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A LA COMISION EUROPEA
Unidad responsable: DG GROW C.2

Madrid, a 12 de febrero de 2025

Asunto: ALEGACIONES CONSULTA ABIERTA POR LA COMISION EUROPEA SOBRE LA
EVALUACION DE LAS DIRECTIVAS SOBRE CONTRATACION PUBLICA.

La Fundacién CEFI tiene como fin la promocidén y el fomento de la investigacion y del
desarrollo tecnoldgico, especialmente en relacion con la industria farmacéutica.

Mediante el presente documento, la Fundacion traslada sus observaciones dentro de
la convocatoria de datos en curso abierta por la Comision UE (unidad responsable:
(DG GROW, Unidad C.2) en relacidén con las Directivas 2014/23 /UE (Directiva sobre
concesiones), 2014/24/UE (Directiva sobre contrataciéon publica) y 2014/25/UE
(Directiva sobre servicios publicos).

Estas alegaciones se centran principalmente en la regulacion en la Directiva 2014 /24
de los contratos de suministro de medicamentos con derechos exclusivos de patente
en vigor (denominados “medicamentos innovadores”). Estos contratos plantean una
problematica juridica muy singular tanto en Espafia como en el resto de los Estados
de la UE y carecen de una regulaciéon adecuada en las Directivas de 2014,
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LA INSUFICIENCIA DE LA ACTUAL REGULACION DE COMPRA PUBLICA DE
MEDICAMENTOS EXCLUSIVOS

La legislacion general de contratos publicos, codificada en la Directiva 2014/24/UE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre contratacion
publica y por la que se deroga la Directiva 2004/18/CE (la “Directiva 2014/24”) ha
demostrado ser insuficiente para la compra publica hospitalaria de medicamentos. Y,
particularmente, parala compra de los medicamentos innovadores sujetos a derechos
exclusivos de propiedad industrial.

La actual normativa no contempla una regulacién especifica para la compra publica
hospitalaria de medicamentos innovadores, lo que se traduce en una serie de
problemas de dificil soluciéon a la hora de llevar a la practica estas adquisiciones,
problemas que se centran en la posibilidad de concluir acuerdos especiales con los
hospitales (techos de gasto, acuerdos de riesgo compartido, formulas de financiacién
diferida, etc.), en la posibilidad de introducir en los contratos modelos flexibles de
integracion de prestaciones, formulas de colaboracién publico-privada y propuestas
de valor en las licitaciones (value-based procurement), en el régimen de
responsabilidades de las partes y un sinfin de cuestiones analogas.

Las insuficiencias del modelo vigente no quedan aqui. Existe una fuerte insatisfaccion
general, tanto de la industria farmacéutica como de las propias autoridades, por la
defectuosa proteccion legal de la confidencialidad de las negociaciones y de los
contratos de compra hospitalaria de medicamentos innovadores. La regulacién de la
transparencia de los contratos en la normativa de contratacion ptiblica no se acomoda
a la singularidad de la compra de medicamentos innovadores, que generalmente se
desarrolla por procedimientos negociados no concurrenciales. Tanto la industria
como las autoridades saben que si la confidencialidad en la compra de medicamentos
innovadores no se encuentra garantizada con la debida seguridad juridica se dificulta
gravemente la negociacion de las condiciones contractuales y se perjudica en tltimo
término al interés publico.

El debate de fondo que hoy emerge al hilo de estas cuestiones es hasta qué punto la
rigidez propia de la regulacion general de la contrataciéon administrativa encaja con
las singularidades propias del universo de la innovacién farmacéutica.

Por ello, el presente escrito plantea dos propuestas:
(i) La primera consiste en permitir a los Estados miembros excluir del ambito de

aplicacion de la contratacion publica la adquisicion de medicamentos
innovadores sujetos a derechos de exclusividad;
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(ii) La segunda consiste en permitir a los Estados miembros pactar cldusulas de
confidencialidad en los contratos de adquisicién publica de medicamentos
innovadores sujetos a derechos de exclusividad, aun cuando opere la normativa
de contratacién publica.

Procedemos a analizar ambas propuestas.

PRIMERA PROPUESTA: EXCLUSION DEL AMBITO DE LA NORMATIVA SOBRE
CONTRATACION PUBLICA DE LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS
INNOVADORES.

La experiencia de los ultimos afios ha demostrado que ha llegado el momento de que
este sector de actividad industrial cuente con una normativa propia que se adapte
adecuadamente a sus necesidades y que facilite a las autoridades sanitarias la gestion
eficiente del gasto publico farmacéutico.

La posibilidad de que la compra publica de medicamentos innovadores (esto es; con
proteccion de patente) pueda quedar formalmente excluida del &mbito de aplicacion
de la normativa de contratacidn publica y pasar a estar regida por una regulaciéon
propia, sustentada en el principio de libertad de pactos y la protecciéon de la
confidencialidad de los acuerdos (con todas las consecuencias técnico-juridicas que
ello comporta).

Ello resultaria posible juridicamente -sin violentar las exigencias derivadas de los
principios esenciales del Derecho publico comunitario- por dos importantes
particularidades que concurren en este mercado y en relacion con el singular
producto (el medicamento) que constituye su objeto.

En primer lugar, porque respecto a los medicamentos innovadores no resulta posible
la utilizacién de los procedimientos de contrataciéon concurrenciales ordinarios
regulados en la normativa de contratacion publica. Al no existir concurrencia, la
mayor parte de la compra publica hospitalaria se realiza mediante la utilizacién del
procedimiento negociado sin publicacién previa del articulo 32 de la Directiva
2014/24.

En segundo lugar, en la compra publica de medicamentos concurre una singularisima
situacion. Y es que, en la mayoria de los paises en los que se ha transpuesto la
Directiva, antes de la compra publica hospitalaria, ya ha existido un procedimiento
de negociaciony fijacion del precio y demas condiciones de financiacion publica
de los medicamentos.

El medicamento, y en especial el medicamento innovador, no es un producto mas que
concurre en el mercado libre, abierto y competitivo. Al contrario, es un producto
objeto de una fortisima intervencién administrativa en todas sus fases, anteriores y



FUNDACION

CEFi

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

posteriores a su puesta en el mercado, y respecto a todos sus elementos. Incluido el
precio.

Los Estados miembros tienen atribuida la competencia para intervenir el precio de
los medicamentos. Una intervencion histéricamente circunscrita a muy pocos bienes
y servicios (energia, transporte y ciertos productos de primera necesidad), y ya
desaparecida practicamente de todos ellos.

Anivel comunitario, la Directiva 89/105/CEE del Consejo de 21 de diciembre de 1988
relativa a la transparencia de las medidas que regulan la fijacién de precios de los
medicamentos para uso humano y su inclusion en el dmbito de los sistemas
nacionales del seguro de enfermedad (“Directiva 89/105"), atin en vigor, fue dictada
con el objetivo de construccion del mercado interior y la eliminacién de barreras y
obstaculos nacionales a la libre circulaciéon de mercancias. En su parte expositiva se
indica la preocupacién por la existencia de disparidades legislativas nacionales que
“...pueden obstaculizar o perturbar el comercio intracomunitario de medicamentos,
afectando asi directamente al funcionamiento del mercado comiin de los
medicamentos...”. Su Unico objetivo es remover dichos obstaculos.

El articulo 1 de la Directiva sefiala que “...cualquier medida nacional, de naturaleza
legal, reglamentaria o administrativa, dirigida a controlar los precios de los
medicamentos para uso humano o restringir el niimero de medicamentos cubiertos por
los sistemas nacionales de seguridad social, cumpla los requisitos de la presente
Directiva...”.

A pesar de su denominacion, que puede inducir error, la Directiva se circunscribe a
establecer dos tipos de limitaciones temporales: (i) a la duracién de los
procedimientos de fijacién de precios (en aquellos Estados en los que existe un
principio de intervencién universal de precios, como era el caso de Espafia en 1988)
y (ii) a la duracién de los procedimientos que tienen por finalidad decidir sobre la
“... lista..” de medicamentos financiados por el
sistema publico nacional de salud (procedimientos de precio de reembolso).

inclusion de un firmaco en una

Es cada Estado miembro quien regula su propio procedimiento de intervencién
administrativa de precios y demas condiciones de financiaciéon publica de los
medicamentos.

En Espafia, por ejemplo, dicha regulacion se encuentra recogida en el Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (la “Ley del
Medicamento”).

La regulacién que esta normativa contiene sobre el procedimiento de “... fijacion de
precios ..."”, es muy escueta. Muy fragmentaria y limitada. Se circunscribe a establecer
unos criterios generales para la selecciéon de los medicamentos a financiar, e
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introduce criterios de coste-efectividad e impacto presupuestario para la
determinacion del precio de intervencion administrativa de los medicamentos.

Esta escueta regulacion legal no refleja adecuadamente la realidad practica de los
procedimientos de inclusién de medicamentos innovadores en nuestra prestacion
farmacéutica.

Como ocurre en la mayoria de los Estados miembros, el proceso de financiacién
publica de los medicamentos es, en realidad, un procedimiento negociado entre el
Ministerio de Sanidad y el laboratorio farmacéutico ofertante.

Ello se debe a que el Estado no actua tanto como regulador del mercado sino como
representante del Sistema Nacional de Salud. Esto es, como “adquirente” de los
medicamentos. El Estado, a través de los érganos del Ministerio de Sanidad, negocia
con los laboratorios las condiciones econémicas de “adquisicién” de los
medicamentos, tanto de los que se compraran por los servicios de farmacia
hospitalaria como de los que se reembolsaran cuando se dispensan a través de
oficinas de farmacia. El Estado no fija unilateralmente el precio de los medicamentos.
Negocia las condiciones de adquisicion con los laboratorios.

Durante este procedimiento, el Ministerio y los laboratorios negocian no solo el precio
para la inclusidon del medicamento en la prestaciéon farmacéutica, sino también toda
una serie de condiciones especiales que regiran la financiacion publica del
medicamento. Estas condiciones pueden tener un esquema relativamente sencillo (un
mero acuerdo de precio por volumen) o incluir escenarios cada vez mas complejos,
en los que los laboratorios comparten con el propio Ministerio los riesgos del éxito de
sus terapias. Esto es lo que se suele denominar “acuerdos de riesgo compartido”.

Este largo proceso de negociaciéon culmina con una resolucién del Ministerio de
Sanidad en la que se plasma las condiciones econémicas pactadas para la financiacion
publica del medicamento (esto es, el precio y las condiciones especiales de
financiacion).

Este precio, segin indica la Ley del Medicamento, se establece como el precio
maximo al que puede ser adquirido dicho medicamento por las distintas
administraciones sanitarias. Asi concebido, el precio de financiacién publica es una
suerte de precio-marco. Se asemeja, salvando todas las distancias, al precio resultante
de un acuerdo-marco en un procedimiento negociado.

Una vez fijado/negociado por el Ministerio de Sanidad el precio de financiacion del
medicamento (en un proceso riguroso desde un punto de vista técnico y econémico
que con frecuencia se dilata durante muchos meses) se inicia la segunda ronda con
el mismo Sistema Nacional de Salud (con la organizacion hospitalaria del Sistema
Nacional de Salud, bajo la dependencia de los Servicios de Salud de las Comunidades
Auténomas).
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En esta segunda ronda, los servicios de salud de las Comunidades Auténomas
adquieren los medicamentos incluidos en la prestaciéon farmacéutica aplicando la
normativa de contratacién publica espafiola que transpone la Directiva 2014/24 (Ley
9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico o “LCSP”).

Para aquellos medicamentos que ya no estan sujetos a derechos de exclusividad existe
concurrencia, por lo que las autoridades sanitarias autondmicas utilizan
procedimientos abiertos de contratacién para licitar estos contratos de suministro.
Esta concurrencia permite alcanzar condiciones de financiacion mas competitivas
paralaadquisicion de estos medicamentos que las fijadas por el Ministerio de Sanidad
al incluir el medicamento en la prestacion farmacéutica.

Sin embargo, para los medicamentos atin sujetos a derecho de exclusividad no existe
concurrencia posible. Las adquisiciones de este tipo de farmacos se realizan
utilizando procedimientos de licitacion no concurrenciales (en particular, el
procedimiento negociado sin publicacién previa).

El uso de la normativa de contratacién publica en estos casos no permite abordar los
problemas de creciente complejidad que se derivan de la aparicion de terapias cada
vez mas sofisticadas. La aplicacion de la normativa de contratacion publica se deviene
redundante y un obstaculo que ralentiza el acceso de los pacientes a la innovaciéon
terapéutica.

La existencia de un procedimiento administrativo previo de un Estado miembro para
la fijaciéon del precio del nuevo medicamento, tras la exhaustiva evaluaciéon de su
utilidad terapéutica, su relacién coste-efectividad, beneficio clinico incremental e
impacto presupuestario, unida a la imposibilidad de promover la concurrencia por la
existencia de derechos vigentes de propiedad industrial, justifica sobradamente la
exclusion de la compra publica de los medicamentos innovadores del &mbito objetivo
de la normativa de contratacién publica.

Por ello, se propone la introduccién en la Directiva 2014/24 la posibilidad de
excluir la compra publica de medicamentos innovadores de la aplicacion de la
normativa de contratacion publica.

La Sentencia del TJUE (Sala Quinta) de 2 de junio de 2016 en el asunto C-410/14 (caso
Dr. Falk Pharma GmbH v. DAK-Gesundheit y Kohlpharma GmbH), proporciona
cobertura juridica a este planteamiento.

Segun esta Sentencia, “...Ia coordinacién a escala de la Unién de los procedimientos de
contratacion publica de servicios tiene por objeto proteger por esa via los intereses de
los operadores econdémicos establecidos en un Estado miembro que deseen ofrecer
bienes o servicios a los poderes adjudicadores establecidos en otro Estado miembro, el
objetivo de la Directiva 2004/18 consiste en excluir el riesgo de que se dé preferencia a
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los licitadores o candidatos nacionales en toda adjudicacion de contratos efectuada por
los poderes adjudicadores (véase en este sentido, en relacién con la Directiva en materia
de contratos piblicos en servicios anteriormente vigente, la sentencia de 10 de
noviembre de 1998, BFI Holding, C-360/96, EU:C:1998:525, apartados 41 y 42 y
jurisprudencia citada)...”. Este es su tnico fundamento y justificacién conforme a los
Tratados.

Segun se expresa como ratio decidendi en esta sentencia del TJUE, las Directivas deben
interpretarse en el sentido de que “...no constituye un contrato ptblico...” (...) “...un
sistema de acuerdos, como el que es objeto del litigio principal, mediante el cual una
entidad publica pretende adquirir bienes en el mercado contratando, a lo largo de toda
la vigencia de dicho sistema, con todo operador econdémico que se comprometa a
suministrar los bienes de que se trate en condiciones preestablecidas, sin llevar a cabo
una seleccion entre los operadores interesados y permitiéndoles adherirse a dicho
sistema durante toda la vigencia de éste...”.

La decision sobre la inclusion de un medicamento innovador en la prestacion
farmacéutica de un sistema nacional de salud y la fijacién de su precio de financiacion
(v demas condiciones complementarias al precio) se produce tras un procedimiento
administrativo riguroso, objetivo, transparente y neutro (no discriminatorio). En
Espafia, todos los laboratorios, nacionales o extranjeros, que pretenden comercializar
un medicamento se someten obligatoriamente a este procedimiento, incluso en el
supuesto de que no quisieran ser incluidos en la prestacién farmacéutica del SNS.

Los facultativos hospitalarios deciden con criterios terapéuticos sobre la utilizacién
de unos u otros medicamentos innovadores. No “...seleccionan...” medicamentos en el
sentido de la legislacién comunitaria de contratacién publica, sino que utilizan los
seleccionados por el Ministerio de Sanidad (los incluidos en la prestacion
farmacéutica) conforme al interés terapéutico del paciente.

Por ello resulta perfectamente posible, y ademas muy razonable y util en el terreno
practico, permitir la exclusiéon de estas compras de la aplicacion de la legislacion
general de contratos del sector publico.

El precio de adquisicion seria el determinado por los distintos ministerios de sanidad
cuando decidieron financiar el medicamento. Las partes, en la medida en que ello
resulte compatible con las condiciones de financiacién acordadas, podrian negociar y
pactar libremente acuerdos especiales relativos al precio y pago de los medicamentos
adquiridos (Acuerdos de Riesgo Compartido, techos de gasto, sistemas de descuentos,
financiacién, etc.) y condiciones contractuales de toda indole (integracién de
prestaciones, cumplimiento y extincibn de los contratos, régimen de
responsabilidades, sistemas de solucion de conflictos y controversias, etc.).

Por ello, la primera propuesta que presenta la Fundacién CEFI es la siguiente:



Se propone la introduccion de una modificacién en la Directiva 2014/24 (o

instrumento juridico que lo sustituya), que permita la posibilidad a los Estados
miembros de excluir la compra publica de medicamentos innovadores de la
aplicaciéon de la normativa de contratacién publica, en aquellos supuestos en los
que haya existido un procedimiento previo de intervencién administrativa de su
precio.

Se propone que, para aquellos Estados miembros en los que haya existido una
intervencion administrativa previa relativa a las condiciones de financiacién
publica de los medicamentos innovadores, sujetos a derecho de exclusividad, la
adquisicion de los mismos por parte de los servicios publicos de salud pueda
quedar fuera del Ambito de aplicacién de la Directiva.

Alternativamente a lo anterior, se propone que, entre los supuestos especificos de

aplicacion del procedimiento negociado sin publicacién previa que regula el
articulo 32 de la Directiva 2014 /24, se incluya una mencion especifica a la compra

publica de medicamentos sujetos a derechos de exclusividad. Ello daria cobertura
legal a la practica habitual de adquisiciéon de este tipo de medicamentos en la

actualidad.

III.

44,

45,

46.

47.

SEGUNDA PROPUESTA: CLAUSULAS DE CONFIDENCIALIDAD EN LOS
CONTRATOS DE SUMINISTRO DE MEDICAMENTOS SUJETOS A DERECHOS DE
EXCLUSIVIDAD.

Un segundo aspecto, que cabe abordar es el relativo a la confidencialidad de estos
contratos de suministro de medicamentos sujetos a derechos de exclusividad. Resulta
un aspecto de especial trascendencia y destaca la inadecuacion de la normativa de
contratacién publica a este tipo de adquisiciones.

Las exigencias de transparencia de los contratos publicos a menudo colisionan con la
necesidad de confidencialidad de la compra innovadora farmacéutica.

En los supuestos en los que existe concurrencia, resulta evidente que las exigencias
de transparencia que informan la normativa de contratacién pubica superan
cualquier necesidad de confidencialidad que puedan necesitar este tipo de
adquisiciones.

Pero, de nuevo, esta misma logica no puede aplicarse a los contratos celebrados para
el suministro de medicamentos sujetos a derechos de exclusividad para los que no
existe concurrencia posible.
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En este tipo de contratos, el acceso temprano a la innovacién farmacéutica no deberia
verse condicionado por una exigencia sin excepciones de transparencia.

Una prueba de la necesidad de esta confidencialidad se ha puesto de relieve la compra
centralizada de vacunas durante la pandemia del COVID-109.

Durante la celebracion de estos contratos al amparo del Reglamento (UE) 2016/369
del Consejo, de 15 de marzo de 2016, relativo a la prestacidn de asistencia urgente en
la Unién (tras la modificacién introducida por el Reglamento 2020/521 del Consejo
de 14 de abril de 2020 por el que se activa la asistencia urgente en virtud del
Reglamento (UE) 2016/369, cuyas disposiciones se modifican considerando el brote
de COVID-19 ), se devino indispensable mantener la confidencialidad de las
negociaciones y los acuerdos que se alcanzaban con los distintos laboratorios
farmacéuticos.

Esta confidencialidad fue clave para asegurar que la Unién Europea tuviera acceso a
las vacunas en un mercado altamente competitivo durante un periodo de crisis.

Los contratos celebrados (tanto los acuerdos de adquisicién anticipada, o APAs, como
los acuerdos de adquisicion centralizada, o JPAs) fueron declarados en su mayor parte
confidenciales y la Comision Europea defiende su confidencialidad a adia de hoy.

En la pagina web de la Comisién existe un apartado que se denomina “Preguntas y
respuestas sobre la vacunaciéon contra la COVID-19 en la UE”
(https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/coronavirus-response /safe-

covid-19-vaccines-europeans/questions-and-answers-covid-19-vaccination-

eu es#negotiations) que tiene un apartado integro sobre las “Negociaciones sobre
vacunas”.

A la pregunta 5 “;Estdn los contratos con las empresas a disposicion del publico?”
responde la Comision lo siguiente:

“El principal objetivo de la Comision es proteger la salud publica y garantizar que
se llegue a los mejores acuerdos posibles con las empresas para que las vacunas
sean asequibles, seguras y eficaces.

Los contratos estdn protegidos por motivos de confidencialidad, lo cual

estd justificado por el cardcter _altamente competitivo de este mercado
mundial Con ello se pretende proteger las negociaciones sensibles y la
informacion comercial, como la informacion financiera vy los planes de

desarrollo y produccion.

La divulgacion de informaciéon comercial sensible también socavaria el
proceso de licitacion v podria tener consecuencias de gran alcance en la
capacidad de la Comision para llevar a cabo las tareas que se le atribuyen en
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los instrumentos juridicos que constituyen la base de las negociaciones. Todas

las empresas exigen que dicha informacién comercial sensible siga siendo

confidencial entre las partes que firman el contrato. Por lo tanto, la
Comision debe respetar los contratos que firma con las empresas.

La Comisién ha publicado los contratos expurgados, que se encuentran
disponibles en la pdgina web de la Comision”.

A la pregunta 7 “Cudl es el precio que pagan los Estados miembros de la UE por la
vacuna?’, la Comisién indica lo siguiente:

“Las vacunas deben ser asequibles. Esta es una de las razones que han llevado
a realizar este proceso de forma conjunta, como un equipo: reduce los costes

para todos y nos da una posicion negociadora mds fuerte.

Por lo que se refiere a los precios, todas las empresas exigen que dicha
informacion comercial sensible siga siendo confidencial entre las partes
que firman el contrato.

La Comisién y los 27 Estados miembros, que toman las decisiones sobre la vacuna
de su eleccién y pagan el precio de compra, estdn al corriente de los detalles de
los contratos celebrados.

Incluso después de la celebracion de un contrato con la UE, los fabricantes
siguen teniendo interés en comercializar sus vacunas en el mercado
mundial de la mejor manera posible. Por lo tanto, las empresas, que han
realizado grandes inversiones en investigacion y capacidad de produccion,
tienen un interés legitimo en que los términos de los contratos con la UE no
se _hagan piblicos durante esta fase de intensa competencia mundial. Por

obligacién contractual, la Comisién no puede indicar en esta fase el precio
por dosis especifico.

La confidencialidad de los contratos de adquisicién centralizada de vacunas ha
alcanzado al Tribunal General de la Unién Europea, que se ha pronunciado al respecto.

Las Sentencias del TGUE de 17 de julio de 2024 (asuntos Asunto T-761/21 y T-689-
21), de 7 de septiembre de 2022 (asunto T-448-21) y de 12 de octubre de 2022
(asunto T-524/21), si bien estiman parcialmente ciertas pretensiones de los
recurrentes, se posicionan de manera genérica a favor de mantener la
confidencialidad pactada de estos acuerdos de adquisicion centralizada.

En los supuestos en los que no se puede dafiar el principio de concurrencia, toda vez
que se esta adquiriendo un producto exclusivo, la falta de confidencialidad de la
normativa de contratacion publica europea cercena y ralentiza el acceso de los
ciudadanos europeos a la innovacién terapéutica, en un mercado global cada vez mas
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competitivo.

59. Porello, la segunda propuesta que presenta la Fundacion CEFI es la siguiente:

Al margen de si se permite, 0 no, la exclusién de la compra publica de
medicamentos de la aplicaciéon de la normativa de contratacion piblica, se

propone que_se _introduzca una modificacion en la Directiva 2014/24 (o
instrumento juridico que lo sustituya), que permita la posibilidad de que los
Estados miembros admitan la firma de cldusulas de confidencialidad completas

en los contratos de suministro de medicamentos innovadores sujetos a derechos
de exclusividad, con plena eficacia juridica.
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