICITACIONES 
PÚBLICAS

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

En este sentido, es preciso recordar que 
el PVL es el precio máximo al que el SNS 
adquirirá un medicamento; dicho de otro 
modo, los hospitales públicos del SNS pue-
den adquirir estos medicamentos en con-
diciones económicas más favorables tras 
negociar con las compañías farmacéuti-
cas. Por este motivo, y por analogía a lo esta-
blecido en los anteriores apartados de este 
documento, la confidencialidad del precio 
unitario de adquisición de medicamentos 
por los hospitales públicos es necesaria para 
poder realizar descuentos y mejorar las con-
diciones económicas en aquellas comunida-
des autónomas con mayores dificultades o 
con mayores cantidades de compra.

Y todo esto, por dos motivos.

En primer lugar, porque el PVL es el precio 
máximo al que el SNS adquirirá un medica-
mento. Es decir, el establecimiento de un 
PVL es la garantía de que ningún hospital 
público pagará más por un medicamento 
que el previo máximo que el Ministerio de 
Sanidad establezca. Esta medida garantiza 
una equidad en el acceso a medicamentos, 
al limitar el “tope” o “techo” al que los hos-
pitales adquirirán un medicamento cuando 
negocien con una compañía farmacéutica.

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 interpretación literal de los precep-
tos de la LCSP que regulan cuál debe ser el 
contenido de la publicidad de los contratos 
públicos, se deduce que éstos permiten no 
publicar el precio unitario al que se adquiere 

un medicamento. En este sentido, cabe se- 
ñalar que la formalización de los contratos 
debe incluir la información recogida en el 
Anexo 111 LCSP, y el punto 7 de la sección 4 
del apartado A) del mismo establece que en 
los anuncios de licitación debe publicarse la 
“naturaleza y cantidad o valor de los sumi-
nistros”. En la misma línea el punto 6 de la 
sección 6 del apartado A) del mismo Anexo III 
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 únicamente las cantidades a 
suministrar bajo el contrato, sin hacer ningún 
tipo de referencia a su valoración.

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 artículo 101 LCSP, 
precepto que detalla qué debe entenderse 
por “valor” respecto de un contrato público. 
Así, el artículo 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 sólo por el hecho de que se está tra-
tando sobre la fase preparatoria de la adjudi-
cación del contrato.

Por tanto, establece así la 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 III de la LCSP cuando se 
refiere al “valor de los suministros’’.

Esta interpretación viene avalada también 
por el artículo 189 del Real Decreto 1098/2001 
que, al referirse a la cuantía de los contratos 
de suministro, se refiere siempre a valores glo-
bales y no a precios de suministro unitarios.
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Asimismo, el artículo 102.4 LCSP, cuando se 
refiere al precio de un contrato (aunque en 
puridad el Anexo III de la LCSP hable de “valor” 
y no de “precio” es interesante comprobar 
la relación entre ambos términos), acepta 
expresamente que el precio del contrato se 
formule en relación 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, declaró que no era con-
forme a derecho la Resolución del CTBG 
que estimaba proporcionar el «desglose de 
los medicamentos que componen el gasto 
farmacéutico hospitalario correspondiente 
al año 2018, incluyendo (... ) precio de adqui-
sición y laboratorio que comercializa, por 
cada una de las Comunidades Autónomas 
y resto de Administraciones públicas en un 
formato editable (excel o scv)».

En consecuencia, podemos afirmar que no 
solo la LCSP permite no publicar los precios 
unitarios de adquisición de medicamentos; 
sino que además, la Audiencia Nacional ha 
establecido que tampoco se puede acceder 
a los precios unitarios vía derecho de acceso 
a la información pública (ex. LTAIBG).

7.  CONCLUSIONES Y PROPUESTAS

La publicidad del precio de los medicamentos 
es un debate complejo por la confrontación 
de intereses en liza. Por un lado, una mayor 
transparencia y control de la actuación de 
la administración pública es del todo desea-
ble, pero por otro lado es inevitable constatar 
que en esta materia la aplicación de los lími-
tes previstos, sea en la legislación europea o 
nacional, sirve para proteger no sólo los inte-
reses particulares de las empresas sino muy 
especialmente los intereses de los sistemas 
sanitarios públicos en lo que atañe a obtener 
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las mejores condiciones posibles al adquirir 
los medicamentos. 

Como hemos señalado en este artículo, el 
mantenimiento de la confidencialidad del 
precio de los medicamentos favorece el 
acceso de España a nuevos tratamientos en 
condiciones más económicas, 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 adquisición de medicamentos 
por parte de los hospitales públicos sobre el 
PVL fijado por el Ministerio de Sanidad.

El mantenimiento de la confidencialidad 
del PVL de los medicamentos no está reñido 
con una actitud plenamente transparente 
del Ministerio de Sanidad en relación con la 
inclusión de nuevos fármacos en el SNS. En 
este sentido, destacamos la publicación de 
los Informes de Posicionamiento Terapéutico 
de los medicamentos por parte de la Agen-
cia Española de Medicamentos y Productos 
Sanitarios, la mayor información que se va 
incluyendo en los acuerdos públicos de la 
CIPM o las modificaciones establecidas en la 
base de datos “BIFIMED” sobre el estado de 
la financiación de los medicamentos. Todas 
estas acciones, son positivas pues permiten 
obtener la información más relevante sobre 
la inclusión de nuevos medicamentos en la 
prestación farmacéutica pública; sin perjuicio 
del mantenimiento de la confidencialidad de 
las condiciones de financiación concretas y 
del PVL.

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

En este sentido, nos gustaría finalizar este 
artículo, proponiendo dos líneas de actua-
ción que consideramos que serían positivas:

En primer lugar, consideramos que la con-
sulta pública previa que se abrió en julio de 
2022 para la modificación de la LGURMPS 
es una oportunidad óptima para reforzar la  
confidencialidad del PVL y las condiciones 
económicas de los medicamentos. Entre 
las diversas opciones que podrían consi-
derarse, proponemos que se incluya en la 
nueva LGURMPS la idea de que la garan-
tía de confidencialidad del artículo 97.3 
abarca tanto la información que la Admi-
nistración General del Estado obtenga en 
cualquier procedimiento inclusión de un 
medicamento en la prestación farmacéu-
tica pública, como el PVL, las condiciones 
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que tampoco se 
puede acceder a los 
precios unitarios vía 
derecho de acceso 
a la información 
pública (ex. LTAIBG). 
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económicas de financiación y la propia 
resolución de inclusión en la prestación 
farmacéutica del SNS.

Asimismo, también sería útil que se incluyera 
un capítulo específico relativo al acceso a la 
información sobre prestación farmacéutica 
del SNS detallando los sujetos legitimados 
y/o el contenido y límites de la información 
que puede proporcionarse. La Disposición 
Adicional 1ª de la LTAIBG señala que “se regi-
rán por su normativa específica (...) aquellas 
materias que tengan previsto un régimen 
jurídico específico de acceso a la informa-
ción’’. La jurisprudencia (véase, por todas la 
Sentencia del Tribunal Supremo 314/2021 de 
8 de marzo) ha establecido que, para despla-
zar la aplicación de la LTAIBG en virtud de su 
disposición adicional primera, una norma de 
rango legal ha de incluir un régimen propio 
específico que permita entender que nos 
encontramos ante una regulación alterna-
tiva por las especialidades existentes en un 
ámbito o materia determinada, creando así 
una regulación autónoma en relación con los 
sujetos legitimados y/o el contenido y límites 
de la información que puede proporcionarse. 
Por lo tanto, sería una ocasión excelente 
para establecer un régimen específico de 
acceso a la información ideado específica-
mente y que tenga en cuenta las idiosin-
crasias propias del sector farmacéutico.

Dado el extenso plazo que requiere una modi-
ficación legislativa de este calibre –téngase 
en cuenta que hasta el momento solo se ha 
realizado la consulta pública previa–, consi-
deramos que esta reforma sería una medida 
de aplicación 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 financiación.

En segundo lugar, y de forma más inme-
diata, consideramos que el Ministerio de 
Sanidad debería establecer cláusulas de con-

Dado el extenso 
plazo que requiere 
una modificación 
legislativa de este 
calibre –téngase en 
cuenta que hasta el 
momento solo se ha 
realizado la consulta 
pública previa–, 
consideramos 
que esta reforma 
sería una medida 
de aplicación 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 
financiación. 
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fidencialidad expresa del propio PVL y las 
condiciones de financiación en las mis-
mas resoluciones de inclusión de un medi-
camento en la prestación farmacéutica. 
Dichas cláusulas consistirían en un redac-
tado específico y expreso que declarase la 
confidencialidad del PVL y de las condicio-
nes de financiación.

Esta medida estaría alineada con la posi-
ción mantenida por el propio CTBG. En su 
Resolución 964/2021, de 17 de mayo de 2022, 
el propio CTBG, en relación con una solici-
tud de acceso relativa a las condiciones de 
adquisición de las vacunas contra el COVID-
19, declaró que “En la valoración de la jus-
tificación proporcionada para denegar la 
información sobre el coste de la operación 
tiene un peso decisivo el hecho indubitado 
de que, con independencia del juicio que  
pueda merecer, estos contratos firmados 
por la Comisión Europea están sujetos a 
un deber de confidencialidad. (...) A la vista 
de ello, la divulgación de los costes por parte 
del Estado español supondría una quiebra 
de dicha confidencialidad, por lo que ha de 
considerarse justificada la aplicación de los 
límites del artículo 14 LTAIBG invocados’’. Por 
este motivo, el establecimiento de cláusulas 
expresas de confidencialidad reforzaría la 
posición del Ministerio de Sanidad en la limi-
tación del derecho de acceso a la información 
pública de estas informaciones concretas.

Por último, el mantenimiento de la con-
fidencialidad del PVL también debe ser 
compatible con el mantenimiento de la con-
fidencialidad del precio unitario de adquisi-
ción de los medicamentos por parte de los 
hospitales. De nada sirve mantener confi-
dencial el PVL vía LTAIBG si aplicando nor-
mativa de contratación pública se publicita 
el precio unitario de adquisición.

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

unitario de los medicamentos. Este manteni-
miento como “confidencial” del precio unitario 
de adquisición –que no del valor total del con-
trato– está plenamente alineado con la norma-
tiva en materia de contratación pública.

En este sentido, 
y tal y como 
hemos expuesto, 
los hospitales 
pueden y deberían 
publicitar el "valor" 
de los contratos 
sin especificar el 
precio unitario de 
los medicamentos. 
Este mantenimiento 
como "confidencial" 
del precio unitario 
de adquisición  
–que no del valor 
total del contrato– 
está plenamente 
alineado con 
la normativa 
en materia de 
contratación 
pública. 
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[1]  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-
cas/sisInfSanSNS/tablasEstadisticas/InfAnualSNS2020_21/
Informe_PrestacionFarmaceutica_2020-21.pdf

[3]  https://www.hacienda.gob.es/es-ES/CDI/Paginas/
EstabilidadPresupuestaria/InformacionAAPPs/Indica-
dores-sobre-Gasto-Farmac%C3%A9utico-y-Sanitario.aspx

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

home.htm

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

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

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

[7]  https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/
coronavirus-response/public-health/eu-vaccines-strate-
gy_en

[8]  https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/
coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-europe-
ans/questions-and-answers-covid-19-vaccination-eu_en

[9]  Vid., en este sentido la Resolución 478/2019, de 26 de 
septiembre de 2019, del CTBG –asunto Hyrimoz©–.

[10]  Vid., en este sentido, la Resolución 1076/2021, de 15 
de junio de 2022, del CTBG –asunto Luxturna©–.
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RESUMEN: Este artículo examina el impacto de la Ley de Transparencia, Acceso a la Información Pública 
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 Comisión Europea en relación con la 
confidencialidad del precio y las condiciones de los medicamentos. También se analiza la STC 68/2021 y las 
posibilidades de declarar confidencial el precio unitario en las licitaciones públicas.
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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.
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1.  COMPRA PÚBLICA

1.1.  Confidencialidad de precios netos

Desde su aprobación en 2013, la Ley de Trans-
parencia, Acceso a la Información Pública y 
Buen Gobierno (LTAIBG) ha tenido un impac-
to notable en muchos sectores; entre ellos, 
el sector farmacéutico. A lo largo de estos úl-
timos años, la Fundación CEFI ha hecho un 
importante esfuerzo en abordar la afectación 
concreta que la LTAIBG ha tenido en este 
sector.

A parte de las obligaciones relativas a la publi-
cidad activa de información que deben realizar 
las administraciones públicas, la LTAIBG tam-
bién incorporó el derecho de acceso a la infor-
mación pública por parte de particulares que 
así lo deseen. En relación 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-
mación pública. Por un lado, el precio (PVL) y 
las condiciones de financiación de los medica-
mentos que establece el Ministerio de Sanidad 
al incluirlos en la prestación farmacéutica del 
Sistema Nacional de Salud (SNS); y, por otro 
lado, los precios unitarios de adquisición de 
medicamentos por parte de los hospitales pú-
blicos.

A lo largo de estos 8 años, tanto el Ministerio de 
Sanidad, como el Consejo de Transparencia y 
Buen Gobierno (CTBG) o los tribunales de nues-
tro país han mantenido una posición errática 
al respecto. Sin perjuicio de que este debate 
no está ni mucho menos cerrado, este artículo 
trataba de alcanzar algunas conclusiones sobre 
esta cuestión a raíz de las últimas novedades ju-
risprudenciales y administrativas.

En primer lugar, el Ministerio de Sanidad pa-
rece haber adoptado una posición clara al 
respecto, siendo contrario a facilitar el PVL de 
los medicamentos en aras a defender el in-
terés público. Así se desprende del “Informe 

sobre la garantía de confidencialidad en el 
procedimiento de negociación de los precios 
de financiación de los medicamentos” ela-
borado por la Dirección General de Cartera 
Común de Servicios del Sistema Nacional de 
Salud (DGCCSyF) y aportado por la Abogacía 
del Estado en un procedimiento judicial. Dos 
son los argumentos que la DGCCSyF utilizó 
en este informe para defender la necesidad 
de mantener cierta confidencialidad del pre-
cio de los medicamentos y proteger el secre-
to de la información aportada por las compa-
ñías farmacéuticas durante el procedimiento 
de inclusión de un medicamento en la pres-
tación farmacéutica del SNS.

Por un lado, la DGCCSyF argumentó que la 
determinación del precio de un medicamen-
to en el contexto de la prestación farmacéu-
tica del SNS supone un ejercicio de ponde-
ración de los costes de fabricación, margen 
de beneficio empresarial y utilidad terapéu-
tica del producto. Todos estos datos, según la 
DGCCSyF, son datos de conocimiento reser-
vado y cuya publicación podría 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 relación con 
el precio de los medicamentos porque con 
ello se consiguen beneficios en el ámbito 
de la protección de los intereses públicos, 
dado que la confidencialidad permite obte-
ner unas óptimas condiciones económicas, 
mejores incluso que las que obtienen otros 
países.

La Sala de lo Contencioso-administrativo de la 
Audiencia Nacional en la que se aportó este 
informe, ratificó la posición del Ministerio de 
Sanidad y avaló no proporcionar el desglose 
de medicamentos que componían el gasto 
farmacéutico hospitalario del año 2018, inclu-
yendo el número de unidades y su precio de 
adquisición.

Esta posición de defensa de los intereses pú-
blicos parece estar alineada con la posición 
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mantenida por la Comisión Europea en rela-
ción 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 Comisión Europea de-
fendió la confidencialidad de los contratos, 
y del precio unitario de las vacunas, sobre el 
argumento de que los contratos están prote-
gidos por razones de confidencialidad “lo que 
se justifica por la naturaleza altamente com-
petitiva de este mercado mundial”. En este 
sentido, la Comisión Europea justificó que “se 
trata de proteger las negociaciones sensibles, 
así como la información relacionada con el 
negocio, como la información financiera y 
los planes de desarrollo y producción. La di-
vulgación de información comercial sensible 
también socavaría el proceso de licitación y 
tendría consecuencias potencialmente tras-
cendentales para la capacidad de la Comi-
sión de llevar a cabo sus funciones tal y como 
se establece en los instrumentos jurídicos que 
constituyen la base de las negociaciones. 
Todas las empresas exigen que dicha infor-
mación comercial sensible sea confidencial 
entre los firmantes del contrato. La Comisión 
debe, por tanto, respetar los contratos que 
celebra con las empresas”.

Por último, en este artículo también se ha-
cía mención a la Sentencia 68/2021, de 18 
de marzo, del Tribunal Constitucional, que 
resuelve un recurso de inconstitucionalidad 
presentado por el Gobierno de Aragón con-
tra algunos artículos de la Ley de Contratos 
del Sector Público (LCSP). Entre otros, el re-
currente consideró que los párrafos segundo 
y tercero del artículo 154.7 LCSP vulneraban 
la doctrina constitucional sobre los límites 
que la legislación básica puede regular res-
pecto de una materia.

El artículo 154.7 LCSP, establece que:

“Podrán no publicarse determinados 
datos relativos a la celebración del con-
trato cuando se considere, justificán-
dose debidamente en el expediente, 

(...) la Comisión 
Europea justificó que 
“se trata de proteger 
las negociaciones 
sensibles, así como 
la información 
relacionada con 
el negocio, como 
la información 
financiera y los 
planes de desarrollo 
y producción. 
La divulgación 
de información 
comercial sensible 
también socavaría 
el proceso de 
licitación y tendría 
consecuencias 
potencialmente 
trascendentales 
para la capacidad 
de la Comisión de 
llevar a cabo sus 
funciones tal y 
como se establece 
en los instrumentos 
jurídicos que 
constituyen 
la base de las 
negociaciones".
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que la divulgación de esa información 
puede (…) resultar contraria al interés 
público o perjudicar intereses comer-
ciales legítimos de empresas públicas 
o privadas o la competencia leal entre 
ellas…” (párrafo primero). En su párrafo 
segundo, se establece que “previa la de-
cisión de no publicar unos determina-
dos datos relativos a la celebración del 
contrato, los órganos de contratación 
deberán solicitar la emisión 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 información pública y buen 
gobierno, en el que se aprecie si el dere-
cho de acceso a la información pública 
prevalece o no frente a los bienes que 
se pretenden salvaguardar con su no 
publicación, que será evacuado en un 
plazo máximo de diez días” y “No obs-
tante lo anterior, no se requerirá dicho 
informe por el Consejo de Transparen-
cia y Buen Gobierno en caso de que 
con anterioridad se hubiese efectuado 
por el órgano de contratación consulta 
sobre una materia idéntica o análoga, 
sin perjuicio de la justificación debida 
de su exclusión en el expediente en los 
términos establecidos en este apartado 
(párrafo tercero).”

El Tribunal Constitucional declaró contrarios 
al orden constitucional de competencias los 
párrafos 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 
regulación propia por parte de las CCAA. Sin 
embargo, el Tribunal aclaró que esta decla-
ración no conlleva su nulidad, habida cuenta 
que se aplican en el ámbito 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 artículo, la impor-
tancia de esta sentencia reside en que de ella 
se puede concluir pues, que los órganos de 
contratación autonómicos no tienen la obli-
gación de solicitar este informe cuando reci-
ban una solicitud de no publicación de deter-
minados datos relativos a la celebración del 
contrato. Es necesario recordar que el Gobier-
no de Aragón no recurrió el primer párrafo del 
artículo 154.7 LCSP; esto es, el párrafo que afir-
ma que podrá no publicarse determinados 
datos cuando su divulgación pueda ser per-
judicial para los intereses comerciales de las 
empresas. Al quedar anulados los dos siguien-
tes párrafos, se puede entender que esta de-
cisión de transparentar, o no, queda al criterio 
de los órganos de contratación, sin necesidad 
de acudir a los organismos autonómicos en-
cargados de velar por la transparencia de las 
actuaciones de las administraciones públicas, 
al no estar legalmente facultadas para ello.

Por su proximidad, desde la publicación de 
este artículo 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 
cuestión. Será muy interesante ver, por ejem-
plo, si el Tribunal Supremo tiene ocasión de 
pronunciarse en relación con la confidencia-
lidad del PVL de los medicamentos y si esta 
se encuentra amparada por el artículo 97 de 
la Ley de Garantías y Uso Racional de Medi-
camentos y Productos Sanitarios. Asimismo, 
será también interesante ver cómo los órga-
nos de contratación autonómicos aplican la 
sentencia del Tribunal Constitucional comen-
tada anteriormente.

Joan Carles Bailach de 
Rivera
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RESUMEN:  El presente artículo tiene como objetivo aportar algunas reflexiones sobre las últimas nove-
dades en materia de transparencia del precio de los medicamentos de uso humano. 
Este artículo analiza un informe del Ministerio de Sanidad que defiende mantener cierta confidencialidad 
en el precio de los medicamentos, así como la posición de la Comisión Europea respecto el precio de las 
vacunas contra el COVID-19. Por último, se analiza la sentencia del Tribunal Constitucional que declara 
inconstitucionales algunos preceptos de la Ley de Contratos del Sector Público. 
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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.
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1.  INTRODUCCIÓN

La transparencia del precio de los medica-
mentos de uso hospitalario es un tema de 
gran relevancia. El coste de la prestación 
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud 
(SNS), la confidencialidad de las informacio-
nes que las compañías aportan en el pro-
ceso que deben seguir a los efectos de que 
se apruebe el precio máximo industrial de 
sus productos, o las normas que fomentan 
una mayor transparencia de la actuación de 
la Administración, son algunos de los facto-
res que convergen y que, a veces, pueden 
poner de manifiesto la existencia de intere-
ses contradictorios.

Durante los últimos años, la Fundación CEFI 
ha hecho un importante esfuerzo en abordar 
la afectación que supuso en el sector farma-
céutico la entrada en vigor y aplicación de 
la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Trans-
parencia, Acceso a la Información Pública y 
Buen Gobierno (LTAIBG).

En el número 66 de esta misma revista, 
Alberto Dorrego1 ofreció una muy buena 
exposición sobre la problemática que la 
LTAIBG y la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, 
de contratos del sector público (LCSP) han 
generado en torno a la confidencialidad del 
precio de los medicamentos, tanto en el con-
texto de los procedimientos administrativos 
de fijación del precio de financiación, como 
en el de los procedimientos negociados para 
la compra pública de medicamentos innova-
dores protegidos por derechos de propiedad 
intelectual.

Posteriormente, en el número 68 de esta 
misma revista, Jordi Faus, Mercè Maresma y 
Laura Marquès2 sostuvieron que las normas 
que regulan los precios de los medicamentos 
y la normativa de defensa de la competen-
cia permiten cuestionar cómo deben apli-
carse las reglas relativas a la transparencia, 
y que los objetivos que se pretenden alcan-

zar transparentando las decisiones adminis-
trativas de fijación del precio máximo de un 
medicamento pueden logarse sin necesidad 
de que las compañías farmacéuticas tengan 
que renunciar a mantener la confidenciali-
dad de ciertas informaciones.

También, en el número 72 de esta misma 
revista, Pablo García Vázquez e Irene More-
no-Tapia Rivas3, comentaron la Resolución 
92/2019, de 19 de diciembre de 2019, de la 
Comisión Vasca de Acceso a la Información 
Pública (CVAIP). Esta Resolución despertó 
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 públicos. La CVAIP acordó 
denegar el acceso al precio unitario por tra-
tamiento completo de un medicamento, así 
como al número de tratamientos previstos 
en la licitación que se había publicado. La 
CVAIP fundamentó su decisión en el per-
juicio que generaría la divulgación de dicha 
información, pudiendo afectar a la política de 
precios seguida por la compañía farmacéu-
tica ofertante ante otras administraciones.

Este artículo pretende hacer una reflexión 
a partir de una serie de novedades que han 
surgido el último año en relación 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-
lación presentado contra una sentencia del 
Juzgado Central de lo Contencioso-admi-
nistrativo número 6. La sentencia apelada 
confirmaba una Resolución del Consejo de 
Transparencia y Bueno Gobierno (CTBG) 
que ordenaba al Ministerio de Sanidad a 
proporcionar al interesado el “desglose de 
los medicamentos que componen el gasto 
farmacéutico hospitalario correspondiente 
al año 2018, incluyendo la información del 
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principio activo, marca comercial, número 
de unidades, precio de adquisición y labora-
torio que comercializa, por cada una de las 
Comunidades Autónomas y resto de Admi-
nistraciones públicas 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 Dirección General de Cartera 
Común 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 artículo.

En segundo lugar, nos parece relevante hacer 
un breve comentario sobre la política de 
confidencialidad que la Comisión Europea 
ha adoptado en relación con el precio de las 
vacunas contra el COVID-19. A pesar de los 
avances en materia de transparencia que la 
Comisión Europea ha realizado con la publi-
cación de los contratos y los acuerdos de 
compra avanzada, informaciones como el 
precio que se paga por ellas se han mantenido 
confidenciales. En este artículo analizaremos 
la justificación que la Comisión Europea ha 
utilizado al respecto y qué enseñanzas pode-
mos extraer de dicha justificación.

Por último, comentaremos la Sentencia 68/2021, 
de 18 de marzo, del Tribunal Constitucional, 
que resuelve un recurso de inconstituciona-
lidad presentado por el Gobierno de Aragón 
contra algunos artículos de la LCSP. Entre 
otros preceptos impugnados, el Gobierno de 
Aragón consideró que los párrafos segundo y 
tercero del artículo 154.7 LCSP vulneraban la 
doctrina constitucional sobre los límites que 
la legislación básica puede regular respecto 
de una materia. Tal y como desarrollaremos 
más adelante, el artículo 154.7 LCSP esta-
blece que el órgano de contratación, justi-
ficándolo y, previo informe del CTBG, podrá 
decidir no publicar ciertos datos relativos a 
un contrato cuando su divulgación resulte 
contraria al interés público o pueda perju-
dicar intereses comerciales de las empre-
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sas. El Tribunal Constitucional ha estimado 
el recurso del Gobierno de Aragón, decla-
rando estos preceptos contrarios al orden 
constitucional de competencias por no tener 
carácter básico, dejando la aplicación de este 
artículo en el ámbito autonómico en una 
situación incierta. Ampliaremos este punto 
y sus consecuencias prácticas a lo largo de 
este artículo.

2.  IMPACTO DE LA LTAIBG EN LA 
TRANSPARENCIA DEL PRECIO DE 
LOS MEDICAMENTOS Y LA SITUA-
CIÓN ACTUAL

2.1.  La posición del Ministerio de Sani-
dad y los avances en materia de trans-
parencia

Tal y como se establece en el artículo 17.1 
LTAIBG, el procedimiento para el ejercicio del 

derecho de acceso a la información pública 
se inicia con la presentación de una solicitud 
dirigida al titular del órgano administrativo 
o entidad que posea dicha información. Una 
vez la solicitud llega al órgano administra-
tivo que debe resolver sobre la misma, éste 
deberá en primer lugar analizar si concu-
rren las causas de inadmisión previstas en 
el artículo 18.1 LTAIBG. Se inadmitirán, señala 
la norma, las solicitudes que: (i) se refieran 
a información en curso de elaboración o de 
publicación general; (ii) las referidas a infor-
mación de carácter auxiliar o de apoyo; (iii) 
las relativas a información para cuya divulga-
ción sea necesaria una acción previa de ree-
laboración; (iv) las dirigidas a un órgano en 
cuyo poder no obre la información cuando se 
desconozca el competente; y (v) las que sean 
manifiestamente repetitivas o tengan un 
carácter abusivo no justificado con la finali-
dad de transparencia de la LTAIBG.

Descartada la aplicación de las causas de inad-
misión anteriormente citadas, la Administra-
ción debe analizar el fondo de la cuestión. La 
información pública puede comprender con-
tenidos o documentos que obran en poder de 
la Administración y que han sido elaborados o 
adquiridos en el ejercicio de sus funciones. En 
estos casos, es posible que revelar dicha infor-
mación pública afecte a derechos o intereses 
de terceros. Al realizar este análisis de fondo, la 
Administración está obligada a permitir la par-
ticipación 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 Administración 
deberá decidir conceder o denegar el acceso 
a la información solicitada aplicando los cri-
terios establecidos en los artículos 14 y 15 
LTAIBG.

El artículo 14.1 establece que el derecho de 
acceso a la información pública podrá ser 
limitado cuando el acceso a la información 
suponga un perjuicio, entre otras cuestiones, 
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para los intereses comerciales y económicos 
(14.1.h), el secreto profesional y la propiedad 
intelectual e industrial (14.1.j), la garantía de 
confidencialidad o el secreto requerido en 
procesos de toma de decisión (14.1.k). La apli-
cación de estos límites, sin embargo, debe 
estar debidamente justificada y proporcio-
nada a su objeto y finalidad de protección, y 
debe atender a las circunstancias concretas 
de cada caso, especialmente a la concurren-
cia de un interés público o privado superior 
que justifique el acceso a la información 
solicitada. El artículo 15 LTAIBG, por su parte, 
establece las garantías relacionadas con la 
protección de datos personales en las solici-
tudes de acceso a la información pública.

Tal y como señala Alberto Dorrego en su artí-
culo antes citado, tras la entrada en vigor de 
la LTAIBG, el Ministerio de Sanidad reaccionó 
a las solicitudes de información relacionadas 
con el precio de los medicamentos con cierto 
desdén, sin ocuparse de construir una argu-
mentación sólida acerca de la necesidad de 
mantener ciertos niveles de confidencialidad 
en el proceso de adopción de decisiones de 
financiación pública y fijación del precio de 
los medicamentos.

No fue hasta agosto de 2019 cuando el Minis-
terio de Sanidad empezó a mostrar un razo-
namiento jurídico más sólido4 acerca de la 
necesidad de mantener un cierto grado de 
confidencialidad en asuntos relacionados con 
las condiciones de financiación de los medi-
camentos. Así pues, ante una solicitud de 
acceso a la información que solicitaba acce-
der a la resolución de precio y reembolso 
del medicamento Hymiroz®, el Ministerio 
de Sanidad argumentó que la concesión de 
esta información debía quedar limitada por 
vulnerar los intereses económicos y comer-
ciales de la compañía farmacéutica ofertante 
al Sistema Nacional de Salud, así como el 
secreto profesional y la propiedad intelectual 
e industrial. A pesar de no conceder la copia 
de la resolución de financiación y precio de 
Hymiroz®, el Ministerio de Sanidad sí con-

cedió el acceso parcial a la información soli-
citada informando del precio notificado del 
medicamento en cuestión.

Posteriormente, y a pesar de mantener una 
postura errática en algunas ocasiones, el 
Ministerio de Sanidad ha mantenido un razo-
namiento parecido ante solicitudes de acceso 
a la información similares5.

2.2.  La Sentencia de la Audiencia Na-
cional y el informe de la DGCCSyF, ¿un 
primer paso para la aplicación de uno 
de los límites legalmente previstos 
ante solicitudes de acceso a la informa-
ción pública?

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 vía LTAIBG. En este caso, la 
sentencia trata sobre la petición que una 
ciudadana formuló al Ministerio solicitando 
el “desglose de los medicamentos que com-
ponen el gasto farmacéutico hospitalario 
correspondiente al año 2018, incluyendo 
la información del principio activo, marca 
comercial, número de unidades, precio de 
adquisición y laboratorio que comercializa, 
por cada una de las Comunidades Autóno-
mas y resto de Administraciones públicas en 
un formato editable (excel o scv)”.

Ante esta petición, el Ministerio de Sanidad 
denegó el acceso a la información solicitada, 
alegando la aplicación del límite previsto en 
el artículo 14.1.k) LTAIBG, a saber “la garantía 
de la confidencialidad o el secreto reque-
rido en los procesos de toma de decisión”. 
Lo que sí proporcionó el Ministerio de Sani-
dad es un enlace a su página web donde se 
pueden consultar los datos sobre el consumo 
de medicamentos en el ámbito hospitalario, 
datos que se publican mensualmente.
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Frente a esta respuesta, la interesada pre-
sentó una reclamación al CTBG. En su reso-
lución, el CTBG instó al Ministerio de Sanidad 
a proporcionar el resto de información solici-
tada, por considerar que el límite invocado no 
era de aplicación. Según el CTBG, la informa-
ción solicitada se acomodaba al concepto de 
“información pública” y este concepto debía 
interpretarse de forma amplia.

El Ministerio de Sanidad recurrió la decisión 
del CTBG ante la jurisdicción Contencioso- 
administrativa. El Juzgado Central de lo Con-
tencioso Administrativo número 6, en pri-
mera instancia, desestimó el recurso. La 
Abogacía del Estado interpuso recurso de 
apelación alegando, entre otros argumentos, 
que la sentencia apelada incurría en error 
en la valoración de la prueba respecto de la 
concurrencia del límite previsto en el artí-
culo 14.1.k) LTAIBG. El Ministerio de Sanidad 
entendió que la confidencialidad del precio 
de los medicamentos está reconocida ex 
lege, y que dicha confidencialidad había sido 
acreditada con la aportación de un informe 
elaborado por la DGCCSyF.

La Sala, en su sentencia, respalda la posi-
ción mantenida por el Ministerio de Sani-
dad basada en la idea de que proporcionar 
la información solicitada supondría un per-
juicio evidente, real y efectivo a los intereses 
económicos y comerciales de las compañías 
farmacéuticas. En su análisis de la cuestión, 
la Sala tuvo en consideración el informe emi-
tido por la DGCCSyF, y presentado por la Abo-
gacía del Estado, en el cual se argumentaba 
que, en el procedimiento de fijación 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 público 
consistente, en esencia, en obtener el mejor 
precio posible al incluir el medicamento en la 
prestación farmacéutica pública en España.

En su día, tras leer esta sentencia, los autores 
de este artículo consideramos que era impor-

tante conocer el contenido de este informe, 

y decidimos solicitar una copia del mismo 

ejerciendo nuestro derecho de acceso a la 

información pública en aplicación de las dis-

posiciones de la LTAIBG. En respuesta a esta 
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solicitud, el Ministerio de Sanidad nos pro-
porcionó un documento titulado “Informe 
sobre la garantía de confidencialidad en el 
procedimiento de negociación de los precios 
de financiación de los medicamentos” ela-
borado por la DGCCSyF, y que la Abogacía 
del Estado había aportado al procedimiento 
judicial en el que se dictó la Sentencia que 
hemos comentado anteriormente.

En este documento se detalla que el informe 
se había elaborado a petición de la Abogacía 
del Estado que deseaba conocer con detalle 
“el procedimiento de negociación de los pre-
cios de financiación de los medicamentos en 
orden a justificar la aplicación del límite del 
artículo 14.1.k)” LTAIBG. Ante esta petición, la 
DGCCSyF consideró necesario hacer un breve 
excurso sobre los precios de los medicamen-
tos y su proyección en el entorno geopolítico 
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 información aportada por las 
compañías farmacéuticas durante el proce-
dimiento de inclusión de un medicamento 
en la prestación farmacéutica del SNS.

En primer lugar, la DGCCSyF argumenta que 
la determinación del precio de un medica-
mento en el contexto de la prestación far-
macéutica del SNS supone un ejercicio de 
ponderación de los costes de fabricación, 
margen de beneficio empresarial y utilidad 
terapéutica del producto. Todos estos datos, 
según la DGCCSyF, son datos de conoci-
miento reservado y cuya publicación podría 
afectar gravemente a la capacidad de compe-
tencia entre las empresas. Esta información 
contiene, entre otros, datos relativos a los cos-
tes de producto, aprovisionamiento y trans-
formación (materias primas, costes de mano 
de obra, licencias, etc.); costes comerciales 
(como pueden ser cuestiones de personal o 
transporte); información relativa a previsiones 

de ventas, cuotas de mercado, análisis eco- 
nómico y costes farmacológicos; “informa-
ción que está toda ella amparada por el 
secreto profesional; informaciones, como se 
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ve, todas ellas cuya divulgación podría afec-
tar seriamente a los intereses económicos y 
comerciales de las empresas afectadas”.

Esta información, tal y como señala el pro-
pio Ministerio de Sanidad, se beneficia de un 
régimen especial de confidencial en virtud 
del artículo 97.3 de la Ley de Garantías y Uso 
Racional de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (LGURMPS).

En segundo lugar, la DGCCSyF defiende la 
necesidad de mantener ciertos niveles de 
confidencialidad en relación con el precio 
de los medicamentos porque con ello se 
consiguen beneficios en el ámbito de la pro-
tección de los intereses públicos, dado que 
la confidencialidad permite conseguir unas 
óptimas condiciones económicas, mejores 
incluso que las que obtienen otros países. 

En palabras del propio Ministerio de Sanidad, 
“los países de la UE utilizan los precios finan-
ciados en otros Estados miembros, cuando 
se hacen públicos, para conseguir reduccio-
nes de precios en sus sistemas públicos. Ello 
genera una situación en la que los titulares 
de la autorización de comercialización de un 
concreto medicamento no están dispuestos 
a hacer concesiones (reducciones de precios) 
en un país determinado (por ej., en países con 
una situación económica menos próspera) 
si los precios en dicho país se hacen públi-
cos, toda vez que ello les obligaría a aplicar 
esas mismas ventajas en países con mejores 
situaciones económicas.”

A consecuencia de ello, muchos países –entre 
ellos, el nuestro– evitan publicar estos precios 
como medida de protección de los intereses 
nacionales, toda vez que solo manteniendo 
el secreto de dichos precios, se aseguran la 
consecución de mejores condiciones. Dicho 
de otro modo: dar acceso a terceros de los 
precios de financiación en España de los 
medicamentos supondría la pérdida de cre-
dibilidad de nuestra Administración, y lleva-
ría aparejada una desventaja negociadora a 
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la hora de conseguir precios más competiti-
vos (que podrían conseguirse atendiendo a 
nuestra situación económico-financiera más 
desfavorecida que otros países del entorno, 
por razón de nuestro alto déficit público y 
nuestra inferior renta per cápita). 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 financiación de medica-
mentos, conocedores de que ello les permite 
obtener mayores ahorros frente a los países 
que no garantizan esta confidencialidad de 
las negociaciones.”

Y concluye la DGCCSyF argumentando que 
“resulta contrario a los intereses de España 
poner a disposición de otros Estados miem-

bros unas informaciones que les ayudarían 
en su negociación de los precios en sus res-
pectivos países, pero que perjudicarían la 
obtención de ahorros en España”.

Todo ello, pero especialmente esta última afir-
mación, nos permite plantearnos la siguiente 
pregunta ¿puede denegarse el acceso a la 
información relativa al precio de los medi-
camentos argumentando que dicho acceso 
puede suponer un perjuicio para la política 
económica 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 
información relativa al precio de un medica-
mento, invoque la aplicación del límite del 
artículo 14.1.i) LTAIBG. Este precepto indica 
que el derecho de acceso podrá ser limitado 
cuando acceder a la información suponga un 
perjuicio para la política económica y mone-
taria del Estado. El mismo argumento podría 
utilizar cualquier compañía farmacéutica al 
formular alegaciones ante una petición de 
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información sobre los precios unitarios de 
financiación pública de sus productos.

De las 1.386 resoluciones denegatorias que 
ha emitido el conjunto de la Administración 
General del Estado desde la entrada en vigor 
de la LTAIBG, y que se pueden consultar en el 
portal de transparencia de la Administración 
General del Estado6, en tan solo 9 de ellas se 
ha alegado el límite del artículo 14.1.i) LTAIBG 
como causa de denegación de la informa-
ción solicitada. Además, en todas ellas, este 
límite se ha utilizado de forma accesoria a 
otros límites, sin utilizar una argumentación 
muy elaborada al respecto. Estamos, por lo 
tanto, ante el límite menos invocado por la 
Administración General del Estado.

En relación con la jurisprudencia de los tri-
bunales sobre la aplicación de este límite, 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 límite? Según los 
datos que publica el Ministerio de Hacienda 
en su página web7, 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 dispensación, alcanzó casi 
20.000 millones de euros en 2020 para todas 
las Administraciones Públicas. En vista de la 
magnitud de esta cifra, y considerando los 
argumentos expuestos en el Informe de la 
DGCCSyF, la aplicación del límite del artículo 
14.1.i tiene todo el sentido.

La LTAIBG establece que la aplicación de los 
límites del artículo 14.1 debe ser justificada 
y proporcionada a su objeto y finalidad de 
protección, y atender a las circunstancias del 
caso concreto, especialmente a la concurren-
cia de un interés público o privado superior 
que justifique el acceso, y es notorio que la 
jurisprudencia ha interpretado este precepto 
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de manera restrictiva, de manera que la apli-
cación de los mismos debe ser excepcional.

Ahora bien, esta excepcionalidad en la apli-
cación de los límites del artículo 14.1 LTAIBG, 
sin embargo, no debe impedir que éstos se 
apliquen 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 
afectación que podría tener para la política 
económica del Estado, el interés público en 
proporcionar esta información topa con el 
interés público 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 público 
que deben prevalecer en el contexto de este 
debate.

3.  LA CONFIDENCIALIDAD DEL PRE-
CIO DE LAS VACUNAS CONTRA EL 
COVID-19 Y LOS ARGUMENTOS UTI-
LIZADOS POR LA COMISIÓN EURO-
PEA

Esto es precisamente lo que ha ocurrido en 
la Unión Europea en relación con el precio de 
adquisición de las vacunas contra el COVID-
19, cuya confidencialidad ha sido defendida 
por la Comisión Europea precisamente bajo 
el argumento de que el interés público que 
debe prevalecer no es una transparencia 
indiscriminada, sino que la adquisición de las 
vacunas pudiera hacerse en las mejores con-
diciones posibles.

Como es sabido, el pasado mes de junio de 
2020, la Comisión Europea emitió una De- 
cisión8 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 Decisión tiene su base legal en el 
Reglamento (UE) 2016/369 del Consejo, de 15 

de marzo de 2016, relativo a la prestación de 
asistencia urgente en la Unión.

El Reglamento (UE) 2016/369 recoge diver-
sos métodos de asistencia urgente por parte 
de la Unión Europea en caso de que se pro-
duzcan catástrofes naturales o de origen 
humano, entre los cuales se encuentra “la 
contratación por parte de la Comisión, en 
nombre de Estados miembros, basada en 
un acuerdo entre la Comisión y los Estados 
miembros”.

La compra conjunta de vacunas contra el 
COVID-19 se formuló 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-
sión Europea se aseguraba un número de 
dosis que, una vez autorizadas y producidas, 
debían ser repartidas proporcionalmente 
entre los Estados miembros. Posteriormente, 
sobre la base de estos APA, la Comisión 
Europea negoció con los productores de las 
vacunas los contratos de compraventa (en 
inglés, “Purchase Agreements” o “PA”) de las 
mismas.

En un inicio, la Comisión Europea decidió 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 Comisión 
Europea decidió “transparentar” el contrato 
de compraventa de estas específicas vacu-
nas. Nótese que hemos entrecomillado la 
palabra transparentar; esto es debido a que 
una parte relevante de este contrato se cen-
suró y no se puede acceder a su contenido. 
Entre la información censurada se encuentra 
el precio y las condiciones económicas del 
contrato.

Posteriormente, la Comisión Europea ha ido 
publicando la mayoría de los contratos de 
compraventa de vacunas que se han ido 
perfeccionando con otras compañías farma-
céuticas, así como los contratos de compra 
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anticipada. Si bien todos estos contratos tie-
nen sus especificidades, la versión publicada 
de todos ellos tiene algo en común: el apar-
tado relativo al coste unitario de las vacunas 
y sus condiciones de financiación aparecen 
censurados.

La argumentación9 de la Comisión Europea 
para justificar la necesidad de mantener esta 
confidencialidad es la siguiente:

“los contratos están 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, así como la información 
relacionada con el negocio, como la 
información financiera y los planes de 
desarrollo y producción.

La divulgación de información comer-
cial sensible también socavaría el 
proceso de licitación y tendría conse-
cuencias potencialmente trascenden-
tales para la capacidad de la Comisión 
de llevar a cabo sus funciones tal y 
como se establece en los instrumentos 
jurídicos que constituyen la base de las 
negociaciones. Todas las empresas exi-
gen que dicha información comercial 
sensible sea confidencial entre los fir-
mantes del contrato. La Comisión debe, 
por tanto, respetar los contratos que 
celebra con las empresas”.

Sin duda, esta ha sido una cuestión polémica 
que ha generado numerosas reacciones desde 
diversos sectores de la sociedad. Diversos 
miembros del Parlamento Europeo han for-
mulado preguntas por escrito a la Comisión 
Europea sobre la falta de transparencia de la 
Comisión Europea sobre los contratos y sus 
condiciones económicas.

En los últimos meses se han formulado por 
parte de los diputados del Parlamento Euro-
peo, más de 14 preguntas escritas a la Comi-
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sión Europea sobre la falta de transparencia 
en los contratos con las compañías farmacéu-
ticas10. La Comisión Europea ha respondido 
sobre la base de los mismos argumentos que 
ya había utilizado en su página web: “la ley 
protege los intereses comerciales de las com-
pañías. Las cláusulas de no divulgación son 
una característica estándar de los acuerdos 
de compra. Protegen los intereses legítimos 
de las empresas, que han realizado grandes 
inversiones en investigación y capacidad de 
producción. También hay normas que prote-
gen el proceso de licitación. La divulgación de 
información empresarial sensible debilitaría 
la posición de la UE en las negociaciones en 
curso, socavando así los efectos beneficiosos 
de la competencia leal y la eficacia del pro-
ceso único de contratación 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-
ciones11 que tenían por objeto dilucidar si la 
negativa del Ministerio de Sanidad a propor-
cionar la copia de los contratos con las com-
pañías farmacéuticas para la adquisición de 
las vacunas contra el COVID-19, era ajustada 
a derecho o no.

En ambos casos, el Ministerio de Sanidad 
había denegado conceder la información por 
entender que los APA se rigen por la legis-
lación comunitaria relativa a la transparencia 
de la actividad de la Comisión Europea, que 
establece un régimen específico de acceso 
a la información. La LTAIBG establece, en su 
disposición adicional primera, que se regirán 
por su normativa específica aquellas mate-
rias que tengan previstas un régimen jurí-
dico específico de acceso a la información. 
Apoyándose en esta disposición adicional 
primera, el Ministerio de Sanidad consideró 
que debía denegar el acceso a esta informa-
ción por cuanto la misma debía solicitarse a 
la Comisión Europea, siguiendo el procedi-
miento específico establecido.

El CTBG acepta y comparte esta ar- 
gumentación. Concretamente, el CTBG tiene 
en cuenta que los APA fueron suscritos por 
la Comisión Europea y las compañías far-
macéuticas, para recoger las cláusulas de 
desarrollo, producción, opción de compra 
prioritaria y suministro de las distintas vacu-
nas con potencial para ser autorizadas para 
la inmunización 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 Administración 
española, como exige el artículo 13 LTAIBG. 
Teniendo presente que la Comisión Europea 
no es un sujeto incluido en el ámbito de apli-
cación de la LTAIBG, el CTBG desestima las 
reclamaciones presentadas contra las nega-
tivas del Ministerio de Sanidad a proporcio-
nar la información solicitada.

Los argumentos utilizados por la Comisión 
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 aplicación de los límites del artículo 14.1 
LTAIBG. Son argumentos, en definitiva, que 
pueden valorarse positivamente desde la 
óptica de la protección del interés público. Si, 
como es el caso, se debe escoger entre trans-
parencia o acceso a los medicamentos en las 
mejores condiciones posibles, siendo ambos 
intereses públicos dignos de protección, no 
cabe duda de que debe prevalecer el segundo.

4.  LA TRANSPARENCIA EN LOS PRO-
CEDIMIENTOS DE COMPRA PÚBLI-
CA DE MEDICAMENTOS: EL ARTÍCU-
LO 154.7 LCSP Y LA SENTENCIA DEL 
TRIBUNAL CONSTITUCIONAL

Tal y como razonaba Alberto Dorrego en su 
artículo anteriormente citado, la transparen-
cia de los precios de adjudicación de los con-
tratos de suministro de medicamentos (esto 
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es, el precio unitario de compra pública) es 
objeto de gran preocupación en la industria 
farmacéutica.

La LCSP recoge, en su artículo 154, los requisitos 
que deben cumplir los anuncios de formaliza-
ción de los contratos. Entre sus disposiciones, 
en el apartado séptimo se establece que 
“Podrán no publicarse determinados datos 
relativos a la celebración del contrato cuando 
se considere, justificándose debidamente en 
el expediente, que la divulgación de esa infor-
mación puede (…) resultar contraria al interés 
público o perjudicar intereses comerciales 
legítimos de empresas públicas o privadas o 
la competencia leal entre ellas…” (párrafo pri-
mero). En su párrafo segundo, se establece 
que “previa la decisión de no publicar unos 

determinados datos relativos a la celebra-
ción del contrato, los órganos de contratación 
deberán solicitar la emisión 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 información 
pública y buen gobierno, en el que se apre-
cie si el derecho de acceso a la información 
pública prevalece o no frente a los bienes que 
se pretenden salvaguardar con su no publica-
ción, que será evacuado en un plazo máximo 
de diez días” y “No obstante lo anterior, no 
se requerirá dicho informe por el Consejo de 
Transparencia y Buen Gobierno en caso de 
que con anterioridad se hubiese efectuado 
por el órgano de contratación consulta sobre 
una materia idéntica o análoga, sin perjuicio 
de la justificación debida de su exclusión en 
el expediente en los términos establecidos en 
este apartado.” (Párrafo tercero).

Alberto Dorrego planteaba algunas intere-
santes cuestiones relativas a la aplicabilidad 
práctica del precepto. La primera se refería a 
la aplicabilidad de este precepto en el ámbito 
autonómico, afirmando que “no es fácil saber 
si la referencia al CTBG se extiende, o no, a los 
organismos de transparencia análogos de las 
CCAA ya que aquí estamos ante una función 
atípica del CTBG, no regulada en la LTAIBG”.

Pues bien, esta primera cuestión ha quedado 
parcialmente clarificada en la Sentencia 68/2021, 
de 18 de marzo, del Tribunal Constitucional 
que resuelve el recurso de inconstitucionali-
dad interpuesto por el Gobierno de Aragón 
contra diversos preceptos de la LCSP.

Como hemos mencionado en la introduc-
ción de este artículo, los párrafos segundo y 
tercero del artículo 154.7 LCSP fueron impug-
nados, al considerar el Gobierno de Aragón 
que vulneraban la doctrina constitucional 
sobre los límites que la legislación básica de 
una materia puede regular.

La Constitución Española en su artículo 149.1.18, 
otorga competencias exclusivas al Gobierno 

Los argumentos 
utilizados por la 
Comisión 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 
aplicación de los 
límites del artículo 
14.1 LTAIBG. 



CUADERNOS DE DERECHO FARMACÉUTICO Nº ESPECIAL 2025  |  149 

del Estado en materia de legislación bási- 
ca sobre contratos. La doctrina del Tribunal  
Constitucional en relación con esta cuestión 
establece que la legislación básica ha de 
permitir a las CCAA su desarrollo a través de 
opciones legislativas propias, de forma que lo 
“básico” no agote completamente la mate-
ria; cosa que sucede cuando una regulación 
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 “básico”.

El Tribunal Constitucional sentencia que el 
informe al que se refiere el párrafo segundo 
del artículo 154.7 LCSP se articula como “un 
instrumento para reforzar la transparencia 
de la actividad pública en materia de contra-
tación, y garantizar el derecho de acceso a la 
información relativa a dicha actividad contrac-
tual”; un informe de carácter preceptivo, previo 
a la decisión que se adopte por el órgano de 
contratación y, muy relevante, no vinculante. 
Desde este punto de vista, según el Tribunal 
Constitucional, nada se opondría a calificarlo 
como “básico”. Sin embargo, el hecho de que 
se exija que el informe se recabe al CTBG es 
considerado como un precepto de detalle, 
que agota cualquier posibilidad de regulación 
propia por parte de las CCAA. Y esto es así por-
que el CTBG se configura como un órgano 
independiente que ejerce sus competencias 
en relación con la Administración General del 
Estado, salvo que por convenio el ejercicio de 
sus funciones se extienda a las comunidades 
autónomas. En consecuencia, esta obligación 
de recabar al CTBG, excede de la considera-
ción de legislación “básica”.

De acuerdo con este razonamiento, y por no 
tener carácter básico, el Tribunal Constitucio-
nal declara contrarios al orden constitucio-
nal de competencias los párrafos segundo 
y tercero del art. 154.7 LCSP. Sin embargo, el 

Tribunal aclara que esta declaración no con-
lleva su nulidad, habida cuenta que se apli-
can en el ámbito estatal sin que esto haya 
sido objeto de controversia en el proceso del 
que trae causa la sentencia.

Hasta el momento, el uso de la facultad reco-
gida en el artículo 154.7 LCSP por los órganos 
de contratación has sido ínfima. A solicitud de 
los autores de este artículo, el CTBG ha infor-
mado12 que, durante los años 2018, 2019, 2020  
y 2021, únicamente ha emitido un único 
informe al amparo del artículo 154.7 LCSP. En  
dicho informe se declaró la prevalencia del 
derecho a la información pública sobre la 
reserva de la publicidad contractual, admi-
tiendo expresamente que el órgano de contra-
tación podrá excluir de publicación el “nombre, 
dirección, número de teléfono y fax y dirección 
electrónica y de internet del licitador selec-
cionado, siempre que se aprecie y justifique 
debidamente que la divulgación de esta infor-
mación pueda perjudicar el interés comercial 
legítimo de la empresa adjudicataria”, cuestión 
que, a la vista de la información aportada por el 
citado órgano de contratación, no era posible 
apreciar directamente por el CTBG.

Una buena parte de las CCAA disponen de 
organismos propios encargados de velar por 
la aplicación del principio de transparencia en  
sus respectivas comunidades. Estos organis-
mos publican en sus páginas web las resolu-
ciones e informes que emiten al amparo de sus 
respectivas competencias. Algunos de estos 
organismos han emitido informes al amparo 
del artículo 154.7 LCSP, cuando algún órgano 
de contratación de sus CCAA se lo ha solicitado.

Si bien no hemos podido tener acceso a 
un gran número de informes emitidos al 
amparo del artículo 154.7 LCSP (desconoce-
mos si es porque no se han emitido o porque 
no se encuentran publicados) sí nos consta 
que se han emitido algunos. 

Aquí se plantea una cuestión interesante que 
merece ser comentada.
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Como hemos visto, la LCSP asigna al CTBG 
la emisión de los informes relacionados con 
el artículo 154.7 LCSP. Esta disposición ha 
sido anulada por el Tribunal Constitucional 
cuando su aplicación se deba hacer por un 
órgano de contratación autonómico. Llega-
dos a este punto, debemos plantearnos si 
los órganos de contratación autonómicos, 
cuando reciben una petición solicitando la 
no publicación de determinados datos relati-
vos a la celebración de un contrato, por con-
siderar que la divulgación de esa información 
puede perjudicar intereses comerciales de 
las empresas, deben solicitar algún tipo de 
informe y a quién deben solicitarlo.

Para responder esta cuestión, creemos que 
en primer lugar se debe revisar la normativa 
autonómica para ver si alguna de las normas 
que regulan los organismos autonómicos 
encargados de velar por la transparencia de 
la actuación de las administraciones públi-
cas autonómicas recogen esta facultad. En 
caso contrario, y teniendo en cuenta que el 
Tribunal Constitucional ha anulado los párra-
fos que encomendaban el informe al CTBG, 
entendemos que no sería necesario reca-
bar este informe para decidir publicar, o no, 
alguna información de los contratos públicos.

En relación con esta cuestión, a día de hoy, 
ninguna de las leyes autonómicas de trans-
parencia recoge expresamente la posibilidad 
de que sus organismos emitan el informe a 
que se refiere el párrafo segundo del artículo 
154.7 LCSP. En consecuencia, la emisión de 
este informe tampoco encontraría cabida 
jurídica bajo esta alternativa jurídica.

Sin embargo, y como única excepción, la 
Ley 4/2016, de 15 de diciembre, de Transpa-
rencia y Buen Gobierno de Castilla-La Man-
cha en su versión más reciente13, recoge en 
su artículo 63.1.e) como función del Consejo 
Regional de Transparencia y Buen Gobierno 
(CRTBG-CLM) y de la Presidencia del mismo 
“responder a las consultas que, con carác-
ter facultativo, se le planteen en materia de 

transparencia y buen gobierno”. Entende-
mos que los órganos de contratación de Cas-
tilla-La Mancha, en caso de duda, podrían 
plantear al CRTBG-CLM una consulta sobre 
la procedencia de omitir o publicitar cierta 
información de un anuncio de formalización. 
De todos modos, como la propia ley indica, 
este informe solo sería una opinión plan-
teada con carácter facultativo.

La sentencia del Tribunal Constitucional tam-
bién aclara otra de las cuestiones que Dorrego 
planteaba en su artículo; la vinculación, o no, 
para los órganos de contratación 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 Aragón, la sentencia 
del Tribunal Constitucional es clara y no deja 
lugar a dudas, añadiendo que “el informe, como 
se desprende de la norma estatal, tiene carácter 

Como hemos visto, 
la LCSP asigna al 
CTBG la emisión 
de los informes 
relacionados con el 
artículo 154.7 LCSP. 
Esta disposición 
ha sido anulada 
por el Tribunal 
Constitucional 
cuando su 
aplicación se deba 
hacer por un órgano 
de contratación 
autonómico.



CUADERNOS DE DERECHO FARMACÉUTICO Nº ESPECIAL 2025  |  151 

preceptivo y es previo a la decisión que adopte 
el órgano de contratación, pero no vinculante”.

Podemos concluir, pues, que los órganos de 
contratación autonómicos no tienen la obli-
gación de solicitar este informe. Es necesario 
recordar que el Gobierno de Aragón no recu-
rrió el primer párrafo del artículo 154.7 LCSP; 
esto es, el párrafo que afirma que podrá no 
publicarse determinados datos cuando su 
divulgación pueda ser perjudicial para los inte-
reses comerciales de las empresas. Al quedar 
anulados los dos siguientes párrafos, debe-
mos entender que esta decisión de transpa-
rentar, o no, queda al criterio de los órganos 
de contratación, sin necesidad de acudir a 
los organismos autonómicos encargados de 
velar por la transparencia de las actuaciones 
de las administraciones públicas, al no estar 
legalmente facultadas para ello.

5.  CONCLUSIÓN

Las dos sentencias que hemos comentado 
en este artículo, junto con el informe de la 
DGCCSyF, así como la postura adoptada 
por la Comisión Europea en relación 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 confrontación 
de intereses en liza. Por un lado, una mayor 
transparencia y control de la actuación de la 
administración pública es del todo deseable, 
pero por otro lado es inevitable constatar que 
en esta materia la aplicación de los límites 
legalmente previstos en la normativa aplica-
ble, sea europea o nacional, sirve para prote-
ger no sólo los intereses particulares de las 
empresas sino muy especialmente los inte-
reses de los sistemas sanitarios públicos en 
lo que atañe a obtener las mejores condicio-
nes posibles al adquirir los medicamentos. 
La jurisprudencia y el informe de la DGCCSyF 
que hemos comentado son muy claros al res-
pecto: gracias a la reserva de ciertas informa-
ciones relacionadas con las condiciones de 

financiación de los medicamentos, las com-
pañías farmacéuticas están más dispuestas a 
hacer concesiones en el precio y los sistemas 
sanitarios públicos obtienen mejores precios, 

(...) creemos que 
las peticiones 
de información 
relacionadas con 
los precios unitarios 
de suministro de 
medicamentos a las 
entidades gestoras 
de la Seguridad 
Social o con los 
precios máximos 
de financiación 
aprobados por 
la Comisión 
lnterministerial 
de Precios de los 
Medicamentos 
podrían ser denegadas 
argumentando 
que facilitar el 
acceso a esta infor
mación afectaría 
negativamente a la 
política económica del 
Estado (ex. art. 14.1.i 
LTAIBG). 
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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 
económico que la prestación farmacéutica 
tiene en las cuentas públicas, creemos que las 
peticiones de información relacionadas con 
los precios unitarios de suministro de medica-
mentos a las entidades gestoras de la Segu-
ridad Social o con los precios máximos de 
financiación aprobados por la Comisión Inter-
ministerial de Precios de los Medicamentos 
podrían ser denegadas argumentando que 
facilitar el acceso a esta información afecta-
ría negativamente a la política económica del 
Estado (ex. art. 14.1.i LTAIBG).

En el ámbito de las licitaciones públicas, tam-
bién sería oportuno no transparentar el pre-
cio unitario que se abona por el suministro 
de medicamentos. La sentencia del Tribunal 
Constitucional que hemos comentado, ade-
más, permite que los órganos de las Comu-
nidades Autónomas, cuando reciban una 
petición de no publicitar cierta información 
sobre un contrato, no están obligadas a solicitar 
el informe al CTBG. La normativa que recogía 
este precepto es contraria al orden constitucio-
nal y su aplicabilidad ha quedado reducida a la 
Administración 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 
públicos y existen argumentos jurídicos muy 
sólidos para que tanto el Ministerio de Sanidad 
como la Comisión Europea o los órganos de 
contratación y en su caso el CTBG sigan apos-
tando por garantizar esta confidencialidad. 
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RESUMEN: El presente artículo tiene como objetivo aportar algunas reflexiones sobre la interacción entre 
el derecho de acceso a la información pública y la protección de los derechos e intereses de terceros que 
puedan verse afectados cuando se formula una solicitud de acceso a dicha información. Este artículo se 
muestra crítico con las deficiencias que presenta la Ley 19/2013 en relación con el trámite de audiencia a 
terceros.

PALABRAS CLAVE: Ley de Transparencia; Acceso a la Información Pública y Buen Gobierno; trámite de ale-
gaciones; audiencia a terceros; acceso a la información; 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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1.  INTRODUCCIÓN

El 9 de diciembre de 2020, se han cumplido 
7 años desde la publicación en el Boletín 
Oficial del Estado de la Ley 19/2013, de trans-
parencia, acceso a la información pública y 
buen gobierno (en adelante, la “LTAIBG”).

La entrada en vigor de la LTAIBG supuso, tal y 
como se señala en su preámbulo, un impor-
tante avance en materia de transparencia, 
estableciéndose unos estándares homolo-
gables al del resto de democracias consoli-
dadas. Sin embargo, el paso del tiempo y su 
aplicación efectiva han puesto de manifiesto 
algunas deficiencias.

Como veremos en este artículo, una de estas 
deficiencias está relacionada con los casos 
en los que, ante una solicitud de acceso a 
la información pública, existen derechos 
e intereses de terceros que pueden verse 
afectados. La LTAIBG incorpora mecanis-
mos de participación de estos terceros, pero 
si la administración omite el trámite 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-
mación solicitada, el proceso queda viciado 
desde el principio, y remediar esta vulnera-
ción de derechos a posteriori presenta cier-
tas dificultades.

El presente artículo tiene como objetivo 
aportar algunas reflexiones sobre las defi-
ciencias que hemos detectado en la aplica-
ción de la LTAIBG en relación con el trámite 
de audiencia a terceros cuyos derechos e 
intereses legítimos pueden verse afectados 
si la administración accede a facilitar infor-
mación y/o documentación de su propiedad 
sin permitirles intervenir antes de tomar esta 
decisión.

2.  EL PROCEDIMIENTO DE ACCESO 
A LA INFORMACIÓN PÚBLICA

2.1.  La solicitud de acceso ante la 
administración

Tal y como se establece en el artículo 17.1 
LTAIBG, el procedimiento para el ejercicio del 
derecho de acceso a la información pública 
se inicia con la presentación de una solicitud 
dirigida al titular del órgano administrativo o 
entidad que la posea. Cabe recordar que se 
entiende por información pública los conte-
nidos o documentos, cualquiera que sea su 
formato o soporte, que obren en poder de la 
administración y que hayan sido elaborados 
o adquiridos en el ejercicio de sus funciones. 
El solicitante no está obligado en ningún 
caso a justificar su solicitud de acceso a la 
información; sin embargo, puede exponer los 
motivos de su solicitud, que podrán ser teni-
dos en cuenta cuando se dicte la resolución.

Una vez la solicitud de información llega al 
órgano administrativo que debe resolver sobre 
la misma, este deberá en primer lugar anali-
zar si concurren las causas de inadmisión a 
trámite previstas en el artículo 18.1 LTAIBG. 
No se admitirán, señala la norma, las solici-
tudes que se refieran a información en curso 
de elaboración o de publicación general, las 
referidas a información de carácter auxiliar 
o de apoyo, las relativas a información para 
cuya divulgación sea necesaria una acción 
previa de reelaboración, las dirigidas a un 
órgano en cuyo poder no obre la información 
cuando se desconozca el competente, y las 
que sean manifiestamente repetitivas o ten-
gan un carácter abusivo no justificado con la 
finalidad de transparencia de la LTAIBG.

Descartada la aplicación de las causas de 
inadmisión anteriormente citadas, la admi-
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nistración debe analizar el fondo de la cues- 
tión. Partiendo de la base de que la informa- 
ción pública comprende contenidos o docu-
mentos que obren en poder de la adminis- 
tración y que hayan sido elaborados o adqui-
ridos en el ejercicio de sus funciones, es muy 
posible que revelar dicha información pública 
afecte a derechos o intereses de terceros. Al 
realizar este análisis de fondo, la administra-
ción está obligada a permitir la participación 
en el proceso de aquellos terceros cuyos inte-
reses o derechos puedan verse afectados por 
la solicitud. A tal efecto, el artículo 19.3 LTAIBG 
establece que “si la información solicitada 
pudiera afectar a derechos o intereses de 
terceros, debidamente identificados, se les 
concederá un plazo de quince días para que 
puedan realizar las alegaciones que estimen 
oportunas…”.

Una vez este tercero interesado haya for-
mulado sus alegaciones la administración 
deberá decidir concediendo o denegando 
el acceso aplicando los criterios establecidos 
en los artículos 14 y 15 LTAIBG. La resolución 
mediante la que se conceda o deniegue el 
acceso debe ser notificada al solicitante y a 
los terceros afectados que así lo hayan solici-
tado previamente.

El artículo 22 LTAIBG establece los plazos 
para la ejecución de la resolución que con-
ceda acceso a la información pública, diferen-
ciando entre aquellos casos en los que haya 
existido oposición de un tercero, y los casos 
en los que no haya existido dicha oposición. 
En caso de que no haya existido oposición, el 
acceso se concederá en el mismo momento 
de la notificación de la resolución o en un 
plazo no superior a diez días. Por contra, si ha 
existido oposición, el acceso sólo tendrá lugar 
cuando haya transcurrido el plazo para inter-
poner recurso contencioso administrativo sin 
que se haya formalizado o cuando haya sido 
resuelto confirmando el derecho a recibir la 
información. En este punto, la LTAIBG esta-
blece un sistema notoriamente garantista, 
puesto que a diferencia de lo que sucede 

con carácter general en virtud del artículo 117 
de la Ley 39/2015, del Procedimiento Admi-
nistrativo Común de las Administraciones 
Públicas (“LPAC”) la interposición de recurso 
contencioso administrativo contra la resolu-
ción que conceda el acceso suspende la eje-
cución de dicha resolución sin necesidad de 
que el recurrente tenga que solicitarla a título 
cautelar; y dicha suspensión se debe man-
tener hasta que el recurso se haya resuelto 
confirmando el derecho del solicitante a reci-
bir la información.

(...) la interposición de 
recurso contencioso 
administrativo contra 
la resolución que 
conceda el acceso 
suspende la ejecución 
de dicha resolución 
sin necesidad de que 
el recurrente tenga 
que solicitarla a título 
cautelar; y dicha 
suspensión se debe 
mantener hasta que 
el recurso se haya 
resuelto confirmando 
el derecho del 
solicitante a recibir la 
información.
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2.2.  El procedimiento ante el Consejo 
de Transparencia y Buen Gobierno

El solicitante y los terceros interesados a los 
que se haya dado traslado de la solicitud de 
información pueden recurrir la resolución 
que conceda o deniegue y proporcionar la 
información solicitada. En el caso de una reso-
lución que conceda acceso a la información, 
el tercero interesado que se haya opuesto 
interpondrá normalmente un recurso-con-
tencioso administrativo, lo que le permitirá 
enervar la entrega de la información pública 
al solicitante mientras no se dicte sentencia. 
Por otro lado, en el caso de una resolución que 
deniegue el acceso a la información pública, 
el solicitante puede interponer recurso con-
tencioso-administrativo o, potestativamente, 
presentar una reclamación ante el CTBG1. En 
el ámbito del procedimiento que se sigue 
ante el CTBG, el artículo 24.3 LTAIBG señala 
que cuando la administración haya motivado 
la denegación del acceso a la información en 
la protección de derechos o intereses de ter-
ceros, el CTBG emplazará a las personas que 
pudieran resultar afectadas (se entiende que 
son las mismas titulares de los derechos o 
intereses considerados por la administración 
para denegar el acceso) a fin de que puedan 
alegar lo que a su derecho convenga antes de 
que el CTBG resuelva sobre la reclamación.

Es en este punto cuando cabe preguntarse qué 
sucede cuando la administración no ha identi-
ficado a los terceros interesados. ¿Debe el CTBG 
hacer una tarea de investigación para averiguar 
qué personas resultarían afectadas?, ¿es posible 
que el CTBG estime una reclamación relativa a 
una petición de información que afecte a dere-
chos e intereses de terceros que no hayan sido 
identificados ni oídos en la fase previa ante la 
administración y conceda el acceso?

2.3. Un sistema con deficiencias a 
solventar 

Ante estas preguntas no cabe más respuesta 
que señalar que las normas que regulan la 

participación de los terceros en el proceso 
adolecen de dos deficiencias.

En primer lugar, no concretan cómo deben 
ser identificados los terceros cuyos derechos 
o intereses puedan verse afectados por la 
petición de acceso a la información pública. 
Esta primera deficiencia puede resultar en 
decisiones de concesión de acceso a infor-
mación que se adopten sin permitir a dichos 
terceros formular alegaciones al respecto.

En segundo lugar, en caso de decisiones 
de denegación total o parcial del acceso, 
sin que la administración haya emplazado 
a los terceros, puede suceder (y de hecho 
ha sucedido) que el CTBG resuelva sobre la 
reclamación formulada por el solicitante de 
información sin dar trámite de audiencia a 
dichos terceros.

(...) en caso de 
decisiones de 
denegación total 
o parcial del 
acceso, sin que 
la administración 
haya emplazado a 
los terceros, puede 
suceder (y de hecho 
ha sucedido) que 
el CTBG resuelva 
sobre la reclamación 
formulada por 
el solicitante de 
información sin dar 
trámite de audiencia 
a dichos terceros. 
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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-
mación pública que le concierne.

En este sentido, cabe destacar que el intere-
sado que presenta su solicitud de acceso a la 
información pública no está obligado a iden-
tificar los terceros cuyos derechos o intere-
ses puedan verse afectados por su solicitud. 
Por otro lado, ni la administración receptora 
de la solicitud ni el CTBG en caso de recla-
mación están obligados a publicar la recep-
ción de dichas solicitudes o reclamaciones a 
efectos de que los terceros cuyos derechos 
o intereses puedan verse afectados puedan 
personarse. Además, siendo loable que la 
Administración General del Estado publi-
que todas sus resoluciones denegatorias 
de información en su portal de transparen-
cia2, estas resoluciones se publican cada tres 
meses; periodo en el cual podría suceder que 
el CTBG ya hubiera recibido la reclamación e 
incluso hubiera resuelto sobre la misma. En 
cuanto a las resoluciones del CTBG, se publi-
can en su página web3 al mes siguiente de 
haber sido adoptadas. Sería por tanto posi-
ble que el CTBG dictase una resolución esti-
mando la reclamación de un solicitante de 
información pública, ordenando a la admi-
nistración que concediera acceso a la misma; 
y que en cumplimiento de esa resolución la 
administración facilitase el acceso antes de 
que el tercero interesado, en una revisión de 
las resoluciones del CTBG publicadas en su 
página web, tuviera conocimiento de la exis-
tencia de la solicitud y de la estimación de la 
reclamación por parte del CTBG.

Estas deficiencias deberían ser solventadas 
en el desarrollo reglamentario de la LTAIBG. 
Mientras tanto, y en el ámbito de la infor-
mación pública relativa a medicamentos de 
uso humano, algunas resoluciones judiciales 
están permitiendo paliar parte de los efectos 
derivados de las mismas gracias al esfuerzo 
de las compañías afectadas que se han visto 

(...) Sería por tanto 
posible que el 
CTBG dictase una 
resolución estimando 
la reclamación de 
un solicitante de 
información pública, 
ordenando a la 
administración que 
concediera acceso 
a la misma; y que 
en cumplimiento 
de esa resolución 
la administración 
facilitase el acceso 
antes de que el 
tercero interesado, 
en una revisión de 
las resoluciones del 
CTBG publicadas 
en su página web, 
tuviera conocimiento 
de la existencia de 
la solicitud y de la 
estimación de la 
reclamación por parte 
del CTBG.
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obligadas a acudir a la jurisdicción conten-
cioso-administrativa para salvaguardar sus 
legítimos intereses. También debemos des-
tacar, y a ello nos referiremos más adelante, 
que algunas resoluciones recientes del CTBG 
están contribuyendo a paliar al menos en 
parte estas deficiencias.

3.  EL CASO “KYMRIAH®”

Uno de los casos en los que las deficiencias 
señaladas anteriormente quedaron corregi-
das gracias a la intervención de la jurisdic-
ción es el que comentamos a continuación.

El origen de este asunto se sitúa en enero 
de 2019, cuando una ciudadana, presunta-
mente a título personal, se dirigió al Ministerio 
de Sanidad solicitando acceso a cierta infor-
mación pública referida específicamente al 
medicamento Kymriah® titularidad de Novar-
tis. La solicitante deseaba conocer el precio 
de venta laboratorio (“PVL”) autorizado para 
dicho producto, así como la motivación y los 
criterios objetivos concretos bajo los cuales 
se aprobaron las condiciones económicas del 
acuerdo y las principales consideraciones y 
reflexiones producidas en el seno de la Comi-
sión Interministerial de Precios de Medi-
camentos y Productos Sanitarios (“CIPM”) 
cuando se resolvió sobre la inclusión del pro-
ducto en la prestación farmacéutica del Sis-
tema Nacional de Salud (“SNS”).

El Ministerio de Sanidad no tuvo en cuenta 
que Novartis podía ser titular de derechos 
o intereses que podían verse afectados por 
la solicitud, y sin darle audiencia para que 
pudiera formular alegaciones, resolvió con-
ceder parcialmente el acceso a la informa-
ción comunicando a la solicitante el PVL de 
Kymriah®. Además, el Ministerio de Sanidad 
consideró que atendía la petición de infor-
mación señalando, sin más detalle, que los 
criterios que se habían tenido valorado para 
determinar la inclusión de Kymriah® en 
la prestación farmacéutica pública fueron 

los indicados en el artículo 92.1 de la Ley de 
Garantías y Uso Racional de los Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (LGURMPS).

No conforme con la respuesta a la segunda 
parte de la solicitud, la interesada presentó 
reclamación ante el CTBG alegando que la 
“simple referencia a los criterios de financia-
ción de los medicamentos establecidos en la 
LGURMPS” no es lo que ella había solicitado, 
razón por la cual requería “una copia del acta 
de la sesión de la CIPM o, al menos, la trans-
cripción completa del punto del orden del 
día en el que, tras la oportuna deliberación, 
se fijó el PVL de Kymriah, primera terapia 
CART y los documentos o informes técnicos 
que sirvieron como soporte”.

El procedimiento ante el CTBG se desarro-
lló sin que Novartis tuviese conocimiento 
del mismo ni la oportunidad de presentar 
alegaciones en defensa de sus intereses, y 
concluyó con una resolución estimando la 
reclamación presentada e instando al Minis-
terio de Sanidad a remitir a la asociación “la 
motivación y los criterios objetivos concre-
tos bajo los cuales se aprueba esta terapia 
(Kymriah®), así como las condiciones eco-
nómicas del acuerdo y las principales con-
sideraciones y reflexiones producidas en el 
seno de la CIPM”. La resolución del CTBG, por 
otro lado, no expresaba matización alguna 
sobre el alcance de la orden que se cursaba 
al Ministerio de Sanidad, diferenciándose en 
este punto de la posición mantenida en otras 
resoluciones anteriores4.

Novartis tuvo conocimiento de la resolución 
del CTBG en una revisión rutinaria del conte-
nido de la página web del mismo, e interpuso 
recurso contencioso-administrativo solicitan- 
do, como medida cautelar, la suspensión de 
la resolución del CTBG hasta que el Juzgado 
se pronunciara sobre el fondo de la cuestión. 
Dado que Novartis había conocido la resolu-
ción del CTBG de este modo, y que descono-
cía el estado en que podían encontrarse las 
actuaciones, la solicitud de medida cautelar 
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se formuló y fue concedida en términos muy 
amplios: se ordenó cursar oficio tanto al CTBG 
como al Ministerio de Sanidad a los efectos 
de asegurar que el Ministerio no facilitaría la 
información hasta que el Juzgado resolviera 
sobre el fondo del asunto. Además, se añadía 
en el auto que si el Ministerio hubiera facili-
tado ya la información, el CTBG y el Ministe-
rio deberían informar al solicitante y receptor 

de la información de que debería 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 llevó a cabo ante el 
Ministerio de Sanidad, no cabía duda de 
que dicho Ministerio, al recibir la petición de 
información, era perfectamente conocedor 
de quién era el representante local del titu-
lar de la autorización de comercialización 
de Kymriah® y, por lo tanto, el tercero cuyos 
derechos o intereses podían verse afectados 
estaba debidamente identificado de confor-
midad con el artículo 19.3 LTAIBG.

Por otro lado, en lo referente al procedi-
miento ante el CTBG, una cuestión de espe-
cial relevancia era la aplicación del artículo 
24.2 LTAIBG, que señala que la tramitación 
de la reclamación se ajustará a lo dispuesto 
en materia de recursos en la LPAC; y en qué 
medida la aplicación de las reglas contenidas 
en la LPAC obligaría al CTBG a dar traslado 
de la reclamación a Novartis a efectos de que 
pudiese alegar cuanto estimase procedente.

A todo ello hay que añadir que la información 
solicitada, relativa a la financiación pública de 
un medicamento de uso humano, era infor-
mación de la cual el Ministerio de Sanidad 
disponía bajo la garantía de confidenciali-
dad establecida por el artículo 97 LGURMPS. 
En virtud de esta disposición, las empresas 
que comercializan medicamentos de uso 
humano incluidos en la prestación farma-
céutica pública deben facilitar al Ministerio 
de Sanidad toda la información sobre los 
aspectos técnicos, económicos y financieros, 
incluida la información que permita cono-
cer la imputación para determinar los gas-

El procedimiento ante 
el CTBG se desarrolló 
sin que Novartis 
tuviese conocimiento 
del mismo ni la 
oportunidad de 
presentar alegaciones 
en defensa de 
sus intereses, y 
concluyó con una 
resolución estimando 
la reclamación 
presentada e instando 
al Ministerio de Sanidad 
a remitir a la asociación 
“la motivación y los 
criterios objetivos 
concretos bajo los 
cuales se aprueba esta 
terapia (Kymriah®), así 
como las condiciones 
económicas 
del acuerdo y 
las principales 
consideraciones y 
reflexiones producidas 
en el seno de la CIPM”. 
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tos afectados a la actividad farmacéutica en 
España en el caso de empresas integradas 
en un grupo que realice otras actividades o 
las desarrolle fuera de España. La informa-
ción que en virtud de este artículo obtenga 
la Administración General del Estado, señala 
el artículo 97.3 LGURMPS, será confidencial.

El 21 de abril de 2020, el Juzgado Central de lo 
Contencioso Administrativo No. 1 de Madrid 
dictó sentencia estimando la demanda. En 
relación con la interpretación de los artículos 
19.3 y 24.3 LTAIBG relativos a la audiencia a las 
personas cuyos intereses o derechos pudie-
ran resultar afectados, la sentencia afirma 
que para aplicar estos artículos se deben dar 
tres circunstancias: (i) que pueda existir un 
perjuicio a los derechos e intereses de terce-
ros derivado del acceso a la información 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 resolución de la soli-
citud de acceso a la información.

Respecto de la debida identificación de 
Novartis, el magistrado afirmó que era “noto-
rio” que el Ministerio de Sanidad y el CTBG 
debían saber a quién afectaba la información 
sobre el medicamento Kymriah®.

En cuanto a la cuestión relativa a si la obliga-
ción de otorgar trámite de audiencia a Novartis 
en aplicación del artículo 24.3 LTAIBG, el abo-
gado del Estado había sostenido que dicha 
disposición se aplica sólo a aquellos casos 
en los que la administración haya denegado 
el acceso a la información para proteger los 
derechos o intereses de terceros. Frente a 
ello, la sentencia señala que “la causa sub-
yacente de la audiencia descansa en el posi-
ble perjuicio de los intereses económicos y 
comerciales de las empresas afectadas, per-
juicio y consiguiente indefensión más apre-
ciable si cabe en supuestos de estimación de 
la reclamación que en los de denegación, por 
lo que la audiencia resulta debida”, a lo que 
añade que “desde una elemental lógica jurí-

“La causa subyacente 
de la audiencia 
descansa en el posible 
perjuicio de los 
intereses económicos 
y comerciales de las 
empresas afectadas, 
perjuicio y consiguiente 
indefensión más 
apreciable si cabe 
en supuestos de 
estimación de la 
reclamación que en 
los de denegación, por 
lo que la audiencia 
resulta debida” (...) 
“desde una elemental 
lógica jurídica, aparece 
más relevante la 
necesidad del trámite 
(...) cuando se concede 
el acceso que cuando 
se deniega, pues en el 
primer caso sí pueden 
estar en juego la 
protección de derechos 
e intereses de terceros, 
mientras que en caso 
de la denegación 
sus intereses no 
resultarían en principio 
cuestionados…”.
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dica, aparece más relevante la necesidad del 
trámite (...) cuando se concede el acceso que 
cuando se deniega, pues en el primer caso sí 
pueden estar en juego la protección de dere-
chos e intereses de terceros, mientras que en 
caso de la denegación sus intereses no resul-
tarían en principio cuestionados…”.

Concluye la sentencia afirmando la relevan-
cia del trámite de audiencia habida cuenta 
de que su omisión impidió “la posibilidad de 
realizar alegaciones a quien ostenta la con-
dición de representante local del titular de la 
autorización de comercialización del medi-
camento Kymriah® y a quien se solicitó y 
facilitó toda la información sobre aspectos 
técnicos, económicos y financieros para la 
fijación del precio del medicamento y que 
podía contener información sobre aspectos 
operacionales de la compañía”.

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 artículo 19.3 LTAIBG confiera 
trámite 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 hacíamos referencia en 
el sentido de forzar al Ministerio de Sanidad a 
ser proactivo en la identificación de terceros 
interesados a los cuales deba darse la opor-
tunidad de presentar alegaciones en cumpli-
miento del artículo 19.3 LTAIBG, antes de que 
el asunto llegue, en su caso, al CTBG.

4.  EL CASO “TRUVADA®”

La posición del CTBG en aquellos casos en 
los que la administración haya actuado sin 
emplazar a terceros potencialmente intere-
sados y la aplicación del artículo 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, 
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dispuesto en el artículo 
19.3 LTAIBG confiera 
trámite 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 
hacíamos referencia en 
el sentido de forzar al 
Ministerio de Sanidad 
a ser proactivo en 
la identificación de 
terceros interesados a 
los cuales deba darse 
la oportunidad de 
presentar alegaciones 
en cumplimiento del 
artículo 19.3 LTAIBG, 
antes de que el asunto 
llegue, en su caso, al 
CTBG.
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este asunto, el cual se encuentra pendiente 
ante el Tribunal Supremo5.

El caso tiene su origen en una petición de 
acceso a información relativa a la evolución 
del número de envases y coste del trata-
miento con el medicamento Truvada®, titu-
laridad de Gilead, desde el año 2000 hasta 
el 2018. El Ministerio de Sanidad denegó el 
acceso a la información amparándose en el 
apartado h) del artículo 14.1 LTAIBG, que con-
templa que derecho de acceso puede ser 
limitado cuando acceder a la información 
suponga un perjuicio para los intereses eco-
nómicos y comerciales. A pesar de invocar 

esta causa para denegar el acceso, y a pesar 
de que la solicitud se refería a un medica-
mento concreto, respecto del cual el Minis-
terio obviamente conocía su titular como 
su ofertante al SNS, el Ministerio denegó el 
acceso sin emplazar a Gilead a fin de que 
ésta pudiera realizar las alegaciones que esti-
mase oportunas.

Frente a esta denegación, el solicitante pre-
sentó una reclamación ante el CTBG haciendo 
una vez más referencia a que su petición de 
acceso se refería a un medicamento con-
creto. En su resolución, el CTBG manifiesta 
cierta sorpresa por el hecho de que el Minis-
terio denegase el acceso a la información en 
virtud del apartado h) del artículo 14.1 LTAIBG 
cuando resulta que no dio traslado de la soli-
citud a los terceros titulares de esos intereses 
económicos y comerciales. Al mismo tiempo 
el CTBG apunta que la compañía que comer-
cializa el medicamento debe ser la entidad 
que pueda resultar afectada por la publi-
cación de la información; pero añade que 
si el Ministerio no cumplió con lo dispuesto 
en el artículo 19.3 LTAIBG y no emplazó a 
dicha compañía a presentar alegaciones, 
“la supuesta lesión a los intereses económi-
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 estimó 
la reclamación en su resolución 231/2017 de 18 
de agosto y ordenó al Ministerio de Sanidad 
que facilitase la información a quien la había 
solicitado. En esta resolución, el CTBG no 
entra a valorar si él mismo debería, en aplica-
ción del artículo 24.3 LTAIBG, otorgar trámite 
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. El CTBG, en definitiva, toma 
la postura de que si el Ministerio de Sanidad 
no ha dado traslado a tercero alguno, el artí-
culo 24.3 LTAIBG no le impone a él la obliga-

La posición del 
CTBG en aquellos 
casos en los que 
la administración 
haya actuado sin 
emplazar a terceros 
potencialmente 
interesados y la 
aplicación del 
artículo 24.3 a estos 
supuestos es también 
el elemento central de 
este asunto, el cual se 
encuentra pendiente 
ante el Tribunal 
Supremo.
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ción de hacerlo. El CTBG tampoco valora si el 
hecho de que la reclamación deba tramitarse 
con arreglo a lo dispuesto en la LPAC implica 
la obligación de dar traslado de la misma a 
los otros interesados en aplicación del artí-
culo 118.2 LPAC; y ello a pesar de que el CTBG 
no debería haber tenido dudas acerca de la 
existencia de esos otros interesados.

La resolución 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 nº 5, desestimó dicho recurso, 
pero la Audiencia Nacional anuló la senten-
cia y el 6 de marzo de 2019 dictaminó que el 
CTBG había infringido el artículo 24.3 LTAIBG 
al haber estimado la reclamación sin empla-
zar a Gilead para formular alegaciones. La 
Sala entendió que, puesto que la petición de 
información se refería a medicamento espe-

cífico, los interesados estaban debidamente 
identificados y debían haber sido oídos.

Ante esta situación el CTBG ha planteado re- 
curso de casación ante el Tribunal Supremo, 
cuyo auto 2110/2020, de 6 de marzo, declara 
que la cuestión suscitada presenta interés 
casacional objetivo para la formación de 
jurisprudencia. Este auto permite augurar 
la posición del CTBG respecto de la misma. 
Según señala el auto, el CTBG, en su recurso, 
señala que interpretar el artículo 24.3 LTAIBG 
en el sentido de que el CTBG debería dar 
audiencia a los interesados aún cuando la 
administración no lo haya hecho ex artículo 
19.3 LTAIBG podría suponer un obstáculo al 
ejercicio del derecho de acceso a la informa-
ción porque puede suponer el colapso del 
funcionamiento del CTBG, destacando tam-
bién que mientras el artículo 19.3 permite 
suspender el plazo de resolución durante el 
plazo en el cual los terceros pueden formular 
alegaciones, el artículo 24.3 no contempla 
dicha suspensión. El CTBG, por otro lado, se 
manifiesta crítico con el pronunciamiento 
de la Audiencia Nacional, que le imputa una 
infracción del artículo 24.3 LTAIBG, seña-

La Audiencia Nacional 
anuló la sentencia 
y el 6 de marzo de 
2019 dictaminó que el 
CTBG había infringido 
el artículo 24.3 LTAIBG 
al haber estimado 
la reclamación sin 
emplazar a Gilead para 
formular alegaciones.

El CTBG, en definitiva, 
toma la postura de 
que si el Ministerio de 
Sanidad no ha dado 
traslado a tercero 
alguno, el artículo 24.3 
LTAIBG no le impone 
a él la obligación de 
hacerlo.
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lando que en su opinión debería haberse 
acordado la retroacción de actuaciones al 
momento en que el Ministerio de Sanidad 
debiera haber identificado a posibles afec-
tados y darles el correspondiente trámite de 
audiencia.

En definitiva, dentro de unos meses dispon-
dremos al menos de una sentencia del Tri-
bunal Supremo cuyo objetivo principal será 
interpretar los artículos 19.3 y 24.3 LTAIBG a 
fin de aclarar y deslindar sus ámbitos de apli-
cación, así como la relación entre estos dos 
artículos en aquellos casos en que, durante 
el procedimiento de tramitación de una soli-
citud de información, se hubiera omitido lo 
dispuesto en el artículo 19.3 LTAIBG.

5.  ALGUNAS IDEAS A TÍTULO DE 
CONCLUSIONES

Como señalábamos anteriormente, nuestra 
opinión es que las normas que regulan la 
participación de los terceros en el proceso 
adolecen de dos deficiencias: no concretan 
cómo deben ser identificados los terceros 
cuyos derechos o intereses puedan verse 
afectados por la petición de acceso a la infor-
mación pública; y no dejan claro, al menos 
en opinión de algunos, qué debe hacer el 
CTBG cuando se le plantee una reclamación 
en relación con la cual pueden existir dere-
chos de terceros claramente identificados (o 
cuando menos identificables) pero que no 
hayan sido emplazados por la administración 
para que puedan realizar las alegaciones que 
estimen oportunas.

Mientras estas deficiencias no se resuelvan 
por otra vía, la jurisprudencia puede y debe 
contribuir a definir unas pautas de actuación 
que permitan atender a los objetivos que per-
sigue la LTAIBG en relación no con el acceso 
a la información pública (que no se cues-
tiona) sino con la protección de los intereses 
de terceros que puedan verse afectados por 
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la divulgación de cierta información pública. 
Es razonable que el CTBG esté preocupado 
por asegurar que el objetivo de protección 
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 cuáles serían las consecuencias 
de cada posible solución 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 
está haciendo, instando a la administración 
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. Así lo ha hecho en 
alguna ocasión el CTBG6 y ahora lo ha confir-
mado la Audiencia Nacional en una reciente 
sentencia7, que avala la decisión del CTBG de 
ordenar la retrotracción de las actuaciones al 
momento en que la administración tuvo que 
dar audiencia al tercero interesado.

Es razonable que el 
CTBG esté preocupado 
por asegurar que el 
objetivo de protección 
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. 

El CTBG también puede 
contribuir en el mismo 
sentido, y de hecho lo 
está haciendo, instando 
a la administración 
actuante a que 
retrotraiga actuaciones 
de manera que se 
dé audiencia a los 
interesados que 
pudieran verse 
afectados y que 
el propio CTBG 
identifique. Así lo 
ha hecho en alguna 
ocasión el CTBG y ahora 
lo ha confirmado la 
Audiencia Nacional en 
una reciente sentencia, 
que avala la decisión 
del CTBG de ordenar 
la retrotracción de 
las actuaciones al 
momento en que la 
administración tuvo 
que dar audiencia al 
tercero interesado.
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Por último, creemos que el desarrollo regla-
mentario de la LTAIBG podría imponer a quien 
presente una solicitud de acceso a la infor-
mación pública la obligación de identifi-
car los terceros cuyos derechos o intereses 
puedan verse afectados por su solicitud. El 
reglamento de la LTAIBG también podría 
contemplar la obligación de registrar las peti-
ciones de información en el portal de trans-
parencia de las entidades obligadas a facilitar 
dicha información, así como de publicitar las 
reclamaciones recibidas a través de la página 
web del CTBG, todo ello a efectos de que los 
terceros cuyos derechos o intereses puedan 
verse afectados pudieran personarse.

Es evidente que la cuestión es compleja y 
que los intereses que concurren son diver-
sos y todos merecedores de cierto nivel de 
protección. 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 
administración receptora de las peticiones 
de acceso. 

[1] No cabe la posibilidad de reclamación ante el CTBG 
cuando la decisión 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 España, 
el Consejo de Estado, el Defensor del Pueblo, el Tribunal 
de Cuentas, el Consejo Económico y Social y las institu-
ciones autonómicas análogas. En estos casos, sólo 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://www.consejodetransparencia.es/ct_Home/
Actividad/Resoluciones.html

[4] En la Resolución 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 Comisión Intermi-
nisterial de Precios de los Medicamentos con todos los 
acuerdos adoptados de los años 2007 a 2017” señalando 
expresamente que “De estas actas se deberán mantener 
ocultas aquellas materias clasificadas u otras cuya difu-
sión esté prohibida legalmente, a criterio ponderado y 
leal de la Administración”.

[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/47c54a4d73e1a1968bdd7e58756e8e498d-
1289701b272b91

[6] Véase en especial la reciente Resolución 470/2020 
del CTBG, de 5 de noviembre, relativa a una petición de 
acceso a los expedientes técnicos y administrativos para 
la fijación del precio de los medicamentos cuyos prin-
cipios activos son Natalizumab y Fingolimod. El 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 compañías 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, está dando 
lugar a distintos planteamientos de abordaje, en función del concepto al que se le otorgue un valor supe-
rior a proteger. Este dilema está teniendo especial relevancia en relación al precio de los medicamentos.
El cambio de criterio del Consejo de Transparencia y Buen Gobierno, puesto de manifiesto en su Reso-
lución 478/2019, de 26 de septiembre y las conclusiones contenidas en la Resolución 92/2019, de 19 de di-
ciembre, de la Comisión autonómica del País Vasco, suponen un evidente punto de inflexión en el criterio 
mantenido desde los órganos institucionales de transparencia. 
El análisis de este punto de inflexión y el contenido de los argumentos que en ambas resoluciones se plan-
tean, hacen oportuna una reflexión sobre la consistencia de los mismos y su encuadre en el marco jurídico 
tanto comunitario como nacional que le son de aplicación.

PALABRAS CLAVE : Acceso a la información; asimetría de la información; 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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1.  PLANTEAMIENTO DEL DILEMA

El mercado del medicamento viene siendo 
un mercado intervenido, quizá uno de los  
más intervenidos. Esta intervención viene 
determinada por distintas singularidades 
que 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:

FASES

•  Preclínica

•  Clínica

•  Aprobación y registro

•  Prescripción

•  Dispensación

•  Administración

•  Seguimiento e información

Esta intervención tiene como objetivo garan-
tizar a los ciudadanos y a los profesionales 
sanitarios, la calidad, seguridad, eficacia y 
correcta información de los medicamentos.

Además de la intervención en estos ámbi-
tos expuestos (con incidencia en un ámbito 
claramente clínico), de manera general se 
produce por los Estados una intervención en 
los precios. Esta intervención tiene su fun-
damento en el principio de equidad en el 
acceso de los medicamentos.

De la observación de los mercados sanitarios 
puede extraerse una característica común 
respecto a los mismos, característica que se 
concreta en la existencia de una triangular 
relación existente entre los usuarios (pacien-
tes), los prestadores de la atención sanitaria 
y los entes que financian esta atención. En 
los sistemas sanitarios es infrecuente que 

los usuarios se hagan cargo directamente 
del coste de la asistencia sanitaria recibida; 
será 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 compañía aseguradora al prestador 
de los servicios sanitarios). Esta singularidad 
incide en el funcionamiento del mercado, 
ya que si bien la regla económica es que la 
demanda de los servicios varía en función de 
que los precios sean más o menos elevados, 
en el modelo expuesto de mercado sanitario, 
como los usuarios no pagan directamente 
el coste de la atención (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 
públicos, tiene que ser el Estado financiador 
el que mediante la intervención de los pre-
cios equilibre el mercado, garantizando la 
equidad en el acceso y la sostenibilidad de 
los sistemas sanitarios.

La intervención de los precios por parte del 
regulador nos enfrenta ante el dilema objeto 
de este artículo, la conveniencia o no de hacer 
transparente el precio regulado (así como los 
criterios de concreción del mismo), o primar 
en su defecto el derecho al secreto comercial.

Ambos aspectos, la transparencia y el secreto 
comercial son bienes jurídicos a los que el 
ordenamiento les reconoce acreedores del 
derecho a su protección:

•	 Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transpa-
rencia, acceso a la información pública y 
buen gobierno.

•	 Ley 1/2019, de 20 de febrero, de Secretos 
Empresariales.
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Como puede observarse, transparencia y 
secreto son conceptos opuestos que inci-
den en intereses legítimos sujetos de protec-
ción y que, coexistiendo en el marco de una 
misma realidad jurídica, deben ser objeto de 
una adecuada modulación.

2.  EL DAMERO DE PRECIOS EN LOS 
MEDICAMENTOS

El informe Health at a Glance 20191, presen-
tado por la Organización para la Cooperación 

y el Desarrollo Económicos (OCDE), compara 
los diferentes países según distintos indica-
dores de salud. En cuanto al gasto en farma-
cia2, señala que supone casi un 20 % del gasto 
total en salud. Por su parte, el gasto total en 
salud en 2018 se situó en un 8,8 % del PIB (si 
nos fijamos en alguno de los países, EEUU es 
el que más porcentaje destinó con un 16,9 de 
PIB, seguido de Suiza con un 12,2%; España 
se sitúa en un 8,9% y en la cola figuran países 
como México, por debajo del 6%). El gasto far-
macéutico supone, en el ámbito de la OCDE, 
un mercado de casi un 1,8 % del PIB total, lo 
que pone de manifiesto la magnitud econó-
mica del mismo.

Tal y como hemos puesto de manifiesto, el 
mercado del medicamento es uno de los 
mercados más regulados en el ámbito inter-
nacional y el precio es uno de los factores 
objeto de intervención.

En nuestro país, actualmente podemos 
observar una aparente dualidad, dada la 
existencia de precios para el ámbito público 
(precio intervenido) y de precios para ámbi-
tos ajenos a los financiados por los servicios 
públicos (precios que de manera general 
podemos indicar que son precios libres). 
Mediante sendas decisiones, la Comisión 
Nacional de los Mercados y la Competencia3 
ha manifestado que no existe tal dualidad, 
reconoce un único precio libremente fijado 
por el laboratorio, precio que por imposición 
legal no se aplica en los ámbitos en los que 
la administración competente ha deter-
minado administrativamente un precio 
diferente.

De cualquier forma, en nuestro país pode-
mos encontrar, en el mercado del medica-
mento, los siguientes precios: 

•	 El precio industrial de financiación públi- 
ca, para aquellos medicamentos incluidos 

Transparencia 
y secreto son 
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que inciden en 
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sujetos de 
protección y que, 
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en la prestación farmacéutica y que están 
financiados.

•	 Precio notificado, en los siguientes su- 
puestos:

■	 Medicamentos con receta excluidos de 
la prestación farmacéutica y dispen-
sados en España (artículo 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 garantías y uso racio-
nal del medicamento –TRLGURM–).

■	 Medicamentos con receta, no financia-
dos (artículo 94.5 TRLGURM).

■	 Medicamentos sin receta (artículo 94.3 
TRLGURM).

•	 Precio libre, sin intervención administra-
tiva, para las exportaciones.

•	 Además, 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 intervención admi-
nistrativa para las exportaciones.

De manera general el precio notificado, al 
estar extramuros de la financiación por el sis-
tema público de salud, ha venido operando 
como un precio libremente fijado por el labo-
ratorio. Aun así, el artículo 94.4 del TRLGURM 
prevé que en todo caso, la obligación de los 
titulares de autorizaciones de comercializa-
ción de comunicar el precio en los medica-
mentos en régimen de precios notificados, 
se entiende de modo que el Ministerio de 

Sanidad pueda objetar el mismo por razones 
de interés público. Esta potestad se ha ejer-
cido recientemente por la administración4.

Pero a este damero de precios interveni-
dos, en el mercado de los medicamentos 
hay que adicionar el precio de adjudicación 
consecuencia de las licitaciones públicas 
realizadas fundamentalmente en el ámbito 
hospitalario5.

Asimismo, las licitaciones públicas derivadas 
de procesos de compra amparados en la Ley 
9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos 
del Sector Público, tienen su propio marco 
jurídico, también en aspectos relativos a la 
transparencia y a la confidencialidad, que 
analizaremos más adelante.
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3.  LOS DISTINTOS POSICIONAMIEN-
TOS EN RELACIÓN AL DILEMA

En nuestro ámbito de análisis, los distintos 
posicionamientos encontrados tienen su 
fundamento en un dispar enfoque. 

Francisco Mezones, en su libro “Transparencia 
en la gestión pública” 6, recoge las experien-
cias y reflexiones de un conjunto de exper-
tos sobre la temática de la transparencia en 
la gestión pública. 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 sólo empresarial, las preocu-
paciones acerca de qué es la transparencia y 
cómo se puede fomentar, son distintas a si el 
contexto es político y alude específicamente 
a las garantías de un proceso electoral para el 
cambio de las autoridades públicas7.

Esta distinta perspectiva nos lleva a distintos 
posicionamientos en función del contexto en 
el que nos posicionemos.

Desde la perspectiva de la formación de la 
voluntad del poder público en la determina-
ción del precio del medicamento, la trans-
parencia supone someter esa decisión al 
escrutinio público y por ende al control social. 
Desde este punto de vista más transparencia 
es más democracia y más transparencia es 
más eficiencia. Como señala Bobbio8, 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 podría amparar la 
opacidad del precio) y su protección supone 
una herramienta para estimular la innova-
ción, garantizar la competitividad sustentada 
en el know how y evitar prácticas desleales. 

La protección del secreto empresarial atri-
buye a su titular un verdadero derecho sub-
jetivo de carácter 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 intervención 
por el poder público en el mercado del medi-
camento con la fijación de su precio), se pro-
duce una situación de conflicto.

Desde el punto de vista empresarial (tal y 
como se reconoce en el preámbulo de la ley 
de secretos empresariales), las compañías 
valoran sus secretos empresariales tanto 
como los derechos de propiedad industrial 
e intelectual y utilizan la confidencialidad 
como una herramienta de gestión de la 
competitividad empresarial, de transferen-
cia de conocimiento público-privada y de 
la innovación en investigación, con el obje-
tivo de proteger información que abarca no 
solo conocimientos técnicos o científicos, 
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 información empresarial no divul-
gada, esté protegida de manera adecuada, 
así como mejorar las condiciones y el marco 
para el desarrollo y la explotación de la inno-
vación y la transferencia de conocimientos en 
el mercado.

Incluso la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de 
transparencia, acceso a la información pública 
y buen gobierno, reconoce límites al princi-
pio general de transparencia que regula. En 
el artículo 14 de la citada ley expresa que el 
derecho de acceso a la información podrá 
ser limitado, entre otros supuestos, cuando 
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acceder a la misma suponga un perjuicio 
para los intereses económicos y comerciales.

De igual manera la Ley de contratos del sec-
tor público reconoce en su artículo 133 que 
“sin perjuicio de lo dispuesto en la legis-
lación vigente en materia de acceso a la 
información pública y de las disposiciones 
contenidas en la presente ley relativas a la 
publicidad de la adjudicación y a la informa-
ción que debe darse a los candidatos y a los 
licitadores, los órganos de contratación no 
podrán divulgar la información facilitada por 
los empresarios que estos hayan designado 
como confidencial en el momento de pre-
sentar su oferta. El carácter 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 licitación o en otros posteriores”. 
El reconocimiento de la confidencialidad y su 
respeto, se reitera en distintos preceptos de 
la norma9.

Desde la perspectiva de la gestión pública, 
tal y como se expresa en el Preámbulo de la 
Ley de transparencia, acceso a la informa-
ción pública y buen gobierno, la transparen-
cia, el acceso a la información pública y las 
normas de buen gobierno deben ser los ejes 
fundamentales de toda acción política. Sólo 
cuando la acción de los responsables públi-
cos se somete a escrutinio, cuando los ciu-
dadanos pueden conocer cómo se toman las 
decisiones que les afectan, cómo se manejan 
los fondos públicos o bajo qué criterios actúan 
nuestras instituciones, podremos hablar del 
inicio de un proceso en el que los poderes 
públicos comienzan a responder a una socie-
dad que es crítica, exigente y que demanda 
participación de los poderes públicos.

Los países con mayores niveles en materia 
de transparencia y normas de buen gobierno 
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cuentan con instituciones más fuertes, que 
favorecen el crecimiento económico y el de- 
sarrollo social. En estos países, los ciudada-
nos pueden juzgar mejor y con más criterio 
la capacidad de sus responsables públicos 
y decidir en consecuencia. Permitiendo una 
mejor fiscalización de la actividad pública 
se contribuye a la necesaria regeneración 
democrática, se promueve la eficiencia y efi-
cacia del Estado y se favorece el crecimiento 
económico.

Nos encontramos, como puede observarse, 
ante dos dimensiones distintas de una misma 
realidad, en función del posicionamiento con-
textual en que nos encontremos, posiciona-
miento, cada uno de ellos, con sus propios 
legítimos intereses, intereses que tal y como 
se ha indicado, han sido objeto de trata-
miento doctrinal y de desarrollo normativo.

4.  EVOLUCIÓN NORMATIVA Y DE 
LOS CRITERIOS INFORMADORES DEL 
DERECHO AL ACCESO A LA INFOR-
MACIÓN

El derecho de acceso a la información pú- 

blica se configura como un derecho clave 

para la transparencia en la gestión pública y 

la rendición de cuentas.

En el ámbito europeo, el artículo 41.2 de la 

Carta de los Derechos Fundamentales de la 

Unión Europea10, reconoce a toda persona el 

derecho a acceder al expediente que le con-

cierna, dentro del respeto de los intereses 

legítimos de la confidencialidad y del secreto 

profesional y comercial.

El artículo 105.b) de nuestra Constitución 

establece que la ley regulará 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 información. En la 

actualidad la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del 

Procedimiento Administrativo Común de las 

Administraciones Públicas remite en su artí-

culo 13.d) sobre este aspecto, a la Ley 19/2013, 

de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a 

la información pública y buen gobierno.

Con la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, el legis-

lador da el espaldarazo definitivo al acceso 

a la información pública, configurándose la 

norma como la piedra angular en el desa-

rrollo de lo previsto en el artículo 105.b) de la 

Constitución, 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 Público, predica 
en su preámbulo que el primer objetivo que 
la inspira es lograr una mayor transparencia 
en la contratación pública, afirmando en su 
artículo primero, que la ley tiene por objeto 
regular la contratación del sector público, 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 discriminación e igualdad de trato entre 
los licitadores.

Los criterios interpretativos en este ámbito 
han sido reiteradamente expuestos por el 
Consejo de Transparencia y Buen Gobierno, 
resultando de especial interés el criterio in- 
terpretativo específico adoptado en conjun- 
to por el Consejo y la Agencia Española de 
Protección de Datos (AEPD) –concretamente 
el núm. CI/002/2015, de 24 de junio de 2015, 
sobre la aplicación de los límites al derecho 
de acceso a la información11.

Asimismo resulta relevante el Criterio inter-
pretativo 1/2019, de 24 de septiembre de 
2019, del Consejo de Transparencia y Buen 
Gobierno, sobre la aplicación del artículo 14, 
número 1, apartado h), de la Ley 19/2013, de 
9 de diciembre: perjuicio para los intereses 
económicos y comerciales12. El artículo 14.1.h) 
de la Ley de transparencia se refiere al límite 
de acceso a la información cuando el mismo 
suponga un perjuicio para los intereses eco-
nómicos y comerciales. En este criterio inter-
pretativo se detiene en el análisis de ambos 
conceptos, el interés económico y el interés 
comercial. 

Considera el Consejo que la conjunción copu-
lativa “y” para la vinculación de los concep-
tos de “intereses económicos” y de “intereses 
comerciales”, induce a pensar que en el ánimo 
de los redactores de la ley había un entendi-
miento separado de ambos, según el cual los 
dos términos serían independientes y designa-

rían realidades diferentes. Conceptualmente 

los intereses comerciales son un sector de los 

intereses económicos que, por su relevancia 

son destacados al mismo nivel.

En cualquier caso, por “intereses económi-

cos” se entienden las “conveniencias, posicio-
nes ventajosas o de importancia de un sujeto 
individual o colectivo en el terreno de la pro-
ducción, distribución y consumo de bienes y 
servicios”.

Los “intereses comerciales” se corresponden 

con las “conveniencias, posiciones ventajosas 
o de importancia en el materias relativas al 
ámbito del intercambio de mercancías o ser-
vicios en un ámbito de mercado”.

Concluye el criterio del Consejo que en el 

ámbito del ejercicio del derecho de acceso a 

la información, deben tenerse en cuenta las 

siguientes reglas para la aplicación del límite:

•	 El límite referido al perjuicio para los inte-

reses económicos y comerciales de una 

organización, empresa o persona, como 

el resto de los límites del artículo 14, no 

opera de manera automática ni supone 

per se una exclusión directa del derecho 

de acceso a la información o de las obliga-

ciones en materia de publicidad activa.

•	 Antes al contrario, tal como establece el 

propio art. 14, la aplicación de los límites 

será potestativa, justificada y proporcio-

nada con el objeto y finalidad de protec-

ción y atender a las circunstancias del caso 

concreto (art. 14.2).

•	 Cada caso debe ser objeto de un estudio 

individualizado, de la aplicación del test 

del daño, y de la ponderación de sus cir-

cunstancias tal como rige en el Preám-

bulo de la ley.
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•	 No es suficiente argumentar que la exis-
tencia de una posibilidad incierta pueda 
producir un daño sobre los intereses eco-
nómicos y comerciales para aplicar el 
límite con carácter general. El perjuicio 
debe ser definido, indubitado y concreto.

•	 Dicho daño debe ser sustancial, real, mani-
fiesto y directamente relacionado con la 
divulgación de la información.

•	 Constatada la existencia del daño y su 
impacto, deberá procederse a la pondera-
ción de la existencia de un interés preva-
lente que marcará, en última instancia, el 
peso de dicho daño en los intereses eco-
nómicos y comerciales frente al interés 
legítimo existente en conocer la informa-
ción concreta a divulgar.

Centrándonos en el criterio del Consejo en 
relación a los acuerdos de financiación y fija-
ción de precios en los medicamentos, en 
varias resoluciones a partir de la 239/2018, de 
13 de julio13, dicho organismo ha venido esti-
mando las solicitudes de acceso, sin limita-
ción alguna.

Este criterio se revisa a partir de la Resolu- 
ción 478/2019, de 27 de septiembre de 201914. 
El contenido de esta resolución ha sido 
ampliamente estudiado por Beatriz Cocina 
Arrieta en esta publicación15, por lo que ahora 
vamos a limitarnos a algunos aspectos de 
interés.

El Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienes-
tar Social, en la tramitación del expediente, 
invocó los art. 14.1, h), j) y k) de la Ley 19/2013, 
de 9 de diciembre, en relación a la protec-
ción de intereses económicos y comercia-
les, el secreto profesional y la garantía de la 
confidencialidad en la toma de decisiones. El 
Ministerio planteó que:

“… una divulgación descontextualizada 
de la información relativa al contenido 

de la resolución de precio de Hyri-
moz en España podría tener un serio 
impacto en la determinación del precio 
de ese mismo medicamento en otros 
Estados miembros de la Unión Euro-
pea, cuyos sistemas de precios toman 
como referencia los de los países de su 
entorno, con la consiguiente afección 
a la política de precios de esta misma 
compañía en otros países y, en detri-
mento, de nuevo, de los intereses eco-
nómicos y comerciales de la entidad 
titular del mismo, protegidos por el art. 
14 de la ley de transparencia”.

El Consejo, en su resolución invoca su Crite-
rio Interpretativo CI/002/2015, de 24 de junio, 
sobre la ponderación de los intereses de par-
ticulares afectados (test del daño) y la del 
posible interés que justifique la publicidad o 
el acceso (test del interés público). 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 país consiga el mejor 
precio posible en función de sus cir-
cunstancias (coberturas públicas, copa-
gos, capacidad económica...)”, siempre 
en “equilibrio con el necesario retorno 
económico para las compañías farma-
céuticas”. “Si no hubiera confidenciali-
dad en el ámbito europeo, los precios 
tenderían a igualarse en un valor único 
que podría ser relativamente bajo para 
los países más ricos, pero demasiado 
alto para los de menor capacidad eco-
nómica”, y eso, dicen, “podría complicar 
el acceso en los de menos recursos”.
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El supuesto analizado por la Comisión estatal 
afecta a un expediente relativo a la fijación de 
precio del medicamento, encuadrado en el 
marco previsto por el texto refundido de la ley 
de garantías y uso racional del medicamento. 
Por su parte la Comisión Vasca de acceso a 
la información pública, ha resuelto sobre un 
supuesto en el ámbito de aplicación de la Ley 
de contratos del sector público. El supuesto 
de hecho se correspondía con una actua-
ción del Gobierno Vasco que en 2019 publicó 
en su plataforma de contratación pública 
la resolución de adjudicación para adquirir 
Kymriah, desglosando el presupuesto total 
sin IVA, pero sin detallar el coste de cada 
tratamiento individualizado ni el número 
de terapias que cubriría dicha adjudicación. 
Ante una reclamación por dicha actuación, 
la Comisión autonómica mediante Resolu-
ción 92/2019, de 19 de diciembre16, resuelve a 
favor del Gobierno Vasco, con los siguientes 
argumentos:

“Teniendo en cuenta lo anterior, a jui-
cio de esta Comisión Vasca de Acceso a 
la Información Pública con el acceso al 
contenido del precio unitario por trata-
miento completo así como al número 
de tratamientos previstos en la licita-
ción puede darse un perjuicio, razona-
ble y no meramente hipotético a los 
intereses económicos 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, así 
como sus condiciones de financiación 
supone revelar datos de índole econó-
mica afectantes al objeto de negocio 
de una entidad mercantil que podrían 
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 divulgación descontextualizada 
de la información relativa al contenido 
de la resolución del precio unitario de 
Kymriah podría tener un serio impacto 
en la determinación del precio de ese 
mismo medicamento en otras Comu-
nidades Autónomas e incluso en los 
demás Estados miembros de la Unión 
Europea, cuyos sistemas de fijación 
de precios toman como referencia 
los de los países de su entorno, con la 
siguiente afección a la política de pre-
cios de esta misma compañía en otros 
países y, en detrimento, de nuevo, de 
los intereses económicos y comercia-
les de la entidad titular del mismo, pro-
tegidos por el artículo 14 de la ley de 
transparencia”.

5.  ALGUNAS REFLEXIONES SOBRE  
EL ESTADO DE LA CUESTIÓN EN RELA-
CIÓN A LA TRANSPARENCIA DE LOS 
PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS

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 
XVIII. En un mercado perfecto sería la propia 
interacción entre ofertantes (empresas) y 
demandantes (clientes) la que determinase 
su precio. Evidentemente este es un con-
cepto teórico que difícilmente encontramos 
en la realidad.

El mercado perfecto parte de la simetría de 
la información, de tal manera que la infor-
mación sobre las condiciones de lo que se 
negocia es la misma para todos los oferentes 
y demandantes (no hay información exclu-
siva o privilegiada) y la información de pre-
cios y volúmenes está también al alcance de 
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todos. En la realidad que nos ocupa, existe 
una innegable asimetría en la información 
derivada el secretismo de la industria farma-
céutica en relación a sus costes de puesta 
en el mercado de una nueva molécula. Ade-
más la necesidad de garantizar el derecho a 
la protección de los ciudadanos a través de 
unos sistemas sanitarios eficientes y soste-
nibles, justifica la intervención en los precios 
de los medicamentos. Ambas circunstancias, 
secretismo e intervención son el origen de 
múltiples distorsiones que crean tensiones 
en la conjunción de dos intereses induda-
blemente legítimos 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 
ámbito europeo, los precios tenderían a igua-
larse en un valor único que podría converger 
a un precio medio, quizá relativamente bajo 
para los países más ricos, pero demasiado 
alto para los de menor capacidad económica, 
y eso, según la argumentación de la indus-
tria, podría complicar el acceso en los países 
de menos recursos17. Asimismo, y atendiendo 
también al argumentario de la industria far-
macéutica, la Comisión autonómica del País 
Vasco, mediante Resolución 92/2019, de 19 
de diciembre ya expresada, llega a conside-
rar que una divulgación descontextualizada 
de la información relativa al contenido de la 
resolución del precio unitario, podría tener un 
serio impacto en la determinación del precio 
de ese mismo medicamento en otras Comu-
nidades Autónomas e incluso en los demás 
Estados miembros de la Unión Europea. Este 
último argumento resulta cuando menos 
sorprendente tanto a la sombra del artículo 
13 del Tratado de la Unión Europea (UE), que 
promulga que las instituciones de la UE y los 
Estados deben mantener entre sí una coope-

ración leal, como de los principios generales 
de las relaciones interadministrativas que 
recoge el artículo 140 de la Ley 40/2015, de 1 
de octubre, de Régimen Jurídico del Sector 
Público, que prevé que las diferentes Admi-
nistraciones Públicas actúan 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, colaboración y 
cooperación.

En el marco de otra línea argumental se 
afirma desde responsables de la industria 
farmacéutica, que dotar de mayor transpa-
rencia al proceso de financiación de los medi-
camentos públicos sólo logaría que estos 
aumentasen su precio18. Contrariamente a 
esta afirmación, un estudio de la Comisión 
Europea19 estima que la confidencialidad de 
los precios de los fármacos los encarece, con-
cluyendo que si los Estados miembros de la 
UE compartieran esta información, el coste 
de los fármacos financiados podría caer de 
media hasta un 41,2 por ciento.

La transparencia no debe ser un fin en sí 
mismo y consiguientemente no podemos 
dejarnos llevar hacia una “pornografía de la 
información” 20, 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 información pública y las normas de buen 
gobierno deben ser los ejes fundamentales 
de toda acción política. En el ámbito que nos 
ocupa, el del medicamento, es evidente la 
relevancia y la necesidad de conocimiento 
por parte de la sociedad de las decisiones 
que se toman, precisamente porque influyen 
de manera decisiva en la salud de la pobla-
ción, impactando además de manera muy 
significativa en la aplicación de los recursos 
públicos y en la sostenibilidad de nuestro sis-
tema sanitario. 
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Es cierto que el principio de transparencia 

puede tener unos límites cuando concurre 

con otros intereses legítimos, como son los 

intereses económicos 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 ámbito 

objeto de este artículo, tanto las decisiones 

de intervención de los precios de los medi-
camentos, como las correspondientes a los 
expedientes de compra pública de los mis-
mos, deben partir de un principio general 
de transparencia, principio que solo deberá 
verse limitado cuando en casos concretos, 
haya razones que justifiquen su subordina-
ción respecto a intereses que representen un 
valor superior. 

Desde mi punto de vista, criterios como los 
manifestados en la ya referida Resolución de 
la Comisión autonómica de Transparencia del 
País Vasco, por las razonas ya expuestas en 
su momento (que obviarían principios impe-
rantes en las relaciones entre instituciones 
públicas), no parecen de recibo para antepo-
ner los intereses económicos y comerciales a 
la transparencia de la actividad pública.

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), 
o en mejores condiciones económicas (nos 
remitimos nuevamente al “Study on enhan-
ced cross-country coordination in the area of 
pharmaceutical product pricing” de la Comi-
sión Europea, que manifiesta lo contrario).

Frente a estos últimos argumentos en detri-
mento de la transparencia, quizá debemos 
plantearnos si el problema no deriva de ésta, 
sino de la inexistencia de una política euro-
pea común en relación al precio en el mer-
cado del medicamento, política en la que 
en aplicación de la “cooperación leal” que 
establecen los tratados, se compartiera la 
información, posibilitando decisiones con-
juntas sobre los precios, decisiones que aun 
tomando en consideración las singularida-
des de cada país (fundamentalmente res-
pecto a su capacidad económica y nivel de 
vida), derivaran de una visión ordenada, glo-
bal y común europea.

Tanto las decisiones 
de intervención 
de los precios de 
los medicamentos, 
como las 
correspondientes 
a los expedientes 
de compra pública 
de los mismos, 
deben partir de un 
principio general 
de transparencia, 
principio que 
solo deberá verse 
limitado cuando en 
casos concretos, 
haya razones que 
justifiquen su 
subordinación 
respecto a intereses 
que representen un 
valor superior. 
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En esta línea Europa están dando pasos, aún 
tímidos, con iniciativas tales como la Base 
de datos online para la regulación y control 
del precio de los medicamentos (EURIPID), 
iniciativa de la Comisión que, mediante una 
actuación colaborativa entre los Estados, pre-
tende poner a disposición de las autoridades 
nacionales información 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, 
que 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 intereses21.

6.  RECAPITULANDO

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 públicos. 

Tal y como se expresa la ley de transparen-
cia en su preámbulo “Los países con mayores 
niveles en materia de transparencia y normas 
de buen gobierno cuentan con instituciones 
más fuertes, que favorecen el crecimiento 
económico y el desarrollo social. En estos 
países, los ciudadanos pueden juzgar mejor 
y con más criterio la capacidad de sus res-
ponsables públicos y decidir en consecuen-
cia. Permitiendo una mejor fiscalización de la 
actividad pública se contribuye a la necesaria 
regeneración democrática, se promueve la 

eficiencia y eficacia del Estado y se favorece 
el crecimiento económico”. 

Evidentemente la transparencia no es un fin 
en sí mismo, sino un medio para fortalecer 
esa democracia. Por ello no se puede predi-
car la transparencia a costa de todo, resultará 
necesario ponderar, en algunos casos, el con-

La transparencia 
no es un fin en 
sí mismo, sino 
un medio para 
fortalecer esa 
democracia. 
Por ello no se 
puede predicar 
la transparencia 
a costa de todo, 
resultará necesario 
ponderar, en 
algunos casos, 
el conflicto o el 
perjuicio respecto 
a otros intereses 
legítimos en juego 
(test de daño/test 
de interés público). 
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flicto o el perjuicio respecto a otros intereses 
legítimos en juego (test de daño/test de inte-
rés público).

Respecto al precio de los medicamentos nos 
encontramos intereses relevantes en con-
flicto que pueden afectar a la investigación, a 
la equidad, a la sostenibilidad de los sistemas 
sanitarios o a la viabilidad de la industria del 
medicamento, entre otros. En la resolución 
de estos conflictos no parece posible estable-
cer un criterio de general de aplicación y el 
único 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 regulación legal del derecho 
de acceso a la información obliga a interpre-
tar de forma estricta, cuando no restrictiva, 
tanto las limitaciones al derecho de acceso a 
la información (que se contemplan en el artí-
culo 14.1 de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre), 
como las causas de inadmisión de solicitu-
des de información (que aparecen enumera-
das en el artículo 18.1), sin que quepa aceptar 
limitaciones que supongan un menoscabo 
injustificado y desproporcionado del dere-
cho de acceso a la información.
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TRANSPARENCIA Y 
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RESUMEN: Esta reseña se hace eco de una importante y pionera Resolución del Consejo de Transparencia 
y Buen Gobierno, de 26 de septiembre de 2019, relativa a la aplicación de los principios de transparencia 
a la información sobre el precio e inclusión de un medicamento en el Sistema Nacional de Salud. El 
CTBG, acogiendo los argumentos del Ministerio de Sanidad, entiende que resultan de aplicación los 
límites legales al acceso a la información basados en la protección de los legítimos intereses económicos 
y comerciales, y aprecia que existe un interés público en mantener la confidencialidad de los precios, 
puesto que lo contrario complicaría el acceso a los medicamentos en los países de menos recurso.

PALABRAS CLAVE: Transparencia; confidencialidad de precios de los medicamentos; intereses econó-
micos y comerciales; precio y financiación 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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1.  INTRODUCCIÓN

Recientemente el Consejo de Transparencia 
y Buen Gobierno (“CTBG”) ha dictado la inte-
resantísima Resolución 478/2019, de 26 de 
septiembre de 2019, relativa a la aplicación de 
los principios de transparencia a la informa-
ción sobre el precio e inclusión de un medi-
camento en el Sistema Nacional de Salud.

Esta resolución, que a continuación reprodu-
cimos íntegramente, 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 órga-
nos europeos en materia de transparencia 
(vid. “Resolución del Information Commissio-
ner irlandés de 13 de abril de 2018, relativa a 
la aplicación de las normas de transparencia 
a los precios de los medicamentos financia-
dos con cargo a fondos públicos”, por Bea-
triz Cocina Arrieta, en Cuadernos de derecho 
farmacéutico nº 69, abril - junio 2019, CEFI). 
En particular, el CTBG entiende que resultan 
de aplicación los límites legales al acceso a la 
información basados en la protección de los 
legítimos intereses económicos y comercia-
les (ex artículo 14.1 h) de la Ley 19/2013, de 9 
de diciembre, de transparencia, acceso a la 
información pública 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 aplicación justi-
ficada y restrictiva de los límites al acceso a 
la información. En particular, el CTBG consi-
dera justificado mantener la confidenciali-
dad de la información 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 país consiga el mejor pre-
cio posible en función de sus circunstancias 
(coberturas públicas, copagos, capacidad 
económica...) (...) en equilibrio con el necesa-

rio retorno económico para las compañías 
farmacéuticas”. Así, añade, “si no hubiera 
confidencialidad en el ámbito europeo, los 
precios tenderían a igualarse en un valor 
único que podría ser relativamente bajo 
para los países más ricos, pero demasiado 
alto para los de menor capacidad econó-
mica” lo que “podría complicar el acceso en 
los de menos recursos”.

Al igual que ya hiciera el Information Com-
missioner, se aprecia que no sólo los intere-
ses empresariales privados, sino también y 
especialmente los intereses públicos sani-
tarios y presupuestarios, justifican que esa 
información se mantenga confidencial.

2.  RESOLUCIÓN 478/2019

Fecha: 26 de septiembre de 2019

«Administración/Organismo: Ministerio 
de Sanidad, Consumo y Bienestar Social 
Información solicitada: Precio e inclu-
sión en el Sistema Nacional de Salud de 
medicamento Sentido de la resolución: 
Desestimatoria.

2.1. Antecedentes

1. Según se desprende de la documenta-
ción obrante en el expediente, el reclamante 
solicitó al Ministerio de Sanidad, Consumo y 
Bienestar Social, al amparo de la Ley 19/2013, 
de 9 de diciembre, de transparencia, acceso 
a la información pública y buen gobierno1 (en 
adelante LTAIBG), con fecha 22 de abril de 
2019, la siguiente información:

La fecha, contenido y URL o copia elec-
trónica de la resolución (o cualquier otro 
documento u procedimiento al respecto, 
para evitar que por terminología se desa-
tienda esta cuestión igual que la Solicitud 
001-032710) de la Dirección General de 
Cartera Básica de Servicios del SNS y Far-
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macia en la que se decidió precio e inclu-
sión en SNS del medicamento X.

Siendo públicas las de los primeros medi-
camentos al publicarse, no tiene sentido 
que las copias sean menos públicas.

No consta respuesta de la Administración.

2. Con fecha de entrada el 8 de julio de 2019, 
el solicitante presentó, al amparo de lo dis-
puesto en el artículo 242 de la LTAIBG, una 
Reclamación 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, recibí notificación del 
inicio del trámite en la unidad de destino 
1 día después.

2. El plazo para resolver las solicitud de 
acceso a Información es de 1 mes según 
está previsto en el artículo 20.1 de la Ley 
19/2013, de 9 de diciembre, que en este 
caso concluyó el 23/05/2019, sin haber 
recibido respuesta.

3. De acuerdo con lo establecido en el artí-
culo 20.4 de la Ley, transcurrido el plazo 
máximo para resolver sin que se haya 
dictado y notificado resolución expresa 
se entenderá que la solicitud ha sido 
desestimada.

4. De acuerdo al Criterio Interpretativo 
CI/001/2016 sobre el artículo 20.2, la reite-
rada jurisprudencia del Tribunal Consti-
tucional en él expuesta, los artículos 122.1 
y 124.1 de la Ley 39/2015 y la Guía básica 
de tramitación de solicitudes de acceso a 
la información pública, las reclamaciones 
frente a la desestimación por silencio de 
una solicitud de acceso a información no 
estarán sujetas a plazo.

Por todo ello presento la presente recla-
mación en la que se SOLICITA:

Que el órgano competente resuelva favo-
rablemente y a la mayor brevedad la soli-
citud de acceso a información que motiva 
este escrito.

3. Con fecha 10 de julio de 2019, el Consejo 
de Transparencia y Buen Gobierno remitió 
el expediente al Ministerio de Sanidad, Con-
sumo y Bienestar Social, través de su Unidad 
de Información 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 
día 30 de agosto de 2019 el Departamento 
realizó las siguientes alegaciones:

En relación a esta solicitud es criterio 
de este centro directivo la denegación 
parcial del acceso a la información al 
amparo de las causas previstas en el artí-
culo 14.1 h), j) y k) de la Ley 19/2013, de 9 de 
diciembre, de Transparencia, Acceso a la 
información pública y Buen Gobierno (en 
adelante, LTAIBG), a saber: la limitación 
del derecho de acceso a la información 
cuando ello pueda afectar a los intereses 
económicos y comerciales, al secreto pro-
fesional y a la garantía de la confidencia-
lidad en los procesos de toma de decisión. 
En efecto, el conocimiento por terceros del 
precio acordado para un medicamento, 
así como sus condiciones de financiación 
supone revelar datos de índole econó-
mica afectantes al objeto de negocio de 
una entidad mercantil que podrían 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 divulgación descon-
textualizada de la información relativa al 
contenido de la resolución de precio de X 
en España podría tener un serio impacto 
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en la determinación del precio de ese 
mismo medicamentos en otros Estados 
miembros de la Unión Europea, cuyos sis-
temas de fijación de precios toman como 
referencia los de los países de su entorno, 
con la consiguiente afección a la política 
de precios de esta misma compañía en 
otros países y, en detrimento, de nuevo, 
de los intereses económicos y comer-
ciales de la entidad titular del mismo, 
protegidos por el artículo 14 de la Ley de 
Transparencia.

Es por ello que en la respuesta al intere-
sado se facilita únicamente el precio de 
venta al público notificado por el titular 
del medicamento, que es el que figura en 
el Nomenclátor oficial de precios de los 
medicamentos.

II. En consonancia con los argumentos 
antedichos, se significa que toda resolu-
ción estimatoria del acceso a la informa-
ción solicitada, debe pasar, como trámite 
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 más arriba 
contrarios a la difusión de la información 
requerida–, este trámite debería reali-
zarse en la actual fase del procedimiento, 
conforme establece imperativamente el 
artículo 24.3 de la LTAIBG, a cuyo tenor, 
“cuando la denegación del acceso a la 
información se fundamente en la protec-
ción de derechos o intereses de terceros 
se otorgará, previamente a la resolución 
de la reclamación, trámite de audiencia a 
las personas que pudieran resultar afec-
tadas para que aleguen lo que a su dere-
cho convenga”.

4. En atención a las alegaciones formuladas 
y a lo dispuesto en el art 24.3 de la LTAIBG 
–Cuando la denegación del acceso a la infor-
mación se fundamente en la protección de 

derechos o intereses de terceros se otorgará, 
previamente a la resolución de la reclama-
ción, trámite 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-
dió a la apertura de trámite de audiencia al 
objeto de que la sociedad identificada por el 
Ministerio como potencial perjudicada con el 
acceso a la información solicitado –XX FAR-
MACEÚTICA, 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-
MACEÚTICA, S.A manifestó lo siguiente:

Según lo dispuesto en el artículo 14.1 h), j) y 
k) de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de 
Transparencia, Acceso a la información 
pública y Buen Gobierno, el derecho de 
acceso a la información se podrá limitar 
cuando ello pueda afectar a los intereses 
económicos y comerciales, secreto profe-
sional y a la garantía de confidencialidad 
en los procesos de toma de decisión.

Tal y como manifiesta el Ministerio de Sani-
dad, Consumo y Bienestar Social (MSCBS) 
en su respuesta a la solicitud de infor-
mación relativa a nuestro medicamento 
X, el conocimiento por terceros del pre-
cio acordado de un medicamento, así 
como las condiciones de su financiación, 
supone revelar datos de índole econó-
mica que afectarían gravemente a nues-
tro negocio ya que podrían ser utilizados 
por un laboratorio competidor. Además, 
como expresa el MSCBS, es preciso tener 
en cuenta que una divulgación descon-
textualizada de la información relativa al 
contenido de la resolución de precio de X 
en España podría tener un serio impacto 
en la determinación del precio de ese 
mismo medicamento en otros Estados 
miembros de la Unión Europea, cuyos sis-
temas de fijación de precios toman como 
referencia los de los países de su entorno, 
con la consiguiente afección a la política 
de precios de nuestra compañía y, en 
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detrimento, de nuevo, de nuestros intere-
ses económicos y comerciales los cuales 
están protegidos por la mencionada Ley 
de Transparencia.

2.2. Fundamentos jurídicos

1. De conformidad con lo dispuesto en el 
artículo 24 de la LTAIBG, en relación con el 
artículo 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 carácter previo a un eventual y potesta-
tivo Recurso Contencioso-Administrativo, se 
presenten en el marco de un procedimiento 
de acceso a la información.

2. La LTAIBG, en su artículo 124, regula el dere-
cho de todas las personas a acceder a la infor-
mación pública, entendida, según el artículo 
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 ámbito 
de aplicación de este título y que hayan sido 
elaborados o adquiridos en el ejercicio de 
sus funciones”.

Por lo tanto, la Ley define el objeto de una 
solicitud de acceso a la información en rela-
ción a información que ya existe, por cuanto 
está en posesión 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 información debe ser respon-
dida, tal y como pone de manifiesto el solici-
tante en su reclamación.

Según dispone el apartado 1 del art. 20 
de la LTAIBG La resolución en la que se 
conceda o deniegue el acceso deberá 
notificarse al solicitante y a los terceros 

afectados que así lo hayan solicitado en el 
plazo máximo de un mes desde la recep-
ción de la solicitud por el órgano com-
petente para resolver. Este plazo podrá 
ampliarse por otro mes en el caso de que 
el volumen o la complejidad de la infor-
mación que se solicita así lo hagan nece-
sario y previa notificación al solicitante.

El apartado 4 del mismo precepto esta-
blece que Transcurrido el plazo máximo 
para resolver sin que se haya dictado y 
notificado resolución expresa se enten-
derá que la solicitud ha sido desestimada.

En el caso que nos ocupa, conforme consta 
en el expediente la solicitud de información 
se presentó el 22 de abril de 2019, entrando en 
el órgano competente para resolver el día 23 
según manifiesta el propio Ministerio y se noti-
ficó al interesado, por lo que disponía hasta el 
23 de mayo para resolver y notificar. No obs-
tante lo anterior, el Ministerio no ha dictado 
resolución en plazo, realizando finalmente 
alegaciones una vez recibido el expediente de 
reclamación y requerido por dos veces.

En este sentido, se debe recordar que el 
propio Preámbulo de la Ley, con objeto de 
facilitar el ejercicio del derecho de acceso a 
la información pública se indica el estable-
cimiento de un procedimiento ágil, con un 
breve plazo de respuesta, y la creación de 
unidades de información en la Administra-
ción General del Estado, al objeto de facili-
tar el conocimiento por parte del ciudadano 
del órgano ante el que deba presentarse la 
solicitud así como del competente para la 
tramitación.

Este Consejo de Transparencia ya se ha pro-
nunciado en casos precedentes (por ejem-
plo, en el expediente R/0100/20165 o más 
recientes R/0234/20186 y R/0543/20187) sobre 
esta dilación en la tramitación de la solicitud 
por parte de la Administración, llegando a la 
conclusión de que este lapso de tiempo, no 
achacable al solicitante sino a la Adminis-
tración, corre en contra de los intereses del 
primero, algo que contradice el principio de 
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eficacia administrativa del artículo 103.1 de 
la Constitución española, según el cual “La 
Administración Pública sirve con objetividad 
los intereses generales y actúa de acuerdo 
con los principios de eficacia, jerarquía, des-
centralización, desconcentración y coordi-
nación con sometimiento pleno a la Ley y al 
Derecho”. La categorización como principio 
por la Constitución del deber de ser eficaz, 
comporta que la Administración ha de ajus-
tarse en su actuación, no sólo al principio de 
legalidad, sino que, además, deberá poner 
todos los medios materiales y humanos para 
llevar a cabo el fin que la propia Constitución 
le asigna: la consecución del interés general.

4. Respecto al fondo del asunto, cabe señalar 
que según se desprende de las alegaciones 
realizadas por el Departamento ministerial, 
la respuesta a la solicitud de información 
indica que se facilita únicamente el precio 
de venta al público notificado por el titu-
lar del medicamento, que es el que figura 
en el Nomenclátor oficial de precios de los 
medicamentos.

Pero, sin embargo, se deniega la información 
solicitada (La fecha, contenido y URL o copia 
electrónica de la resolución en la que se 
decidió precio e inclusión en SNS del medi-
camento X) al considerar de aplicación los 
límites previstos en el artículo 14.1 h), j) y k) 
que dispone, que El derecho de acceso podrá 
ser limitado cuando acceder a la informa-
ción suponga un perjuicio para: h) Los inte-
reses económicos y comerciales; j) El secreto 
profesional y la propiedad intelectual; k) La 
garantía de confidencialidad o el secreto 
requerido en procesos de toma de decisión.

Argumenta la Administración y al igual que 
el tercero interesado, que el conocimiento 
por terceros del precio acordado para un 
medicamento, así como sus condiciones de 
financiación supone revelar datos de índole 
económica afectantes al objeto de negocio 
de una entidad mercantil que podrían ser 
utilizados por sus competidores en perjuicio 
de la misma, así como, que se hace a la nece-
saria confidencialidad y secreto, hay que 

tener en cuenta que una divulgación des-
contextualizada de la información relativa 
al contenido de la resolución de precio de X 
en España podría tener un serio impacto en 
la determinación del precio de ese mismo 
medicamentos en otros Estados miembros 
de la Unión Europea, cuyos sistemas de fija-
ción de precios toman como referencia los 
de los países de su entorno.

En primer lugar, ha de recordarse de nuevo 
que a aplicación de los límites contemplados 
en la LTAIBG debe ser acorde con el Criterio 
Interpretativo CI/002/2015, de 24 de junio, de 
este Consejo de Transparencia8, elaborado 
en función de las competencias otorgadas 
por su artículo 38.2 a), Criterio en el que se 
indica que:

“Los límites a que se refiere el artículo 14 
de la LTAIBG, a diferencia de los relativos 
a la protección de los datos de carácter 
personal, no se aplican directamente, 
sino que de acuerdo con la literalidad del 
texto del número 1 del mismo, “podrán” 
ser aplicados.

De esta manera, los límites no operan ni 
automáticamente a favor de la denega-
ción ni absolutamente en relación a los 
contenidos.

La invocación de motivos de interés pú- 
blico para limitar el acceso a la informa-
ción deberá estar ligada con la protección 
concreta de un interés racional y legítimo.

En este sentido su aplicación no será en 
ningún caso automática: antes al contra-
rio deberá analizarse si la estimación de 
la petición de información supone un per-
juicio (test del daño) concreto, definido y 
evaluable. Este, además no podrá afec-
tar o ser relevante para un determinado 
ámbito material, porque de lo contrario 
se estaría excluyendo un bloque com-
pleto de información.

Del mismo modo, es necesaria una aplica-
ción 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 público).”

Asimismo, debe tenerse en cuenta los pro-
nunciamientos adoptados por los Tribunales 
de Justicia respecto de la aplicación de esos 
límites:

•	 Sentencia nº 60/2016, de 18 de mayo de 
2016, del Juzgado Central de lo Contencio-
so-Administrativo nº 6 de Madrid, dictada 
en el PO 57/2015: “(…) “La ley consagra la 
prevalencia del derecho subjetivo a obte-
ner la información 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 jurí-
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 típicamente 
discrecionales, (…).

•	 En la Sentencia de 7 de noviembre de 
2016, dictada en el Recurso de Apelación 
presentado frente a la Sentencia de ins-
tancia indicada previamente, la Audiencia 
Nacional expresamente señaló que “Y si 
concurre alguno de los límites del art. 14 
reseñado deberá de acreditarlo”.

•	 Sentencia nº 85/2016, de 14 de junio de 
2016, del Juzgado Central de lo Contencio-
so-Administrativo nº 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 Preámbulo, expresamente afirma que 
la misma configura de forma amplia 
el derecho de acceso a la información 
pública y que dicho derecho solamente 
se verá limitado en aquellos casos en que 
así sea necesario por la propia naturaleza 
de la información o por su entrada en 
conflicto con otros intereses protegidos”. 
“Así, la finalidad, principio y filosofía que 

impregna la reseñada Ley, es un acceso 
amplio a la información pública; y los 
límites a tal acceso han de motivarse, 
interpretarse y aplicarse de modo razo-
nado, restrictivo y aquilatado a tenor 
del llamado, test de daño; a la luz de la 
determinación del perjuicio que el acceso 
a determinada información puede pro-
ducir sobre el interés que se pretende sal-
vaguardar con la limitación”.

•	 Finalmente, la Sentencia del Tribunal 
Supremo, de 16 de octubre de 2017, dic-
tada en el Recurso de Casación nº 75/2017 
señala lo siguiente:(...) “Esa formulación 
amplia en el reconocimiento y en la 
regulación legal del derecho de acceso 
a la información obliga a interpretar de 
forma estricta, cuando no restrictiva, 
tanto las limitaciones a ese derecho que 
se contemplan en el artículo 14.1 de la 
Ley 19/2013 como las causas de inadmi-
sión de solicitudes de información que 
aparecen enumeradas en el artículo 18.1”.
(...) sin que quepa aceptar limitaciones 
que supongan un menoscabo injustifi-
cado y desproporcionado del derecho de 
acceso a la información (…).

Asimismo, la posibilidad de limitar el 
derecho de acceso a la información no 
constituye una potestad discrecional de 
la Administración o entidad a la que se 
solicita información, pues aquél es un 
derecho reconocido de forma amplia y 
que sólo puede ser limitado en los casos y 
en los términos previstos en la Ley”.

Aplicado lo anterior y en atención a las cir-
cunstancias reproducidas en los anteceden-
tes, ha de concluirse que la aplicación de 
los límites en la respuesta a una solicitud de 
información que se proporciona únicamente 
cuando el interesado ha presentado reclama-
ción ante el Consejo de Transparencia y Buen 
Gobierno por silencio negativo desestimato-
rio, no es conforme con la interpretación rea-
lizada tanto por el Consejo de Transparencia 
como por los Tribunales de Justicia.
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5. En lo que respecta a la información comer-
cial secreta y a los posibles perjuicios a los 
intereses económicos y comerciales (art. 14.1 
h), es criterio consolidado de este Consejo de 
Transparencia que el mismo puede derivarse 
de la revelación de lo regulado como secreto 
empresarial por la Ley 1/2019, de 20 de febrero, 
de Secretos Empresariales9, de la transposi-
ción de la Directiva 2016/943 del Parlamento 
Europeo y del Consejo de 8 de junio de 2016 
relativa a la protección de los conocimien-
tos técnicos y la información empresarial no 
divulgados (secretos comerciales) contra su 
obtención, utilización y revelación ilícitas.

Con carácter previo a dicha norma la Comu-
nicación de la Comisión relativa a las normas 
de acceso al expediente de la Comisión en 
los supuestos de aplicación de los artículos 
81 y 82 del Tratado CE, los artículos 53, 54 y 
57 del Acuerdo EEE, y el Reglamento (CE) no 
139/2004 del Consejo (2005/C 325/07) seña-
laba lo siguiente:

3.2.1. Secretos comerciales

18. Cuando la divulgación de informa-
ción sobre la actividad económica de 
una empresa pueda causarle un per-
juicio grave, dicha información tendrá 
carácter de secreto comercial (  ). Como 
ejemplos de información que puede con-
siderarse secreto comercial cabe citar la 
información técnica y/o financiera rela-
tiva a los conocimientos técnicos de una 
empresa, los métodos de evaluación de 
costes, los secretos y procesos de produc-
ción, 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, así como los organismos 
de investigación de carácter no comer-
cial, invierten en la obtención, desarrollo 

y aplicación de conocimientos técnicos 
(know how) e información, que son la 
moneda de cambio de la economía del 
conocimiento y proporcionan una ventaja 
competitiva. Esta inversión en la genera-
ción y aplicación de capital intelectual 
es un factor determinante para su com-
petitividad y su rendimiento asociado a 
la innovación en el mercado y, por tanto, 
para la rentabilidad de sus inversiones, 
que constituye la motivación subyacente 
a la investigación y el desarrollo en las 
empresas. (…) Considerando 1.

(…) al proteger esa gran diversidad de 
conocimientos técnicos e información 
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, así como 
para la investigación y el desarrollo, y el 
rendimiento asociado a la innovación. 
Considerando 2.

(…) La obtención, utilización o revelación 
ilícitas de un secreto comercial compro-
meten la capacidad de su poseedor legí-
timo para aprovechar las ventajas que 
le corresponden como precursor por su 
labor de innovación. Considerando 4.

La obtención, utilización o revelación ilíci-
tas de un secreto comercial por un tercero 
podría tener consecuencias desastrosas 
para el poseedor legítimo del secreto 
comercial, ya que, una vez divulgado, 
sería imposible para el poseedor legí-
timo volver a la situación anterior a la 
pérdida del secreto comercial. Es esen-
cial, pues, prever medidas provisionales 
rápidas, efectivas y accesibles para poner 
fin inmediatamente a la obtención, utili-
zación o revelación ilícitas de un secreto 
comercial, incluso cuando se utilice para 
la prestación de servicios. (…) Conside-
rando 26.
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Asimismo, en su artículo 2 define secreto 
comercial como:

(…) la información que reúna todos los 
requisitos siguientes:

a)	 ser secreta en el sentido de no ser, en 
su conjunto o en la configuración y 
reunión precisas de sus componentes, 
generalmente conocida por las per-
sonas pertenecientes a los círculos en 
que normalmente se utilice el tipo de 
información en cuestión, ni fácilmente 
accesible para estas;

b)	 tener un valor comercial por su carác-
ter secreto;

c)	 haber sido objeto de medidas razo-
nables, en las circunstancias del caso, 
para mantenerla secreta, tomadas por 
la persona que legítimamente ejerza 
su control;

Finalmente, la mencionada Ley 1/2019 define 
como secreto empresarial cualquier informa-
ción o conocimiento, incluido el tecnológico, 
científico, industrial, comercial, organizativo o 
financiero, que reúna las siguientes condiciones:

a)	 Ser secreto, en el sentido de que, en su 
conjunto o en la configuración y reu-
nión precisas de sus componentes, no 
es generalmente conocido por las per-
sonas pertenecientes a los círculos en 
que normalmente se utilice el tipo de 
información o conocimiento en cues-
tión, ni fácilmente accesible para ellas;

b)	 tener un valor empresarial, ya sea 
real o potencial, precisamente por ser 
secreto,y

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 económicos y comerciales con el acceso 
al contenido de la resolución (que no a la 
fecha) en la que se decidió precio e inclusión 
en SNS del medicamento X, ya que el precio 
de los medicamentos se fija por la Comisión 
Interministerial de Precios de Medicamen-
tos, a la que la compañía titular del medi-
camento presenta una solicitud de precio y 
reembolso, acompañada por un expediente 
que sirve para la elaboración de un informe y 
un análisis sobre dicha solicitud.

Entre los criterios que se tienen en cuenta 
(Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y 
Uso Racional de los Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios10) y que se reflejan en el informe 
(resolución) están la gravedad, duración y 
secuelas de las distintas patologías para las 
que resulten indicados los medicamentos; 
las necesidades específicas de ciertos colec-
tivos; el valor terapéutico y social del medi-
camento y beneficio clínico incremental 
del mismo teniendo en cuenta su relación 
coste-efectividad; la existencia de medica-
mentos u otras alternativas terapéuticas 
para las mismas afecciones a menor precio 
o inferior coste de tratamiento, así como el 
grado de innovación 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 país consiga el mejor pre-
cio posible en función de sus circunstancias 
(coberturas públicas, copagos, capacidad eco-
nómica…)”, siempre en “equilibrio con el nece-
sario retorno económico para las compañías 
farmacéuticas”. “Si no hubiera confidenciali-
dad en el ámbito europeo, los precios tenderían 
a igualarse en un valor único que podría ser 
relativamente bajo para los países más ricos, 
pero demasiado alto para los de menor capa-
cidad económica”, y eso, dicen, “podría 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 aplicación justifi-
cada y restrictiva de los límite al acceso a la 
información 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 resolución, y sin perjuicio de la tra-
mitación deficiente de la solicitud de infor-
mación que hemos señalado, la reclamación 
debe ser desestimada.

2.3. Resolución

En atención a los Antecedentes y Fundamen-
tos Jurídicos descritos, procede DESESTIMAR  
la reclamación presentada por XX, con entrada 
el 8 de julio de 2019, contra el Ministerio de 
Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

De acuerdo con el artículo 23, número 111, de 
la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Trans-
parencia, Acceso a la Información Pública y 
Buen Gobierno, la Reclamación prevista en 
el artículo 24 de la misma tiene la conside-
ración de sustitutiva de los recursos admi-
nistrativos, de conformidad con lo dispuesto 
en el artículo 112.2 de la Ley 39/2015, de 1 de 
octubre12, de Procedimiento Administrativo 
Común de las Administraciones Públicas.

Contra la presente Resolución, que pone fin 
a la vía administrativa, se podrá interponer 
Recurso Contencioso-Administrativo, en el 
plazo de dos meses, ante los Juzgados Centra-
les de lo Contencioso-Administrativo de Madrid, 
de conformidad con lo previsto en el artículo 9.1 
c) de la Ley 29/1998, de 13 de julio, Reguladora de 
la Jurisdicción Contencioso-Administrativa»13.

El Presidente del CTBG
P.V. (Art. 10 del R.D. 919/2014)

El Subdirector General de Transparencia y 
Buen Gobierno
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RESUMEN:  La transparencia, como mecanismo de control del poder público, está adquiriendo una re-
levancia notoria en los últimos tiempos, manifestándose una tendencia al reconocimiento del derecho 
de acceso a la información pública con un amplísimo alcance. Los límites a este derecho, previstos en la 
propia Ley de Transparencia, son de rara aplicación y el mercado farmacéutico no es una excepción. Pro-
ponemos que, en el análisis de ponderación de los intereses públicos y privados en juego, se incorpore el 
impacto que el conocimiento de cierta información puede tener en el proceso competitivo del mercado 
de que se trate, muy especialmente en el mercado farmacéutico. Ello estaría en línea con la preocupación 
manifestada históricamente por las autoridades de competencia en relación con conductas de empresas 
que han contribuido a un incremento de la transparencia en los mercados.

PALABRAS CLAVE : Transparencia; acceso a información pública; incertidumbre; medicamentos; Co-
misión 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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1.  INTRODUCCIÓN

De un tiempo a esta parte, la transparencia, 
como mecanismo de control de los poderes 
públicos, está 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 información pública y buen 
gobierno2 (“Ley 19/2013”), cualquier persona 
tiene derecho –sin necesidad de motivar su 
solicitud– a acceder a la información pública, 
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 ámbito de aplicación 
de este título y que hayan sido elaborados o 
adquiridos en el ejercicio de sus funciones”. 
Hablamos de la administración pública en 
sentido amplio, a cualquier nivel (nacional, 
autonómico y local), incluyendo agencias 
públicas y organismos autónomos, entida-
des y corporaciones de derecho público, así 
como instituciones estatales y autonómicas. 
Hablamos también de cualquier ámbito de 
actividad. 

Aquella norma creó el Consejo de Transpa-
rencia y Buen Gobierno (“CTBG”), cuya fina-
lidad es la de “promover la transparencia 
de la actividad pública, velar por el cumpli-
miento de las obligaciones de publicidad, 
salvaguardar el ejercicio del derecho de 
acceso a la información pública 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 
tácitas de la administración en materia de 
acceso. Este Consejo publica en su página 
web y de manera periódica 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 artículo 
14 incluye determinados supuestos que lo 
limitan. Entre ellos, y a los efectos que nos 
interesan (el sector farmacéutico), se encuen-
tra la protección de intereses económicos y 
comerciales (no definidos, de manera con-
creta, por la norma), y de la propiedad inte-
lectual e industrial. 

El propio artículo 14 ya indica que la aplica-
ción de los límites “será justificada y propor-
cionada a su objeto y finalidad de protección 
y atenderá a las circunstancias del caso con-
creto, especialmente a la concurrencia de 
un interés público o privado superior que jus-
tifique el acceso”, previsión 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, podrán 
contemplarse límites a dicho derecho; lími-
tes que además serán aplicados de manera 
proporcional a los intereses concretos que 
se pretendan proteger3. Por tanto, los límites 
del artículo serán interpretados, como tales 
excepciones, de manera restrictiva. El análisis 
de las resoluciones del CTBG confirma esta 
aproximación hacia un reconocimiento lo 
más amplio posible del principio de transpa-
rencia y una aplicación muy restrictiva de las 
excepciones.

A nivel de la Unión Europea, esta materia 
está regulada desde el año 2001 mediante 
el Reglamento (CE) nº 1049/2001 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 30 de 
mayo de 2001, relativo al acceso del público 
a los documentos del Parlamento Europeo, 
del Consejo y de la Comisión4. Esta norma ha 
sido objeto de numerosísimos pronuncia-
mientos de los tribunales de la Unión Euro-
pea, que han confirmado que el Reglamento 
tiene por objeto “garantizar al público el 

http://www.consejodetransparencia.es
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derecho de acceso más amplio posible a los 
documentos de las instituciones” y que las 
excepciones, dado que “invalidan el princi-
pio del mayor acceso posible del público a 
los documentos, deben interpretarse y apli-
carse en sentido estricto” (ver, por ejemplo, 
la sentencia del Tribunal de Justicia de la 
Unión Europea de 17 de octubre de 2013, en 
el asunto C-280/11P5). Esta abundante juris-
prudencia podría, sin duda, servir de inspira-
ción en nuestro país.

El principio de transparencia, y los derechos 
que 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 públicos, directamente relacio-
nado con el concepto de democracia. Ahora 
bien, debe reconocerse que la posibilidad de 
excepción que la propia Ley 19/2013 reconoce 
no puede llevarse al extremo de que, en la 
práctica, suponga vaciar de contenido aque-
lla posibilidad. En el caso particular de infor-
mación relativa a medicamentos, creemos 
que se dan circunstancias para concluir que 
los intereses cuya protección se pretende 
proteger al no divulgar la información solici-
tada–a primera vista privados– coinciden con 
el interés público al que la misma sirve, como 
se expondrá más adelante. 

En este artículo, pretendemos (i) exponer de 
manera crítica algunos pronunciamientos 
recientes del CTBG; (ii) analizar el enfoque 
manifestado por las autoridades de com-
petencia en relación con conductas que 
resultan en una mayor transparencia en los 
mercados; (iii) entender cuál sería 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 conclusión6.

2.  PRECEDENTES DEL CTBG

Nos referimos en esta sección a algunas Reso-
luciones del CTBG sobre peticiones de acceso 
a documentación relativa bien a la financia-
ción de ciertos medicamentos o a sus condi-
ciones de adquisición por la administración7. 

Una primera Resolución, recaída en el expe-
diente R/0254/2015, versaba sobre el expe-
diente completo de aprobación de un 
determinado medicamento, petición que el 
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e 
Igualdad rechazó en base a que dicho expe-
diente contenía un informe técnico basado 
en “los datos económicos proporcionados 
por el titular de la autorización de comercia-
lización del nuevo medicamento sometido 
a estudio, así como de sus alternativas tera-
péuticas.” Según la administración reque-
rida, dicha información estaba protegida por 
la Ley 19/2013 y, en concreto, alguno de los 
intereses enumerados en su artículo 14. 

El CTBG, aun criticando la respuesta del 
Ministerio, que negaba el acceso a la totali-
dad del expediente, entendió razonable que 
no se diera acceso a información relativa “al 
procedimiento de fijación de precios y se 
entiende que esta información verse sobre 
los aspectos técnicos, económicos y finan-
cieros que los laboratorios farmacéuticos 
ponen en conocimiento de la Administra-
ción. (…) afecta también a todo aquello que 
permita conocer la imputación para deter-
minar los gastos afectados a la actividad 
farmacéutica en España.” El CTBG (solo) 
explica que esta información es considerada 
confidencial por el Real Decreto Legislativo 
1/2015, pero del criterio de razonabilidad refe-
rido en esa Resolución parece deducirse que 
esta prioriza un juicio exhaustivo de ponde-
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ración entre la petición de acceso y la natu-
raleza comercial de la información solicitada. 
Así, el CTBG insta al Ministerio a proporcionar 
la información del expediente “eliminando 
aquella información que, a juicio ponde-
rado y riguroso del Ministerio de Sanidad, 
Servicios Sociales e Igualdad, verse sobre la 
materia declarada confidencial.” 

La Resolución recaída en el expediente R/ 
0239/2018 viene a reconocer una solución 
similar, dejando fuera del derecho de acceso 
del solicitante a las actas de las reuniones de 
la Comisión Interministerial de Precios de los 
Medicamentos desde 2007 a 2017 “aquellas 
materias clasificadas u otras cuya difusión 
esté prohibida legalmente, a criterio pon-
derado y leal de la Administración.” El CTBG 
indica, no obstante, que solo esas materias 
merecen la protección de confidencialidad 
dado que, se deduce, así se indica expresa-
mente en normativa aplicable. La referen-
cia expresa de la Resolución al concepto de 
secretos comerciales8 hace pensar que los 
mismos están excluidos del acceso.

Resoluciones más recientes del CTBG siguen 
una línea de razonamiento distinto, consa-
grando el derecho de acceso de forma amplí-
sima, combinándolo con una interpretación 
muy restrictiva de las excepciones legales. 
Nos referimos a casos sobre peticiones de 
acceso de información extremadamente 
sensible sobre medicamentos, como son 
el coste por día y habitante de cierto medi-
camento y, en su defecto, del código ATC9 
correspondiente; la totalidad de productos 
adquiridos, en volumen y valor, durante 2015 
y 2016, por un hospital de Castilla La Mancha10; 
los Precios de Venta de Laboratorio autoriza-
dos (o precio industrial de financiación) de 
los medicamentos aprobados en 2017 en la 
Comisión Interministerial de Fijación de Pre-
cios de los Medicamentos11 o la misma infor-
mación para un medicamento concreto12; o 

el desglose detallado del gasto farmacéutico 
hospitalario en 2018, incluyendo la informa-
ción del principio activo, marca comercial, 
número de unidades, precio de adquisición y 
laboratorio que comercializa13.

Dejando a un lado las consideraciones rela-
tivas a cuestiones procedimentales (como la 
relativa a los plazos) o formales (como el con-
cepto de reelaboración), nos interesa espe-
cialmente cómo se enfoca la posibilidad real 
de oposición a una petición de acceso por la 
presencia de intereses superiores dignos de 
protección y el análisis que realiza el orga-
nismo, o falta del mismo, a la luz del artículo 
14 de la Ley 19/2013.

Percibimos en las Resoluciones citadas una 
escasa motivación respecto a la inaplicación 
del artículo 14, lo que podría conducir en la 
práctica a vaciarlo de contenido. Muy parti-
cularmente, en su Resolución recaída en el 
expediente R/0262/201914, el CTBG desestima 
las alegaciones de la administración reque-
rida, indicando simplemente –dicho sea con 
todo el respeto- que ésta no ha explicado por 
qué resulta de aplicación el límite invocado y 
que la información “en atención a su natu-
raleza”15 no perjudica intereses de personas 
físicas o jurídicas, pero tampoco lo motiva a 
su vez. 

Nada podría objetarse si no fuera porque, en 
primer lugar, la información solicitada afecta 
de lleno a –o directamente es– lo que puede 
considerarse lo más estratégico y secreto de 
las empresas afectadas (precios y política 
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, únicamente en la insuficien-
cia de las alegaciones de la administración 
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requerida, que precisamente no es la titular 
de los intereses cuya protección se invoca a 
través del artículo 14 de la Ley 19/2013. 

Cierto es que, en muchos de los casos cita-
dos, las alegaciones de la administración 
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 tentación de ir más allá 
en el análisis y considerar de manera efec-
tiva todos los intereses (públicos y privados) 
en conflicto, que creemos es lo que exige el 
artículo 14.2 de la Ley 19/2013. En este sentido, 
si bien debe exigirse que la administración 
requerida que invoque un límite al acceso 
debe justificarlo de manera concreta a satis-
facción del CTBG o de los tribunales, nada en 
la Ley 19/2013 obliga al CTBG a limitarse a lo 
invocado por la administración requerida o 
los interesados eventualmente llamados al 
expediente16. 

En tal sentido, y centrándonos ya en el objeto 
de este artículo, 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 información 
en materia de precios, costes, inversiones, 
etc. relativas a determinados productos y a 
concretas empresas. Nos referimos aquí al 
impacto de ese conocimiento en el proceso 
mismo de formación 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 
preocupación sobre un alto grado de trans-
parencia en los mercados. 

A este respecto, el artículo 14 de la Ley 19/2013 
habla de la posibilidad de limitar el acceso 
(“podrá ser limitado”) cuando acceder a la 
información suponga un perjuicio para deter-

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 
información en 
materia de precios, 
costes, inversiones, 
etc. relativas a 
determinados 
productos y a 
concretas empresas.
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minados intereses, pero en absoluto impide 
al CTBG o a la administración requerida rea-
lizar un análisis de conjunto, considerando, 
incluso motu proprio, todos los intereses en 
liza, entre ellos la protección de la competen-
cia; máxime cuando el artículo 14 se refiere 
expresamente a la protección de intereses 
económicos y comerciales (sin identificar los 
sujetos de tales intereses, lo cual incluye por 
tanto también al Estado mismo) y la protec-
ción de la política económica. Por esa razón, 
tampoco lo que proponemos sería contrario 
a la interpretación restrictiva de las excep-
ciones según han indicado los tribunales17 
en la medida en que, según los casos, dichos 
intereses efectivamente concurran y deban 
protegerse18.

En coherencia con ello y a la vista de lo que 
se expondrá, creemos que es imperativo que 
el aspecto que analizamos sea incorporado 
al análisis ponderado de intereses en juego 
en la aplicación de la Ley 19/2013. Ello no ha 
de suponer en absoluto excluir un sector 
completo del ámbito de aplicación de dicha 
Ley; se trata de tomar en consideración, en 
una medida proporcionada, esto es a la luz 
de la naturaleza de la información solicitada 
y las circunstancias concretas del mercado 
de que se trate, el impacto (tanto negativo 
como, en su caso, positivo) de una mayor 
transparencia19.

3.  POSICIONAMIENTO DE LAS AU-
TORIDADES DE COMPETENCIA RES-
PECTO A LA TRANSPARENCIA EN EL 
MERCADO

Son numerosos los casos en los que, tanto 
a nivel de la Unión Europea como nacional, 
se han sancionado intercambios de infor-
mación estratégica entre empresas compe-
tidoras porque incrementaban el grado de 
transparencia del mercado y, con ello, debili-

taban o suprimían el grado de incertidumbre 
sobre el funcionamiento del mercado. 

Ya en una decisión de 1992 (asunto UK Agri-
cultural Tractor Registration Exchange)20, 
la Comisión Europea se manifestaba en 
los siguientes términos: “En ausencia del 
Acuerdo, las empresas tendrían que compe-
tir en el mercado con cierto grado de incerti-
dumbre en lo que se refiere al lugar, medida 
y medios precisos de las posibles ofensivas 
de sus rivales. Esta incertidumbre constituye 
un riesgo normal de una situación 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 posición adquirida. La incertidumbre 
llevaría a las empresas a competir con más 
intensidad que si conocieran exactamente 
la magnitud de la reacción necesaria para 
hacer frente a la competencia. Tendrían 
que ir más allá de una reacción mínima, 
por ejemplo, ofreciendo descuentos más 
favorables para facilitar la circulación de 
sus existencias u ofreciendo descuentos en 
un mayor número 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 información 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 agrícolas del mercado del Reino Unido. 

Años más tarde, en 2011, la Comisión Europea 
actualizó sus Directrices sobre la aplicabili-
dad del artículo 101 del Tratado de Funciona-
miento de la Unión Europea a los acuerdos de 
cooperación horizontal21 e incluyó un capítulo 
dedicado a los intercambios de información. 
Esta valoración, que constituye actualmente 
la normativa de referencia (a pesar de que, 
como directrices, no tienen carácter vincu-
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lante), confirma el enfoque de 1992 (apartado 
61): “(…) el intercambio de información puede 
constituir una práctica concertada si reduce 
la incertidumbre estratégica en el mercado 
facilitando con ello la colusión, es decir, si los 
datos intercambiados son estratégicos. Así 
pues, el intercambio de datos estratégicos 
entre los competidores equivale a una con-
certación, 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 información estratégica (apartado 86): 
“precios (es decir, precios reales, descuentos, 
aumentos, reducciones o rebajas), listas de 
clientes, costes de producción, cantidades, 
volúmenes de negocios, ventas, capacida-
des, calidades, planes de comercialización, 
riesgos, inversiones, tecnologías y progra-
mas de I+D y los resultados de estos. Gene-
ralmente, la información relativa a precios 
y cantidades es la más estratégica, seguida 
por la información sobre los costes y la 
demanda.” Pero añaden que los intercam-
bios de información estratégica agregada 
tienen muchas menos probabilidades de 
producir efectos restrictivos de la compe-
tencia porque dificultan suficientemente 
la posibilidad de identificar la evolución de 
cada empresa (apartado 89), si bien puede 
no ser esa la valoración en el caso de oligopo-
lios restringidos, es decir cuando la oferta se 
encuentra seriamente reducida. 

También es relevante si la información es o 
no actual o reciente: a menor antigüedad de 
la información, mayor posibilidad de intuir el 
comportamiento futuro de las empresas a 
las que se refiere.

Este enfoque teórico es el que también ha 
aplicado la Comisión Nacional de los Mer-
cados y la Competencia (“CNMC”) –y las 
autoridades de competencia que la pre-

cedieron– en no pocos asuntos; cabe citar, 
por ejemplo, las resoluciones recaídas en 
los expedientes Estadísticas Cerveceros22, 
STANPA23, Peluquería Profesional24, Fabrican-
tes de Automóviles25 y, más recientemente, 
Tabacos26. En todos esos casos (salvo el pri-
mero27), la CNMC impuso severas sanciones.

Las Directrices también reconocen, no obs-
tante, que los intercambios de información 
pueden generar eficiencias, ya sea para las 
empresas porque pueden organizarse mejor 
al conocer la evolución del mercado en su 
conjunto, ya sea para los consumidores, que 
reducen sus costes de búsqueda (apartado 
57). Pero esas eficiencias solo pueden gene-
rarse, en principio, cuando la información no 
permite a las empresas deducir la evolución 
o las intenciones de concretos competidores 
(por tanto, la información es agregada, o no 
estratégica, o histórica). Esto confirma que la 
valoración de los intercambios de informa-
ción, en términos de impacto en el mercado, 
depende de las circunstancias en que se 
producen –salvo que sean meros instrumen-
tos para monitorizar un cártel, en cuyo caso 
constituirán siempre una infracción–. 

Y, siempre en función de las circunstan-
cias de cada caso, existe consenso sobre lo 
expuesto hasta aquí: los intercambios de 
información estratégica pueden producir 
efectos restrictivos de la competencia por-
que 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 información 
entre empresas competidoras, siendo así 
que 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 Funcionamiento de la Unión Euro-
pea28. Ahora bien, no es menos cierto que la 
concreta preocupación de las autoridades de 
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competencia radica en el conocimiento de 
información estratégica por parte de los com-
petidores, del que deriva necesariamente su 
uso en la determinación de su propia estra-
tegia de negocio y, de ahí, la reducción de la 
intensidad de la competencia. 

La existencia de un acuerdo reviste relevancia 
únicamente a efectos de determinar la com-
petencia de la CNMC para apreciar la existen-
cia de un ilícito antitrust y sancionarlo. Pero 
provenga la información de otra empresa o 
de la propia administración, el bien jurídico 
protegido sigue siendo el mismo: el mante-
nimiento de un grado aceptable de incerti-
dumbre en el mercado como mecanismo de 
protección del proceso competitivo. 

4.  REFLEXIONES ESPECÍFICAS EN 
CUANTO AL SECTOR FARMACÉUTICO

Ya hemos dicho que la transparencia debe 
valorarse en función de las características 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 típico. 

De entrada, los mercados de referencia se 
definen a partir de las aplicaciones terapéu-
ticas de los productos, en ocasiones incluso 
atendiendo a la presentación o método de 
aplicación de los productos, y al canal de dis-
tribución (hospitales, farmacias). Por tanto, 
los mercados frecuentemente son de redu-
cidas dimensiones, no por volumen o valor 
necesariamente, sino por número de ope-
radores. Además, 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 además la 
competencia viene determinada más por las 
inversiones en I+D que por los precios, por-
que éstos vienen en gran parte limitados 
por la administración. En efecto, al menos 
en España, gran parte de los operadores 
comparten la seguridad social como cliente 
relevante, de lo que resulta además que la 
compra mediante procedimientos de licita-
ción pública son más que habituales. A ello 
debe unirse que el sector está altamente 
regulado y ya existe un relevante grado de 
transparencia; pero los sistemas públicos de 
salud siguen siendo competencia exclusiva 
de los Estados miembros soberanos, co-exis-
tiendo en la Unión Europea diferentes siste-
mas de financiación. 

En estas circunstancias, cuando se trata de 
transparentar información en materia de 
coste unitario de adquisición de determi-
nados productos, o de costes incurridos por 
los laboratorios en I+D (relevantes en las 
negociaciones para la financiación de los 
medicamentos), es decir datos que afectan 
a factores claves para la competencia como 
los precios, condiciones económicas parti-
culares y costes, no puede negarse que se 
está alterando la competencia en el mercado 
o, cuando menos, existe un riesgo más que 
teórico de que se altere. El conocimiento por 
los competidores de esa información, que se 
solicita en gran parte de las ocasiones con 
un desglose y detalle extremo, supondría, 
de acuerdo con los precedentes que hemos 
mencionado, una reducción drástica de la 
incertidumbre que podría llevar a alinea-
mientos poco deseados. 

Por otro lado, debe considerarse el impacto 
que podría tener la publicidad de las con-
diciones comerciales concedidas por un 
laboratorio a un cliente (sistema público) en 
particular. Es precisamente la confidenciali-
dad de los precios acordados, concretamente 
las condiciones económicas particulares, en 
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virtud de la negociación mantenida con 
ese cliente, lo que permite la concesión 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 uno de ellos), es probable que el provee-
dor prefiera no conceder condiciones parti-
culares a un cliente ante el riesgo de tener 
que generalizarlas entre todos ellos (y gene-
ralizar también la menor rentabilidad). Lejos 
de suponer una reducción de los precios para 
todos los clientes, posiblemente la transpa-
rencia implicaría en este caso un incremento 
de los mismos29.

A la vista de lo que hemos expuesto, sería 
deseable -incluso imperativo, como ya hemos 
indicado- que las anteriores consideraciones 
fueran tenidas en cuenta a la hora de decidir 
que cierta información deba hacerse pública. 
De lo contrario, no se estaría realizando un 
auténtico análisis ponderado de todos los 
intereses en juego, como entendemos que 
ordena el artículo 14.2 de la Ley 19/2003.

5.  CONCLUSIONES

La transparencia es, sin duda, una herramienta 
incuestionable para controlar el ejercicio del 
poder público. Es necesaria –posiblemente 
imprescindible– en sistemas democráticos, 
como el nuestro. La tendencia actual tanto 
en España como a nivel de la Unión Europea 
se dirige a ampliar la publicidad proactiva, 
por parte de la administración, 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 legítimo o motivar su petición.

Nuestra Ley de Transparencia de 2013 ha 
marcado un hito en este ámbito y las peti-
ciones de acceso –de muy diversa natura-
leza– se multiplican cada mes en la página 

web del Consejo de Transparencia. También 
ha habido peticiones relativas al detalle del 
gasto público farmacéutico, cosa que no es 
de extrañar por la relevancia que tiene en el 
conjunto del sector público español.

En las Resoluciones del Consejo en ese 
ámbito se percibe un análisis algo limitado 
del conjunto de intereses públicos y privados 
en liza, a la luz del tipo de información y el 
detalle que se solicita, así como las caracte-
rísticas 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 holístico, para 
encontrar un equilibro entre el derecho de 
los ciudadanos a conocer el gasto público, 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 mayores30. 

[1] Consejera en Cuatrecasas. Las opiniones son per-

sonales. La autora querría agradecer a Carlos Alberto 

Ruiz y Pablo García Vázquez su contribución al presente 

artículo.

[2] Boletín Oficial del Estado número 295, de 10/12/2013.

[3]  La Exposición de Motivos se manifiesta en los siguien-

tes términos: “los límites previstos se aplicarán aten-

diendo a un test de daño (del interés que se salvaguarda 

con el límite) y de interés público en la divulgación (que 

en el caso concreto no prevalezca el interés público en 

la divulgación de la información) y de forma proporcio-

nada y limitada por su objeto y finalidad”.

[4] Diario Oficial de la Unión Europea (DOUE) L145, 

31.5.2001, página 43.

[5] ECLI:EU:C:2013:671.

[6] En los siguientes artículos publicados en núme-

ros previos de Cuadernos de Derecho Farmacéutico se 

expone de manera magistral el debate que planteamos, 
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si bien en términos más amplios que los aquí cubiertos: 

“La transparencia en la fijación de los precios de los 

medicamentos y en los contratos de suministro hospita-

lario”, por Alberto Dorrego de Carlos (CDF nº 66, página 

33) y “La transparencia de los precios de los medica-

mentos”, por Jordi Faus Santasusana, Mercè Maresma 

Casella y Laura Marquès Mas (CDF nº 68, página 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 protección 

de los conocimientos técnicos y la información empre-

sarial no divulgados (secretos comerciales) contra su 

obtención, utilización y revelación ilícitas (DOUE L157, de 

15 de junio de 2016, pág. 1). También se remite la Resolu-

ción a la definición de secreto comercial en la Comuni-

cación de la Comisión Europea relativa a las normas de 

acceso al expediente de la Comisión en los supuestos de 

aplicación de los artículo 101 y 102 del Tratado de Fun-

cionamiento de la Unión Europea (DOUE C325, de 22 de 

diciembre de 2005, pág. 7).

[9] Expediente R/0231/2017: (i) La evolución del número 

de envases, DHD (dosis habitante día) y CTD (coste tra-

tamiento día) en envases y evolución del importe, DHD 

(dosis habitante día) y CTD (coste tratamiento día) en 

importe del medicamento Truvada por año desde el año 

2000 hasta hoy; (ii) Si no fuera posible extraer esta infor-

mación del medicamento Truvada, les solicitaría que 

me aportaran la misma información del principio activo 

código J05AF30.

[10] Expediente R/0475/2017: listado con la totalidad 

de productos farmacéuticos adquiridos, durante los 

años 2015 y 2016, con cargo a presupuestos públicos y 

mediante procedimientos de contratación pública y 

otras formas de contratación, por el Hospital General 

Universitario de Ciudad Real, con indicación del número 

de unidades adquiridas por referencia/medicamento así 

como el importe unitario abonado con cargo a los pre-

supuestos públicos.

[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 año 2018, incluyendo la información 

del principio activo, marca comercial, número de unida-

des, precio de adquisición y laboratorio que comercializa, 

por cada una de las Comunidades Autónomas y resto de 

Administraciones públicas en un formato editable (excel 

o scv); (ii) Según declaraciones de la Directora General de 

Farmacia, Patricia Lacruz, el 25,4% del gasto farmacéutico 

hospitalario corresponde a medicamentos oncológicos, 

por lo que solicito conocer la información completa rela-

tiva a este gasto con el desglose anteriormente indicado. 

[14] Ver nota al pie anterior. La administración requerida 

se había negado a proporcionar el detalle solicitado por 

perjudicar la garantía de confidencialidad o el secreto 

requerido en procesos de toma de decisión (artículo 

14.1.k de la Ley 19/2013).

[15] Recordemos que se trata de gasto farmacéutico 

hospitalario correspondiente al año 2018, incluyendo 

la información del principio activo, marca comercial, 

número de unidades, precio de adquisición y laboratorio 

que 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 protección 

de datos personales, “aunque no hayan sido alegadas 

expresamente por la Administración”, para indicar que 

las mismas no se predican de las personas que aparez-

can en las actas “por razón de su cargo, en un órgano 

directivo de una entidad sujeta a la LTAIBG” pero sí de 

personas físicas “que no sean funcionarios públicos con 

capacidad de decisión”.

[17] Sentencia del Tribunal Supremo de 16 de octubre 

de 2017, en el recurso 75/2017 (ECLI: ES:TS:2017:3530): “(…) 

hemos señalado que las limitaciones contempladas en 

el artículo 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 información aparece confi-

gurado en nuestro ordenamiento con una formulación 

amplia, de manera que sólo 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 alcanzó dicha conclusión en sentido 

contrario al entender que no concurría el interés en cues-

tión: “No se cuestiona aquí que la Corporación RTVE sea 

un operador que concurre en un mercado competitivo 

como es el audiovisual; pero, aceptando ese dato, no ha 

quedado justificado que facilitar información sobre los 

gastos efectuados para participar en el festival de Euro-

visión 2015 pueda acarrear un perjuicio para los inte-

reses económicos y comerciales, teniendo en cuenta 

que no se pide información sensible sobre el funciona-

miento interno de la Corporación, ni sobre su sistema 

de producción de programas o estructura de costes; y la 

solicitud ni siquiera se refiere a un programa de produc-

ción propia. En definitiva, no se alcanza a comprender, 
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ni se ha intentado justificar por la recurrente, en qué 
forma la facilitación de esa información puede perjudi-
car los intereses comerciales de RTVE o favorecer a sus 
competidores en el mercado audiovisual.”

[19] No obstante lo que indicamos, cabría plantearse la 
oportunidad de contemplar presunciones generales de 
confidencialidad respecto a información de determi-
nada naturaleza, de manera similar a como se ha hecho 
a nivel de la Unión Europea (véase, por todas, la senten-
cia del Tribunal de Justicia de la Unión Europea de 16 de 
julio de 2015, en el asunto C-612/13P, ECLI:EU:C:2015:486). 
Sobre el debate de la aplicación de una posible pre-
sunción general de confidencialidad en el ámbito 
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 aún en 
fase de resolución por el Tribunal de Justicia de la Unión 
Europea.

[20] Decisión 92/157/CEE de la Comisión, de 17 de febrero 
de 1992, relativa a un procedimiento de aplicación del 
artículo 85 del Tratado CEE (IV/31.370 y 31.446 - UK Agri-
cultural Tractor Registration Exchange) (DOUE L68, de 13 
de marzo de 1992, pág. 19), confirmada por el Tribunal de 
Justicia de la Unión Europea.

[21] DOUE C11 de 14 de enero de 2011, pág. 1.

[22] Resolución de 31 de marzo de 2004, expediente 
A/329/02 (intercambio de información de producción y 
venta, desglosada por zonas geográficas, tipos de cer-
veza y canal de distribución). 

[23] Resolución de 7 de febrero de 2011, expediente 
S/0155/09 (intercambio de tarifas y ventas en diversos 
comités de trabajo).

[24] Resolución de 2 de marzo de 2011, expediente 
S/0086/08 (intercambio de información de ventas y pre-
visiones de incrementos de precio).

[25] Resolución de 23 de julio de 2015, expediente 
S/0482/13 (intercambio de información sobre estrate-
gias de distribución comercial, resultados de las marcas, 
remuneración y márgenes comerciales de las redes de 
concesionarios, servicios y actividades de posventa, acti-

vidades de marketing, campañas al cliente final, progra-
mas de fidelización).

[26] Resolución de 10 de abril de 2019, expediente S/
DC/0607/17 (intercambio de información diaria sobre 
ventas a los estancos de todas las marcas de todos los 
fabricantes a los que distribuye Logista, desglosadas por 
provincias).

[27] La Resolución en el expediente Estadísticas Cer-
veceros se produjo en un momento en que, en nuestro 
país, los acuerdos restrictivos de la competencia debían 
ser autorizados por la autoridad de competencia; dicha 
autorización fue denegada por las características del 
acuerdo notificado. Actualmente, el sistema de notifica-
ción ha sido sustituido por un sistema de autoevaluación.

[28] En ausencia de “acuerdo” en el sentido de con-
curso de voluntades, no cabe aplicar el artículo 1 de la 
Ley de Defensa de la Competencia o 101 del Tratado de 
Funcionamiento de la Unión Europea (sentencia del 
Tribunal de Justicia de la Unión Europea de 6 de enero 
de 2004, en los asuntos acumulados C-2/01P y C-3/01P, 
ECLI:EU:C:2004:2).

[29] Esta línea de razonamiento ha sido recientemente 
reflejada por el Consiglio di Stato italiano (equivalente 
al Tribunal Supremo español), 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 público de mantener controlado el gasto público.

[30] En el momento de entrar el presente artículo a 
imprenta, hemos tenido conocimiento de una Resolu-
ción del CTBG que habría desestimado una petición de 
acceso a información sobre precios de un medicamento 
en base a consideraciones similares a las expuestas en 
el presente artículo. Acogemos favorablemente lo que 
parece ser un cambio de tendencia, que esperamos se 
consolide en futuras Resoluciones del CTBG así como en 
las revisiones jurisdiccionales de las mismas. 

Irene Moreno-Tapia Rivas
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RESUMEN: El artículo reseña una resolución del Information Commissioner irlandés (Resolución de 13 de 
abril de 2018, caso 170395), que analiza una cuestión que era entonces, y continúa siendo, de la máxima 
actualidad: el conflicto entre los (legítimos) intereses de transparencia en relación con los precios de los 
medicamentos financiados con cargo a fondos públicos, y la necesidad de mantener confidenciales las 
condiciones de precios ofrecidas por las empresas a los Estados. El interés de esta Resolución radica en que 
reconoce que la información obrante en los expedientes de solicitud de financiación de medicamentos 
debe ser mantenida confidencial por el Estado, puesto que existe un interés público relevante en asegurar 
que el Estado esté en la mejor posición posible para negociar mejores condiciones con las compañías 
farmacéuticas. Este interés ha de prevalecer frente al interés público 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 econó-
micos y comerciales; precio y financiación 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 continuación, reproducimos, por su indu-
dable interés, una resolución del Information 
Commissioner irlandés (Resolución de 13 de 
abril de 2018, caso 170395), relativa a la apli-
cación de las normas de transparencia a las 
decisiones sobre fijación de los precios de los 
medicamentos.

El Information Commissioner es el órgano 
que conoce de los recursos contra decisio-
nes de las autoridades y organismos públi-
cos irlandeses en materia de transparencia 
en aplicación de la Ley de Libre Acceso a la 
Información (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 España 
al Consejo de Transparencia y Buen Gobierno 
en virtud de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, 
de transparencia, acceso a la información pú-
blica y buen gobierno y el Estatuto propio de 
esta entidad (Real Decreto 919/2014, de 31 de 
octubre).

Esta resolución, dictada hace algo más de un 
año, analiza una cuestión que hoy en nuestro 
país es de la máxima actualidad: el conflicto 
entre los (legítimos) intereses de transparen-
cia en relación con los precios de los medi-
camentos financiados con cargo a fondos 
públicos, y la necesidad de mantener confi-
denciales las condiciones de precios ofreci-
das por las empresas a los Estados.

La resolución resulta de enorme transcen-
dencia, como veremos, porque no son los 
intereses empresariales privados los que, 
en esta resolución, entran en conflicto con 
el interés de hacer pública esa información. 
Lo que se aprecia por parte del Information 
Commissioner es que existe un interés públi-
co relevante en preservar la confidencialidad 
de esas condiciones de precios: si esas con-
diciones hubiesen de ser divulgadas urbi et 
orbe, probablemente ninguna compañía las 

ofrecería, privándose a las arcas públicas de 
la posibilidad de obtener importantes aho-
rros.

Se concluye, así, que dar acceso a esa infor-
mación sobre las condiciones ofrecidas por 
las compañías farmacéuticas bajo expresa 
reserva de confidencialidad “perjudicaría 
gravemente los intereses financieros del Es-
tado”, motivo que justifica la negativa a facili-
tar al solicitante esa información información 
bajo el artículo 40(1)(a) de la ley irlandesa FOI.

Nuestro ordenamiento contempla, como 
es sabido, cautelas similares. En concreto, el 
artículo 14 de la Ley de Transparencia prevé 
que el derecho de acceso a la información 
pública pueda ser limitado cuando acceder 
a ella suponga un perjuicio para, entre otros, 
“los intereses económicos y comerciales” 
(apartado h) del artículo 14 de dicha Ley). Y 
en el mismo sentido, la Ley 9/2017, de 8 de 
noviembre, de Contratos del Sector Público 
(LCSP) regula diversas excepciones a los prin-
cipios de publicidad y transparencia y al de-
recho de acceso a los expedientes de contra-
tación pública, incluyendo, a los efectos que 
aquí interesan, cuando la divulgación de esa 
información pueda resultar contraria al inte-
rés público o a los intereses comerciales legí-
timos de empresas públicas (o privadas) (así, 
entre otros, los artículos 155.3 y 154.7 LCSP).

Dejando ahora al margen posibles conside-
raciones relativas a (legítimos) intereses co-
merciales privados, creemos que las reflexio-
nes del Information Commissioner sobre la 
posible afectación de los intereses públicos 
del Estado en caso de publicarse determina-
das ofertas o acuerdos resultan plenamente 
aplicables en nuestro entorno y deberían, por 
ello, ser también consideradas por los órga-
nos y autoridades encargados de definir las 
(aún difusas) líneas de las políticas de trans-
parencia en relación con los precios de los 
medicamentos en nuestro país.
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1.  ANTECEDENTES

El 17 de abril de 2017, la solicitante presentó 
una solicitud en materia de Libre Acceso a 
Información (Freedom of Information, FOI) 
al Sistema de salud irlandés (Health Service 
Executive, HSE), mediante la cual solicitaba:

•	 Copia de toda la correspondencia interna 
y externa de la oficina del Grupo de Fár-
macos (Drugs Group, DG) del HSE, la 
sección de Atención Primaria del HSE, la 
Unidad Corporativa Farmacéutica del HSE 
y el Servicio de Reembolso en Atención 
Primaria (Primary Care Reimbursement 
Service, PCRS) que hiciera referencia o 
tuviera relación con Orkambi/Vertex y/o 
con la aprobación de nuevos medicamen-
tos desde octubre de 2016 hasta la fecha 
de la solicitud.

•	 Copia de todas las comunicaciones entre 
cualquiera de los organismos anteriores y 
el Ministerio de Sanidad irlandés, así como 
la oficina del Ministro de Sanidad, que 
hicieran referencia o tuvieran relación con 
Orkambi/Vertex y/o con la aprobación de 
nuevos medicamentos desde octubre de 
2016 hasta la fecha de la solicitud.

•	 Copia de todas las comunicaciones del 
comité de fármacos del HSE al equipo 
directivo del HSE y/o al Consejo de Admi-
nistración del HSE que hicieran referencia 
o tuvieran relación con Orkambi/Vertex 
y/o con la aprobación de nuevos medica-
mentos, así como todos los documentos 
de soporte relacionados desde octubre de 
2016.

•	 Actas de la Dirección (Directorate) (desde 
octubre de 2016 hasta la fecha) relativas a 
la aprobación de nuevos medicamentos.

•	 Toda correspondencia relativa a Orkambi 
en el ámbito de la sección de Atención Pri-
maria del HSE desde octubre de 2016.

El HSE no resolvió la solicitud en el tiempo 
legalmente establecido, lo cual equivale a 
la denegación de la solicitud. La solicitante 
solicitó una revisión interna de dicha dene-
gación el 22 de junio de 2017. El 19 de julio de 
2017, el HSE resolvió la petición de revisión 
interna, en la que concedía acceso total o 
parcial a parte de los 70 archivos que había 
examinado individualmente (“los 70 archi-
vos”). Denegó el acceso al resto de dichos 70 
archivos al amparo de los artículos 15(1)(d) 
(información de dominio público), 30 (nego-
ciaciones de un organismo FOI), 35 (informa-
ción confidencial), 36 (información comercial 
sensible) y 37 (información personal). Denegó 
el acceso a otros archivos relevantes en rela-
ción con ciertos aspectos de la solicitud en 
virtud del artículo 15(1)(c) (archivos volumino-
sos). También hacía mención a otros archivos 
(“los otros archivos”), señalando que la nega-
tiva se basaba en los artículos 31(1) (a) (secreto 

Decisión del 
Information 
Commissioner 
irlandés de 13 de abril 
de 2018 (número de 
expediente 170395) 
sobre si el health 
service executive 
tenía justificación 
para denegar 
totalmente una 
solicitud de acceso 
a registros relativos 
a las decisiones 
de financiación de 
nuevos medicamentos 
desde octubre de 2016.
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profesional), 35 y 36. El 4 de agosto de 2017, la 
solicitante solicitó a esta Oficina una revisión 
de la resolución del HSE.

Pongo ahora fin a la revisión mediante una 
resolución vinculante. Para llevar a cabo mi 
revisión, 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 revisión, y 
las disposiciones de la Ley de Libertad de 
Información (Freedom of Information Act). 
Durante la revisión, 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 revisión de este 
caso para que realizara las observaciones 
pertinentes mediante un correo electrónico 
enviado desde esta Oficina el 24 de enero de 
2018. Se ha de observar que la solicitante no 
respondió a dicho correo.

2.  ÁMBITO DE LA REVISIÓN

Esta revisión se ciñe a determinar si el HSE 
justificó su negativa a admitir la solicitud de 
la solicitante en su integridad.

2.1.  El proceso de aprobación de reem-
bolso

Para poner en contexto esta decisión, con-
viene exponer la siguiente información pre-
via facilitada por el HSE:

A pesar de que en Irlanda existe un mercado 
privado para los medicamentos, la mayor 
parte de las compañías farmacéuticas tam-
bién desean un precio máximo de financia-
ción aprobado por el HSE para sus fármacos, 
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 Fármacos 
de Última Generación (High Tech Medicines 
Scheme). El precio máximo de financiación 
es el precio máximo que el Estado está dis-
puesto a pagar por un medicamento que 
está incluido en dicha cobertura.

El artículo 21(2) de la Ley de Sanidad de 2013 
(Health Act, 2003) (Fijación 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 Público y 
Reforma, y la industria farmacéutica (repre-
sentada por la Asociación Farmacéutica y 
de Atención Sanitaria de Irlanda (Irish Phar-
maceutical Healthcare Association, IPHA)), 
relativo a la fijación de precios para los medi-
camentos (el Acuerdo de la IPHA).

Básicamente, la compañía farmacéutica envía 
un formulario de solicitud de precio máximo 
de financiación al HSE. El solicitante especi-
fica un precio máximo de financiación, cal-
culado de conformidad con los requisitos del 
Acuerdo de la IPHA (es decir, una media del 
precio máximo de financiación 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 
evaluación de tecnologías sanitarias (health 
technology assessment, HTA). La HTA es 
realizada por el Centro Nacional de Farma-
coeconomía (National Centre for Pharma-
coeconomics, NCPE), que forma parte del 
Ministerio de Sanidad, con sede en el Hos-
pital St. James. El NCPE evalúa la relación 
coste-beneficio del medicamento a partir 
de los datos clínicos y de coste-beneficio 
facilitados por la compañía farmacéutica. El 
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NCPE envía al HSE los resultados de la HTA y 
su recomendación. Aunque la valoración de 
la HTA fuese negativa, el HSE aún puede con-
siderar que el medicamento es apto para su 
financiación, basándose en la relación coste 
/ beneficio para el paciente, pero debe res-
petar los criterios fijados en el artículo 21(2) 
y la parte 3 del Anexo 3 de la Ley de Sanidad 
de 2013 (Fijación 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 resolución sobre la soli-
citud, incluidas las necesidades sanitarias de 
la población, el impacto presupuestario real 
o estimado del medicamento, la necesidad 
clínica del mismo y los recursos del HSE.

El Director General del HSE ha delegado 
su facultad de decidir sobre las solicitudes 
de financiación en un miembro del equipo 
directivo del HSE. El HSE también ha creado 
un Grupo de Fármacos compuesto por exper-
tos médicos, que evalúan las solicitudes de 
financiación de medicamentos de alto coste 
a partir de la documentación y solicitudes 
enviadas por las empresas solicitantes, los 
resúmenes de información elaborados por la 
Unidad Corporativa Farmacéutica del HSE y 
los resultados y recomendaciones de la HTA. 
El Grupo de Fármacos formula una reco-
mendación a la Dirección, la cual, incluido el 
Director General, dispone de copias comple-
tas de los documentos presentados al Grupo 
de Fármacos. El Servicio de Reembolso en 
Atención Primaria (Primary Care Reimburse-
ment Service, PCRS) gestiona las solicitudes 
de financiación, las resoluciones y los precios.

Normalmente, cuando el problema principal 
de una solicitud es el precio máximo de finan-
ciación propuesto (y no posibles dudas sobre 
la eficacia del producto) antes de que la Direc-
ción emita la resolución 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 basa en una media 

del precio máximo de financiación del mismo 
medicamento en ciertos Estados miembros 
de la UE. El HSE señala que las empresas far-
macéuticas no inician negociaciones relativas 
al precio a menos que sus propuestas de pre-
cios y la información relacionada, así como el 
contenido general de las negociaciones, se 
mantengan confidencialidades.

El HSE no aprobó la solicitud de financiación 
de Vertex para sus medicamentos (incluido el 
Orkambi) tras la primera solicitud. Se mantu-
vieron conversaciones entre el HSE y Vertex 
en 2016 y 2017, sobre la base de que las nego-
ciaciones y la información revelada en ellas 
se mantendrían confidenciales, para ver si 
se podían conseguir mejores condiciones. Al 
alcanzarse un acuerdo, se incluyó Orkambi (y 
otro fármaco de Vertex, Kalydeco) en la Lista 
de Medicamentos de Última Generación del 
HSE el 1 de junio de 2017.

3.  CONCLUSIONES

Artículo 15(1)(c) Búsqueda 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 resolución que 
se refiere a la revisión interna del HSE relacio-
nada con el artículo 15(1)(c) dice que la solici-
tante utilizaba la expresión “y/o la aprobación 
de nuevos medicamentos desde octubre de 
2016” a lo largo de su solicitud, parece que se 
invoca el artículo 15(1)(c) debido únicamente 
a que la parte 3 de la solicitud incluía esa 
expresión. Sin embargo, el documento del 
HSE enviado a esta oficina dice que se basaba 
en el artículo 15(1)(c) debido a que las partes 
1 a 3 incluían la expresión “/o la aprobación 
de nuevos medicamentos desde octubre de 
2016”. Esta oficina informó de ello a la solici-
tante en un correo electrónico enviado el 24 
de enero de 2018.

El artículo 15(1)(c) de la Ley de Libertad de 
Información dispone que se puede dene-
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gar una solicitud si “en opinión del respon-
sable, aceptar la solicitud exige, debido al 
número o a la naturaleza de los registros 
implicados o a la naturaleza de la informa-
ción implicada, la búsqueda y el análisis de 
dicho número de registros o un análisis de 
ese tipo de registros implicados, de forma tal 
que se produzca un interferencia sustancial 
e irrazonable o una interrupción del trabajo 
(incluida una interrupción del trabajo en un 
área funcional concreta) del organismo FOI 
en cuestión”.

El artículo 15(4) dispone que no se aplicará 
el artículo 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 
presentación de la misma, de forma que deje 
de entrar en el ámbito de aplicación de la 
disposición.

El correo electrónico que el HSE envió a la 
solicitante el 30 de junio de 2017 decía que 
se necesitaba: “Una aclaración […] sobre un 
aspecto de la solicitud, concretamente sobre 
la expresión ‘y/o la aprobación de nuevos 
medicamentos desde octubre de 2016” y le 
pedía que explicara qué quería decir con ese 
término. La respuesta de la solicitante, con 
fecha 7 de julio de 2017, decía “solo fármacos 
nuevos”.

La respuesta del HSE argumenta que las 
búsquedas de archivos incluidas en las par-
tes 1 a 3 de la solicitud de la solicitante, incluso 
si se refiere únicamente a fármacos nuevos, 
caen bajo el ámbito de aplicación del artículo 
15(1)(c). El HSE indica que recibe entre 30 y 50 
solicitudes de financiación al año y que con-
serva archivos en formato físico y electrónico. 
A pesar de que es difícil estimar el número 
de archivos que podrían estar implicados, 
señala que, tras realizar una búsqueda pre-
liminar de los archivos electrónicos relativos 
a cuatro solicitudes de financiación, se obtu-
vieron más de 400 correos electrónicos, con 
304 MB de datos adjuntos.

El HSE facilitó a esta oficina los datos de los 
nuevos medicamentos que se habían aña-
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 Fármacos de Última Generación 
entre octubre de 2016 y el 17 de abril de 2017 
(“las Listas”), es decir, 24 entradas que hacían 
referencia a diferentes dosis de 10 fármacos 
o pastillas. Tengo entendido que el HSE tam-
bién facilitó estos datos a la solicitante junto 
con su resolución de revisión interna.

El HSE señala que la Unidad Corporativa Far-
macéutica (con un equipo de siete personas, 
el cual, como la solicitante sabe, es responsa-
ble del proceso de negociación en sí), el Grupo 
de Fármacos, el Consejo de Administración y 
el PCRS conservarían registros. Estima que 
hasta dos empleados de cada sección esta-
rían implicados en la búsqueda de archivos, 
durante al menos uno o dos días cada uno, y 
que el proceso de análisis requeriría que dos 
o tres empleados (muy probablemente del 
PCRS) dejaran otras ocupaciones para dedi-
carse a esta tarea. Por último, dice que se-
rían necesarias búsquedas adicionales para 
encontrar archivos en manos de empleados 
que no trabajan en estas áreas/secciones.

El artículo 15(1)(c) es una disposición 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 búsqueda 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 añadidos a las listas desde octubre 
de 2016 hasta el 17 de abril de 2017, la solicitud 
de la solicitante abarcaría más de 700 MB de 
archivos electrónicos. Asumo que se trataría 
de un volumen considerable de archivos y 
que, además, no incluye los archivos restan-
tes que puedan existir en papel. También me 



CUADERNOS DE DERECHO FARMACÉUTICO Nº ESPECIAL 2025  |  213 

parece que el hecho de que determinados 
empleados tengan que dejar sus ocupacio-
nes en la Unidad Corporativa Farmacéutica 
para dedicarse al proceso de búsqueda y 
análisis descrito antes podría haber tenido 
un impacto importante en el trabajo habitual 
de dicha unidad en concreto. Por ello, acepto 
que sería ilógico ordenar al HSE que recu-
perara y analizara los archivos que posee en 
relación con los nuevos fármacos añadidos 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 artículo 15(1)(c) a las partes 1 a 
3 de la solicitud debido a que se refieren a las 
“nuevas” aprobaciones [i.e. “solo fármacos 
nuevos”] desde octubre de 2016”, debo valo-
rar si se ha cumplido el artículo 15(4). El HSE 
considera que el correo electrónico enviado 
a la solicitante el 30 de junio de 2017 es sufi-
ciente y argumenta que el artículo 15(4) no 
exige que se haga mención al artículo 15 (1)(c) 
o se describa su contenido.

No es razonable denegar una solicitud en vir-
tud del artículo 15(1)(c) cuando el solicitante 
no sabe que es probable que la solicitud sea 
denegada en primera instancia sobre la base 
de dicha disposición, y cuando ni siquiera se 
le ha ofrecido ayuda alguna para subsanar 
su solicitud. Considero que el correo electró-
nico del HSE del 30 de junio de 2017 es sim-
plemente un intento de aclarar qué quería la 
solicitante, y creo que no cumple los requisi-
tos del artículo 15(4).

No puedo ratificar que el HSE haya aplicado 
el artículo 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 
resolución del HSE de invocar el artículo 15(1)
(c) en relación con las partes 1 a 3 de la soli-
citud debido a que incluían la expresión “y/o 
la aprobación de nuevos medicamentos (es 
decir, “fármacos nuevos”) desde octubre de 
2016”. Si la solicitante confirma al HSE que esa 

era su intención, ordeno que se emita una 
nueva resolución sobre dichas partes de la 
solicitud. En el supuesto de que el HSE desee 
invocar el artículo 15(1) (c), a lo cual tiene dere-
cho, debe cumplir adecuadamente los requi-
sitos del artículo 15(4) y, 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 artículo 15(1)(c). Toda resolución que emita 
el HSE en virtud del artículo 15(1)(c), o de cual-
quier otra disposición de la Ley de Libertad de 
Información, está sujeta a los recursos inter-
nos y externos que procedan.

Artículo 15(1)(d) Información que ya es 
de dominio público

Se puede invocar el artículo 15(1) (d) para 
denegar documentos cuando la información 
ya es de dominio público. La resolución de 
revisión interna del HSE facilitó a la solicitante 
información sobre dónde están disponibles 
en formato electrónico los archivos a los que 
se refiere la parte 4 y algunos de los registros 
que a mi entender parecen relevantes para la 
parte 1. Acepto que los documentos en cues-
tión son de dominio público. Considero que 
les resulta de aplicación el artículo 15(1)(d).

Artículo 37 – Datos personales

El HSE ha denegado el acceso a tres de los 
70 archivos en base a que contienen datos 
personales y están exentos de conformidad 
con el artículo 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-
ciación de Orkambi, que se refieren a per-
sonas concretas. Acepto que otorgar acceso 
a estos detalles identificaría a las personas 
afectadas. Considero que los datos en cues-
tión contienen información personal y están 
exentos en conformidad con el artículo 37(1) 
de la Ley FOI, que exige que la información 
personal esté protegida. No considero que 
se apliquen las excepciones al artículo 37(1) 
(incluida la prueba de interés público en el 
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artículo 37(5), teniendo en cuenta el peso del 
interés público en la protección de los dere-
chos constitucionales a la privacidad).

Artículo 40(1)(a) Información que 
perjudique gravemente los intereses 
financieros del Estado

El HSE se ha basado en una serie de disposi-
ciones de la Ley FOI en relación con el resto 
de los 70 archivos, es decir, los artículos 30(1)
(c) (posturas o procedimientos de negocia-
ción del Gobierno o un organismo FOI), 35(1)
(b) (información afectada por una obligación 
de confidencialidad), 36(1)(b) (información 
que daría lugar a una pérdida o ganancia 
financiera relevante para la persona a la que 
afecta o que perjudica su posición competi-
tiva) y 36(1)(c) (información que perjudica las 
negociaciones de la persona a la que afecta). 
No estoy necesariamente en desacuerdo con 
la decisión del HSE de ampararse en estas 
disposiciones. Sin embargo, en base a los 
argumentos que se exponen a continuación, 
en mi opinión, la exención más apropiada 
para su posible consideración en las circuns-
tancias de este caso es el artículo 40(1)(a).

El artículo 40(1)(a) establece que una solici-
tud puede ser rechazada si la dirección del 
organismo considera que “el acceso a la 
información pudiera tener un efecto razona-
blemente grave y adverso (…) en los intereses 
financieros del Estado”. Para que se aplique 
el artículo 40(1)(a), se debe identificar el daño 
potencial que podría surgir de la divulgación 
(un efecto grave y adverso sobre los intereses 
financieros del Estado) y la expectativa de 
que pueda materializarse el daño debe ser 
razonable.

El HSE señala que:

Tiene un presupuesto limitado para gas-
tar en medicamentos innovadores. Las 
compañías farmacéuticas tienen el mono-
polio de los medicamentos innovadores y 
exclusivos, y realizan entre 30 y 50 solicitu-
des de financiación cada año.

Es posible que el HSE sea transparente si 
acepta pagar el precio inicial indicado por 
las compañías en sus solicitudes. Aunque las 
compañías pueden entablar negociaciones 
con el HSE sobre su primer precio/oferta, lo que 
conduce a mejores ofertas generales desde la 
perspectiva del gasto público, estas negocia-
ciones están 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 países. Se ha logrado 
ahorros, en un cálculo conservador, más de 
500 millones de euros para la próxima década 
como resultado de estos acuerdos.

Existen varios mecanismos de supervisión, 
como el Comptroller y el Auditor General, 
que tendrían acceso a los archivos relevan-
tes, pero que deberían 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 público en general), otras compañías far-
macéuticas se negarían a entablar nego-
ciaciones. El aumento en el gasto en los 
medicamentos que suministran estas com-
pañías podría impactar en los presupuestos 
de otros apartados del servicio de salud o 
causar que se incluyan menos medicamen-
tos en el sistema de financiación.

4.  ANÁLISIS

Acepto la posición de HSE de que los fabri-
cantes de nuevos medicamentos están en 
situación de monopolio. Me parece que las 
circunstancias son completamente diferen-
tes al caso típico de un órgano FOI que licita 
el suministro de bienes o servicios en un 
mercado competitivo.
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También acepto la posición de HSE de que, 
dadas las circunstancias, no tiene margen 
para negociar mejores condiciones con las 
empresas farmacéuticas salvo que perma-
nezcan totalmente confidenciales. Además, 
acepto su posición de que la divulgación 
de los archivos cubiertos por esta solicitud 
podría razonablemente suponer que las 
compañías farmacéuticas se nieguen a enta-
blar negociaciones con el HSE en el futuro. 
El contenido de los archivos, que he exami-
nado, respalda esta posición. No hay duda de 
que se llevan a cabo negociaciones difíciles y 
prolongadas y 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 tendría que pagar por los medicamen-
tos relevantes si no se alcanzase un acuerdo. 
En el caso de Orkambi, por ejemplo, observo 
que un paquete tiene un precio de lista de 
12.144 € (tratamiento de 28 días).

Asumiendo un número de 700 pacientes 
que necesitan 13 paquetes al año, solo este 
medicamento costaría 110.510.400 € a pre-
cio de lista. Si bien Orkambi seguramente es 
un medicamento particularmente caro, no 
tengo motivos para cuestionar la cantidad 
que 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, tendría un 
coste adicional considerable para las arcas 
públicas. 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 aplicación el 
artículo 40(1)(a) en las circunstancias parti-
culares de este caso. Sin embargo, esto está 
sujeto a la ponderación del interés público 
bajo el artículo 40(3). Artículo 40(3).

El artículo 40(3) debe ser tenido en consi-
deración respecto a los registros a los que 
resulta de aplicación el artículo 40(1)(a). Esta-
blece que el artículo 40(1) no se aplica en el 
caso de que se preservase mejor el interés 
público, en conjunto, si se concede la solici-
tud de FOI correspondiente que si se rechaza.

En cuanto a cuál es la naturaleza del interés 
público, 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 
indicó que un interés público es “un verda-
dero interés público reconocido por medio 
de una política bien conocida y establecida, 
adoptada por el Oireachtas o por la ley”. 
Aunque estos comentarios se hicieron en 
relación con otra disposición de la Ley FOI, 
considero que son relevantes para la ponde-
ración del interés público en general.

La Ley FOI en sí misma reconoce un interés 
público en asegurar que los organismos de 
FOI sean transparentes y se responsabilicen 
de cómo desempeñan sus funciones. Sin 
embargo, la Ley también reconoce el inte-
rés público en proteger la información que 
está exenta en conformidad con sus disposi-
ciones. Específicamente en este caso, existe 
un interés público en no otorgar acceso a 
la información que podría tener un efecto 
grave y adverso en los intereses financieros 
del Estado.

La solicitante dice que hay mucha preocu-
pación sobre el proceso de aprobación de 
medicamentos en la actualidad, que ella des-
cribe como opaco y sin transparencia.

El HSE argumenta que los procedimientos 
para solicitar la aprobación de la financiación 
(incluidos los datos del acuerdo de IPHA), 
según 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 resúmenes 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 
financiación se publican en los sitios web de 
NCPE y HSE, respectivamente.

El HSE también se refiere a los artículos 7(1) 
y 7(5) de la Ley de Salud de 2004. El artículo 
7(1) establece que el objetivo del HSE es “uti-
lizar los recursos disponibles para ello de la 
manera más beneficiosa, efectiva y eficiente 
para mejorar, promover y proteger la salud 
y el bienestar de los ciudadanos”. El artículo 
7(5) obliga al HSE a tener en cuenta los recur-
sos, de dondequiera que sean originarios, 
que estén disponibles para ello con el pro-
pósito de desarrollar sus funciones y la nece-
sidad de asegurar el uso más beneficioso, 
efectivo y eficiente de estos recursos. El HSE 
argumenta que, en consecuencia, existe un 
claro interés público estatutario en el uso efi-
ciente de los recursos y en maximizar el ratio 
coste/beneficio.

Me parece que la información que ya es de 
dominio público sirve a los intereses públicos 
de transparencia y rendición de cuentas, al 
menos en cierta medida. Acepto que otor-
gar acceso a los registros serviría aún más a 
este interés público ya que revelaría el coste 
final de la financiación financiamiento de los 
diversos medicamentos para el Estado, reve-
laría las posiciones adoptadas por el HSE en 
las negociaciones y promovería la responsa-
bilidad de la decisión general del HSE sobre 
aprobaciones de financiación. Este interés 
público tiene un peso significativo, especial-
mente cuando se considera la cantidad de 
dinero público que se gasta en medicamen-
tos innovadores.

Sin embargo, debe reconocerse que tales 
datos, por su naturaleza, también revelan 
información sobre las estrategias de nego-
ciación de las empresas farmacéuticas y 
los acuerdos que finalmente alcanza con el 
Estado, que es información que se requiere 

que el Estado mantenga confidencial para 
poder cerrar estos acuerdos. También acepto 
que existe un interés público importante en 
asegurar que el Estado, a través de la HSE, 
pueda continuar negociando mejores con-
diciones con las empresas farmacéuticas, lo 
que reduce los costes generales de financia-
ción de nuevos medicamentos y, 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-
ción de medicamentos para que el Estado 
obtenga las mejores condiciones posibles 
puede no ser el ideal en términos de trans-
parencia y determinación del ratio coste/
beneficio resultante de los acuerdos parti-
culares alcanzados. Sin embargo, solo puedo 
considerar la situación tal como se da en la 
actualidad, teniendo en cuenta que no exis-
ten proveedores alternativos.

Habiendo considerado el asunto, considero 
que el interés público en otorgar acceso a 
los registros no supera al interés público en 
rechazar acceder a ellos. También acepto 
que los artículos 7(1) y (5) de la Ley de Salud 
de 2004 representan “un verdadero interés 
público reconocido por medio de una polí-
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 último, el artículo 18(1) dispone que “si es 
posible hacerlo”, el acceso a un registro de 
otro modo exento se otorgará preparando 
una copia, en la forma en la que la dirección 
del organismo público interesado consi-
dere apropiada, del registro con la informa-
ción exenta eliminada. El artículo 18 (1) no se 
aplica, sin embargo, si la copia provista por 
ello indujera a error (artículo 18 (2)). En tér-
minos generales, opino que ni la definición 
de un registro ni las disposiciones del artí-
culo 18 prevén o requieren la extracción de 
oraciones particulares o párrafos ocasionales 
de los datos restantes retenidos con el fin de 
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permitir el acceso a esas oraciones o párrafos 
particulares.

No considero que sea posible intentar ex- 
traer ningún dato de los registros que no 
cumpla con los requisitos según el artículo 
40(1)(a) y al mismo tiempo garantizar que las 
copias redactadas no sean engañosas según 
el artículo 18 de la Ley.

Otros Registros Negativa por su naturaleza 
general.

El HSE retuvo otros más de 1000 registros que 
no incluyó en el programa de su decisión de 
revisión interna, en base a que están exentos 
bajo los artículos 31(1)(a) (privilegio profesio-
nal legal), 35 y 36. Se dijo que, dada su natu-
raleza general, el revisor interno no consideró 
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 decisión que considerado 
más 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 
que así se haga. Si bien no se predetermina 
la decisión que pueda tomar el HSE, puede 
basarse en el artículo 15(1)(c) en relación con 
los registros (sujeto al cumplimiento del artí-
culo 15(4)) en primera instancia. Cualquier 
decisión a este efecto, o de conformidad con 
cualquier otra disposición de exención de la 
Ley FOI, está sujeta a los recursos internos o 
externos que procedan.

5.  RESOLUCIÓN

Habiendo realizado una revisión de confor-
midad con el artículo 22(2) de la Ley FOI, por 
la presente modifico la resolución de HSE.

Ratifico su negativa de acceso a los registros 
que rechazó de conformidad con los artícu-
los 15(1)(d) y 37. Ratifico su negativa a otorgar 
acceso completo al resto de los 70 archivos, 
aunque de conformidad con el artículo 40(1)
(a), en lugar de con las disposiciones en que 
se basaba explícitamente su resolución.

Anulo su aplicación del artículo 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 fár-
macos nuevos”]” y su rechazo de acceso a los 
más de 1000 registros que denegó teniendo 
en cuenta su carácter general. Ordeno al HSE 
que emprenda un nuevo proceso de toma de 
decisiones sobre estas partes de la solicitud/
registros, sujeto a que el solicitante confirme 
al HSE que así lo desea, e informe al solici-
tante del resultado de acuerdo con el artículo 
13 de La Ley FOI.

Especifico que, sujeto a los artículos 24 y 26 
de la Ley FOI, el HSE deberá llevar a efecto 
a mi decisión dentro de los cinco días hábi-
les posteriores a la expiración del período de 
4 semanas para presentar apelación ante el 
Tribunal Superior contra esta decisión con-
forme a lo dispuesto en el artículo 24(4) de 
la Ley FOI.

Derecho de apelación

El artículo 24 de la Ley FOI regula detallada-
mente la posible apelación ante el Tribunal 
Superior por parte de las partes del procedi-
miento o de cualquier otra persona afectada 
por la decisión. En resumen, dicha apelación, 
normalmente basada en motivos jurídicos, 
debe iniciarse dentro de las cuatro semanas 
siguientes a la notificación a la persona que 
presenta la apelación.

Beatriz Cocina Arrieta
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