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= Eldesarrollo de un medicamento (1/2)

»  Elemento esencial de competitividad.

»  Fase Pre-clinica. Analisis de la enfermedad,
identificacion células diana y objetivo.

»  Screening de moléculas y seleccion en base a
actividad y perfil seguridad.

>  Estudios en animales.
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= Eldesarrollo de un medicamento (2/2)

»  Fase clinica. Definicion de forma farmacéutica y
ensayos en humanos:

= Fase | — Seguridad
= Fase Il — Eficaciay Busqueda Dosis

= Fase Il — Estudios Pivotales
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= LaAutorizacion de comercializacion

Evaluacion de seguridad, eficacia y calidad.
Evaluacion continua de variaciones.

Armonizacion internacional de dossiers.

vV V V V

El landscape regulatorio, administraciones
competentes y procedimientos.

»  Clases de medicamentos, con referencia
especial a los genéricos y a los medicamentos
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=  El medicamento en el mercado

» Un triangulo especial: Paciente, médico y SNS.
» Incompatibilidades profesionales.

»  Normas especiales sobre publicidad y
comercializacion (recetas, internet).

»  El papel de los distribuidores y las OF.

»  Los servicios de farmacia hospitalaria.

»  Farmacovigilancia.
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= Precioy financiacion publica

Parte del presupuesto sanitario.
Intervencion del prescriptor.
Criterios de seleccion para financiacion.

Fijacion de precios.

v WV V V V

Margenes de los agentes que intervienen.
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El ""derecho farmaceéutico""
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Un marco normativo complejo

9 .
F Oficial del
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Ademas, voluble y cuestionado:

"Tres palabras del legislador bastan para convertir una
biblioteca en basura"

Von Kirchmann, "El derecho no es ciencia", 1846
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= Tipos de normas

] Reglamentos
EUR |2 eglan
Directivas
Guidelines diversas

Leyes y Reales Decretos-Ley
Reales Decretos

Ordenes Ministeriales
Normas autonomicas varias

[ B Circulares
Instrucciones
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= Aspectos que nos interesa tratar:

La gestacion de las normas.
Casos especiales: el uso del Real Decreto-Ley.
Casos especiales: las disposiciones finales.

Cuestiones de interpretacion.

v WV V V 'V

Cuestiones de jerarquia.
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La gestacion de las normas. Caso practico
sobre aprobacion de la Ley 29/2006

Proyecto de Ley:

BOLETIN OFICIAL
DE LAS CORTES GENERALES

@@E]@B@@@ DEIOSDIRUITAD O

VIHI LEGISLATURA

Serie Az = = .
PROYECTOS DE LEY 16 de diciembre de 2005 Num. 66-1

PROYECTO DE LEY

121/000066 Garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
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= Lagestacion de las normas. Caso practico
sobre aprobacion de la Ley 29/2006

>  Antecedentes comunitarios

L 136/34 Diario Oficial de la Unién Europea 30.4.2004

DIRECTIVA 2004/27|CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 31 de marzo de 2004

que modifica la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un cédigo comunitario sobre
medicamentos de uso humane
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= Lagestacion de las normas. Caso practico
sobre aprobacion de la Ley 29/2006

»  Presentacion por la Ministra Salgado al Congreso:

Senorias. el proyecto de ley que hoy se somete a
debate es la respuesta a una necesidad de reforma del
marco actualmente vigente, que obedece a varios
motivos. En primer lugar responde a la obligacion de
trasponer la nueva legislacion comunitaria sobre medi-
camentos, asi como de adaptar el marco legal del medi-
camento a la nueva distribucién competencial en la
materia y a la propia evolucién de un sector que destaca
por su gran dinamismo,
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= Lagestacion de las normas. Caso practico
sobre aprobacion de la Ley 29/2006

»  Etapas y calendario:

10 Marzo Presentacion enmiendas.
16 Marzo Debate enmiendas a la totalidad.
21 Marzo Debate en Comision (hasta 27/3).
29 Marzo Negociacion enmiendas en Comision.
Abril Aprobacién por el Congreso.
Junio Aprobacidn por el Senado.
Master Universitari en advocacia . ., .
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= Lagestacion de las normas. Caso practico
sobre aprobacion de la Ley 29/2006

»  Negociaciones politicas

VIERNES, 17 MARZO 2006 SOCIEDAD

C1U consigue proteger a la
industria farmacéutica catalana

SALUD

m [os nacionalistas retiran su enmienda a la
totalidad a la ley del Medicamento al lograr que el
PSOE acepte sus propuestas a favor de la industria
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= Lagestacion de las normas. Caso practico
sobre aprobacion de la Ley 29/2006

»  El acuerdo parlamentario

Senorias, senora presidenta, durante el dia de ayer,
casi en tiempo de descuento —no sé por qué, pero fue
casi en tiempo de descuento— se realizé una intensa
negociaciéon entre el Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia 1 Unid), encabezada por su portavoz,
sefior Duran, el portavoz del grupo mayoritario, sefior
Pérez Rubalcaba, y miembros del Ministerio de Sanidad,
llegando a un acuerdo de modificacion de la ley. Un
acuerdo de modificacion en profundidad de la ley, que
supondra la incorporacién de 40 enmiendas del Grupo
Parlamentario Catalan (Convergencia i Unid) a esta ley
y que supondra el sello de este grupo parlamentario a la
tramitacion parlamentaria de la misma: veintidos
enmiendas aceptadas en su literalidad y dieciocho
enmiendas transaccionadas.
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= Lagestacion de las normas. Caso practico
sobre aprobacion de la Ley 29/2006

»  Laposicion del PP (en la oposicion):

La seiiora PASTOR JULIAN: Muchas gracias,
senora presidenta.

Sefora ministra, senorias, sefior Xuclia, esta ley se va
a llamar la ley Xucla. Después de haberle oido, no sé
muy bien a qué ley me tengo que referir en este momento.

Hoy
venia yo a hablar del proyecto de ley que conocia y venia
a hablar de muchas cosas que muchos de quienes me han
precedido en el uso de la palabra me van casi a evitar
que hable. porque la ley de la que me estin diciendo que
se ha cambiado en las dltimas 24 horas no se parece en
nada a la ley que conocemos.
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El uso del Real Decreto-Ley:

» Art. 86 CE: Norma aprobada por el Gobierno
en situacion de extraordinaria y urgente
necesidad regulando materias reservadas al
Congreso.

» Convalidacion posterior.

» Procedimiento de aprobacion facilita

actuaciones por parte de los stakeholders
Interesados.
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= Eluso del Real Decreto-Ley:

Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar
la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y
seguridad de sus prestaciones.

«Las entidades que pretendan desarrollar cualquier actividad de promocion y
publicidad en apoyo de la donacién de células y tejidos humanos deberan solicitar
la autorizacién previa de las Administraciones sanitarias competentes. A tales
efectos, se entendera por administracion sanitaria competente la correspondiente a
la comunidad auténoma donde se pretenda desarrollar la actividad, y la
Organizacion Nacional de Trasplantes cuando las actividades pretendidas superen
dicho ambito. En todo caso, el procedimiento para resolver sobre la autorizacién o
denegacién del desarrollo de dichas actividades se regira por lo establecido en la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administracicnes
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.»

Orden SS1/2512/2013, de 18 de diciembre, por la que se regula el
procedimiento de autorizacion para la realizacion de actividades de promocion
y publicidad de la donacidn de células y tejidos humanos.
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= Eluso del Real Decreto-Ley:

Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar
la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y
seguridad de sus prestaciones.

Articulo 7. Manipulacién y adecuacion de preparaciones de medicamentos.

1. Con el fin de mejorar la eficacia en el uso de los medicamentos en el ambito
hospitalario, las comunidades auténomas podran acreditar a los servicios de farmacia
hospitalaria de su territorio para que en los mismos se puedan llevar a cabo operaciones
de fraccionamiento, personalizacion de dosis y otras operaciones de remanipulacion y
transformacion de medicamentos.

2. La acreditaciéon prevista en el apartado anterior se efectuara de modo que se
garantice el cumplimiento de las guias tecnicas de buena practica aplicables al caso por
los servicios de farmacia hospitalaria donde se vayan a efectuar las operaciones
sefialadas.

3. Las guias de manipulacion, fraccionamiento y dosificacion personalizada se
elaborarén bajo la tutela de la Direccién General de Cartera Basica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia, recabando al efecto la colaboracion de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios y de expertos de reconocido prestigio.
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= Las disposiciones finales:

Ley 34/2010 de 5 Agosto sobre contratacion publica y jurisdiccion
administrativa:

Disposicion final segunda. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias
v Uso Racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Se modifica el parrafo primero del apartado 2 del articulo 93 de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de Garantias y Uso Racional de los medicamentos vy productos sanitarios, que
queda redactado del siguiente modao:

«2. Se entiende por conjunto la totalidad de las presentaciones de medicamen-
tos financiadas que tengan el mismo principio activo e idéntica via de administracion
entre las que existira, al menos, una presentacion de medicamento genérico. Las
presentaciones indicadas para tratamientos en pediatria constituiran conjuntos
independientes. Podran crearse conjuntos desde el momento en gque hayan
transcurrido diez afios desde la fecha de la autorizacion inicial de comercializacion
del medicamento de referencia en Espafia, u once en el caso de haber sido
autorizada una nueva indicacion.»
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= Cuestiones de interpretacion (1/3):

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE PRIMERA INSTANCIA (Sala Quinta)
de 10 de diciembre de 2002 *

Segin el articulo 6, apartado S, del Reglamento n® 2309/93, «la Comisién, en
consulta con la Agencia, los Estados miembros y las partes interesadas, elaborard
orientaciones detalladas sobre la forma en que deben presentarse las solicitudes
de autorizacién». De conformidad con esta disposicién, la Comisién elabord la
Guia sobre la normativa relativa a los medicamentos en la Comunidad Eurobea
{(The rules governing medicinal products in the European Community). El
volumen II de esta obra, titulado «The Notice to Applicants» (en lo sucesivo,
«nota a los solicitantes») contiene varias lineas directrices dirigidas a precisar a

los solicitantes de una AC comunitaria la interpretacién de la normativa
aplicable.
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= Cuestiones de interpretacion (2/3):

Al presentar la nota a los solicitantes, la Comisién anuncié lo siguiente:

«Esta nota no tiene fuerza vinculante ni representa necesariamente la postura
definitiva de la Comisién. Por tanto, en caso de duda cabrd remitirse a las
directivas y reglamentos comunitarios correspondientes. La Comisién ha
elaborado la nota a los solicitantes de conformidad con el articulo 6 del
Reglamento (CEE) n® 2309/93 y el anexo de la Directiva 75/318/CE, en su
version modificada. Conviene tener en cuenta, al leer este documento, el hecho de
que deben cumplirse los requisitos legales de las directivas y reglamentos y que
esta nota presenta el punto de vista armonizado de los Estados miembros y de la
Agencia Europea para la Evaluacion de los Medicamentos por o que respecta a la
forma en que deben cumplirse estos requisitos.»
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= Cuestiones de interpretacion (3/3):

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Sexta)
de 16 de octubre de 2003 *

En efecto, para que pueda concederse la AC de un medicamento genérico
mediante el procedimiento simplificado con arreglo a la disposicion controver-
tida, lo importante es que todos los datos y documentos relativos a los
medicamentos de referencia estén a disposicion de la autoridad competente en
relacién con la solicitud de AC, y no el hecho de que el medicamento de referencia
haya sido efectivamente comercializado.

Por lo demis, esta interpretacion es la que se acoge en la Guia de la Comisién
sobre la regulacién de los medicamentos en la Unién Europea (publicada en «The
Rules governing Medicinal Products in the European Community, volume 2A,
Notice to applicants for marketing authorisations for medicinal products for
human use in the Member States of the European Community», capitulo 1,
punto 4.2.2).
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Cuestiones de jerarguia. Caso practico
sobre el cese de comercializacion

> Normativa comunitaria:;

«Articulo 23 bis

Tras la concesion de una autorizacion de comercializacion,
el titular de la misma informara a la autoridad competente
del Estado miembro en que se haya concedido la autori-
zacion de la fecha de comercializacién efectiva del medi-
camento de uso humano en dicho Estado miembro, te-
niendo en cuenta las diferentes presentaciones autorizadas.

Asimismo, notificard a la autoridad competente cualquier
posible cese de comercializacién del medicamento en ese
Estado miembro, ya sea de forma temporal o permanente.
Salvo en circunstancias excepcionales, dicha notificacion
tendra lugar como minimo dos meses antes de la interrup-
cién de la puesta en el mercado del medicamento.
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= Cuestiones de jerarguia. Caso practico
sobre el cese de comercializacion

»  Normativa espafiola:

c) Tener abastecido el mercado con los productos
registrados, de modo adecuado y continuado para posibi-
litar el cumplimiento de las exigencias de funcionamiento
que se senalan en el articulo 70.1, pudiendo suspenderse
tal abastecimiento soélo en casos excepcionales debida-
mente justificados tras disponer de la correspondiente
autorizacion de la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

Infracciones:

21.2 Cesar el suministro de un medicamento por parte del titular
de autorizacion de comercializacion, en el caso en el que
concurran razones de salud o de interés sanitario, como en el
Master Universitari en advocacia supuesto de originarse Iag_tlma terapéytic_:a, ya seaen el mer(?ado
UPE en general o en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
Sectores Regulados de Salud.
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Vademécum normativo
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Normativa europea

>

>

Reglamento 726/2004 sobre procedimientos comunitarios.

Reglamento 1235/2010 sobre medidas de farmacovigilancia a
nivel comunitario.

Reglamento 2141/96 sobre transferencias de autorizaciones de
comercializacion comunitarias.

Reglamento 141/2000 sobre medicamentos huérfanos.
Reglamento 507/2006 sobre autorizaciones condicionadas.
Reglamento 1902/2006 sobre medicamentos pediatricos.

Reglamento 1394/2007 sobre medicamentos de terapia
avanzada.
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Normativa espanola:

>

Ley 29/2006 de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios.

Real Decreto 2010/824 sobre laboratorios farmacéuticos.
Real Decreto 223/2004 sobre ensayos clinicos.

Real Decreto 1345/2007 sobre registro de medicamentos.
Real Decreto 782/2013 sobre distribucion de medicamentos.
Real Decreto 1416/1994 sobre publicidad de medicamentos.
Real Decreto 782/2013 sobre farmacovigilancia.

Real Decreto 1015/2009 sobre disponibilidad de medicamentos en
situaciones especiales.
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Normativa espanola:

>

Real Decreto 271/1990 sobre precios de los medicamentos
financiados.

Real Decreto 83/1983 sobre seleccion para la financiacion de
medicamentos.

Real Decreto 618/2007 sobre visados.
Real Decreto 1718/2010 sobre receta médica.

Normas diversas en materia de precios de referencia,
agrupaciones homogéneas y conjuntos.

Real Decreto 1785/2000 sobre circulaciéon intracomunitaria.
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Faus & Moliner

Concepto de medicamento:

»  Definicion Ley 29/2006:

"Toda sustancia o combinacion de sustancias que se presente
como poseedora de propiedades para el tratamiento o prevencion
de enfermedades en seres humanos o que pueda usarse en
seres humanos o administrarse a seres humanos con el fin de
restaurar, corregir o modificar las funciones fisioldgicas ejerciendo
una accioén farmacolégica, inmunoldgica o metabdlica, o de
establecer un diagnostico médico*

»  Medicamento por funcion.
»  Medicamento por presentacion.

>  Productos frontera



Faus & Moliner

= \is attractiva:

>  Ley 29/2006:

"En caso de duda, cuando un producto pueda responder a
la definicion de medicamento se le aplicara esta Ley,
incluso si a dicho producto se le pudiera aplicar la
definicion contemplada en otra norma”

> Doctrina del TIUE:

" Competencia de autoridades nacionales.

" Valoracion caso por caso atendiendo a composicion,
propiedades farmacoldgicas, modo de empleo, amplitud de
difusion, grado de conocimiento del consumidor, riesgo que
comporta su uso.

Master Universitari en advocacia
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=  Procedimientos para obtener AC.

>

>
>
>

Master Universitari en advocacia
UPF
Sectores Regulados
Sector Farmacéutico
Pg. 34

Procedimiento nacional.

Procedimiento de reconocimiento mutuo.

Procedimiento descentralizado

Reglas que aplican a los genéricos:

Expediente abreviado sin consentimiento del titular.
Periodos de proteccion 8+2+1.
Locus standi del titular del medicamento de referencia.

Independencia respecto de cuestiones de patentes.



Faus & Moliner

= Medicamentos publicitarios.

>

YV V. V V
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Procedimiento nacional.

No financiados.

Patologias menores sin necesidad de prescripcion.
Expresamente calificados como tal por Aemps.

Mensajes publicitarios ya no requieren CPS.
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Precios y financiacion

>

Decisiones sobre AC no pueden estar condicionadas por
precio (Clin Midy, 1984; Com. c. Polonia, 2012).

Cualquier medida nacional de control de precios esta sujeta
a Directiva 89/105 (Com. c. Austria, 2001; c. Finlandia,
2003, Menarini et al., 2009).

Los plazos son estrictos pero el silencio puede ser positivo
0 negativo (MSD y GSK, 2005).

Las medidas de control no pueden discriminar (Roussel,
1983) y los criterios deben ser objetivos y verificables
(Duphar, 1984).
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La reforma de las normas europeas sobre
precio y financiacion.

>

Exige que los EM eviten duplicidades a nivel
regional o local (lo cual obliga a todas las
administraciones publicas).

Prohibe la reevaluacion de calidad, seguridad,
eficacia o bioequivalencia.

Disposiciones mas estrictas en materia de plazos
("effective and rapid remedies") manteniendo 90+90
en caso de acumular decisiones sobre reembolso y
precio.
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=  Proximos desarrollos en Espafia en
materia de precios y financiacion:

»  Antecedente en RDL 16/2012: "La cohesion territorial y la
equidad se han visto puestas en cuestion con determinadas
medidas adoptadas durante estos ultimos afios"

»  Apesar de medidas legales, siguen existiendo iniciativas que
dificultan el acceso a farmacos.

»  Mayor rigor procedimental y mayor exigencia de motivacion en
las decisiones sobre reembolso y precio.

»  Mas transparencia por parte de las compafiias. Se podra pedir
info para conocer imputacion de gastos intragrupo.

MasterUniverLSJi;aFri en advocacia »  Régimen de precio notificado (libre) para productos no

Sectores Regulados financiados.
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Caso practico sobre publicidad
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Think just a little
lingering heartburn is no big deal?
Your doctor may beg to differ.
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= Lainformacion a los pacientes en la UE

» (G10en 2001 = Los pacientes bien informados
son un activo.

» Forum 2008 = Favorable a facilitar acceso a
informacion sin llegar a publicidad (cfr.
USA).

» Propuesta de Directiva en Diciembre 2008.

» Tramitacion en PE hasta oposicion en 2010.
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Caso practico sobre publicidad

SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Tercera)
de 5 de mayo de 2011

«Medicamentos para uso humano — Directiva 2001/83/CE — Prohibicion de la publicidad
destinada al publico de los medicamentos que s6lo puedan dispensarse con receta médica —
Concepto de “publicidad” — Informacion comunicada a la autoridad competente —
Informacion disponible en Internet»

En el asunto C-316/09,

que tiene por objeto una peticion de decision prejudicial planteada, con arreglo al articulo
234 CE, por el Bundesgerichtshof (Alemania), mediante resolucion de 16 de julio de 2009,
recibida en el Tribunal de Justicia el 10 de agosto de 2009, en el procedimiento entre

MSD Sharp & Dohme GmbH

y
Merckle GmbH,
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Litigio entre empresas sobre aplicacion de
normas administrativas

Litigio principal y cuestion prejudicial

13  Las partes en el litigio principal son empresas farmacéuticas competidoras. MSD
presento en su pagina web sus medicamentos sujetos a receta médica, Vioxx, Fosamax y
Singulair, mediante un enlace no protegido con clave de acceso, y disponible, por
consiguiente, para todo el mundo, reproduciendo el embalaje del producto, la indicacion
terapéutica y el prospecto de uso.

14 Merckle GmbH ve en ello una vulneracién del articulo 10, apartado 1, de la
Heilmittelwerbegesetz, en su version modificada, que prohibe la publicidad destinada al
publico de medicamentos sujetos a receta médica, y un comportamiento competitivo ilicito.
Pidi6 al Landgericht que obligara a MSD, so pena de determinadas multas, a que dejara de
difundir en Internet con finalidad competitiva informacion publicitaria sobre medicamentos
sujetos a receta medica, de tal modo que esta informacion esté también disponible sin
ninguna dificultad para quienes no sean profesionales sanitarios.
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Interpretacion del concepto ""publicidad"

Sobre la interpretacion del articulo 88, apartado 1, letra a), de la Directiva 2001/83

25  Elarticulo 88, apartado 1, letra a), de la Directiva 2001/83 prohibe sin excepcién
cualquier publicidad destinada al publico de los medicamentos que s6lo puedan dispensarse
con receta medica. Para responder a la cuestion del tribunal remitente, ha de analizarse, pues,
si la actividad controvertida en el litigio principal (...) constituye publicidad con arreglo a
dicha disposicion y, por ultimo, si esta destinada al publico.

()

27  Parainterpretar el concepto de «publicidad» con arreglo al articulo 88, apartado 1,
letra a), de la Directiva 2001/83, debe examinarse el tenor de la disposicion de esta Directiva
que define este concepto, su estructura y su finalidad en el marco de dicha Directiva.

28  Por lo que respecta al concepto de «publicidad de medicamentos», el articulo 86,
apartado 1, de la Directiva 2001/83 define este concepto como «toda forma de oferta
informativa, de prospeccion o de incitacion destinada a promover la prescripcion, la
dispensacion, la venta o el consumo de medicamentos».
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Literalidad y finalidad

29  De entrada, resulta de los términos de dicha disposicidn, en concreto, de las palabras
«toda forma» que el concepto de publicidad de medicamentos elegido por el legislador de la
Union es muy amplio (..).

30  Por lo que respecta, en concreto, a los medicamentos sujetos a receta médica (...) esta
concepcion amplia del concepto de publicidad se corrobora por el objetivo esencial de la
Directiva 2001/83, que es salvaguardar la salud publica (...), y que, a la vista de las graves
consecuencias que para la salud pueden derivarse de un mal uso o de un abuso de tales
medicamentos, justifica una interpretacion amplia de la prohibicion de la publicidad de estos
medicamentos.

31  Del tenor del articulo 86, apartado 1, de la Directiva 2001/83 también resulta que la
finalidad del mensaje constituye el rasgo esencial caracteristico de la publicidad y el
elemento determinante para distinguir ésta de la mera informacion.

32  (...) unaindicacion meramente informativa sin intencion promocional no esta
comprendida en el &mbito de las disposiciones de dicha Directiva relativas a la publicidad de
los medicamentos.

33 Lacuestion de si la difusion de informacion tiene finalidad publicitaria debe
determinarse realizando un examen concreto de todas las circunstancias pertinentes del caso

().
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¢, ES determinante la identidad del autor?

34 Encuanto a laidentidad del autor de la difusion de un medicamento, aunque
ciertamente es innegable que el fabricante de dicho medicamento tiene un interés econémico
en la comercializacién de su producto, el hecho de que esta difusion la realice el propio
fabricante no puede llevar por si mismo a la conclusion de que el fabricante persiga una
finalidad publicitaria. Para que tal circunstancia pueda constituir un indicio determinante en
favor de la calificacion de dicha difusion como publicidad, es preciso que el comportamiento,
las iniciativas y la actuacion de dicho fabricante resalten su intencion de incitar, mediante tal
difusidn, a la prescripcion, la dispensacion, la venta o el consumo de tal medicamento. (...)
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Laboratorios, pacientes y medicos

36  En cuanto al objeto de la comunicacidn, ha de ponerse de manifiesto que, por lo
general, la obligacion de prescripcién médica para medicamentos como los controvertidos en
el litigio principal puede garantizar que el eventual interés suscitado por la informacion
objetiva correspondiente a los medicamentos que figuran en la pagina web del fabricante no
pueda traducirse directamente en una decisién de compra y que la decision final acerca

del medicamento que tomaré el paciente siga correspondiendo al médico que le trata.

37  Escierto que no se puede excluir que, por pedirlo un paciente informado, el médico se
vea llevado a prescribir otro medicamento distinto al que preferia inicialmente y que, en
consecuencia, la informacion factica contribuye, aunque solo sea débilmente, a aumentar las
ventas. Sin embargo, tal eventualidad no puede bastar para que se traduzca una intencion
promocional por parte del fabricante del medicamento (...) un médico prescriptor esta
obligado desde el punto de vista deontoldgico a abstenerse de prescribir

un medicamento determinado si éste no es apropiado para el tratamiento terapéutico de su
paciente.

38  Ademas, la posibilidad de que el paciente acceda precozmente, antes de un examen
médico, a una informacidn objetiva procedente de fuentes fiables puede contribuir, en su
caso, a la prescripcion de un tratamiento adecuado, puesto que se podré iniciar un didlogo
maés fructifero entre el médico y el paciente informado.
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= Informacion versus publicidad

43  De ello se deduce que, cuando la difusion, en la pagina web del fabricante, de
informacion relativa a medicamentos sujetos a receta médica consista Unicamente en la
reproduccion fiel del embalaje del medicamento, de conformidad con el articulo 62 de la
Directiva 2001/83, y en la reproduccion literal e integra del prospecto o del resumen de las
caracteristicas del producto aprobados por las autoridades competentes en materia de
medicamentos, sin que se acomparfie de ningun elemento adicional que milite en favor de la
calificacion como publicidad, el objetivo de proteccion de la salud perseguido por la
prohibicion de la publicidad de tales medicamentos no parece llevar a que tal difusion se
califique de publicidad prohibida en el sentido del articulo 88, apartado 1, letra a), de la
Directiva 2001/83.

44 En cambio, debe darse una calificacion distinta cuando la informacion relativa
al medicamento es objeto de seleccidn o retoque por el fabricante, puesto que sélo una
finalidad publicitaria puede explicar tales manipulaciones de la informacion.
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Pull en lugar de push, el derecho a no
saber

46 (... lainformacién controvertida (...) esta a disposicion de todos, sin que MSD haya
decidido efectivamente reservar el acceso a ella a determinados grupos de personas como los
profesionales sanitarios.

47  Sin embargo, dicha informacion sélo esta disponible en la pagina web del fabricante,
de conformidad con el sistema de servicios denominados «pull», de modo que su consulta
precisa de una actuacion activa de busqueda por parte del internauta y que quien no se
interese por el medicamento en cuestion no se toparé con dicha informacion de manera
involuntaria. Este modo de comunicar la informacién sirviéndose de una plataforma de
presentacion pasiva no es, en principio, inoportuna ni se impone inopinadamente al gran
publico, con lo que tal situacion se diferencia de la de los servicios denominados «push, en
la que el internauta se encuentra, sin haberlo buscado, con este tipo de contenido mediante
ventanas intrusas, llamadas «pop-up», que aparecen espontaneamente en la pantalla, de la que
se debe inferir, en cambio, una fuerte presuncion de naturaleza publicitaria.
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= Informacion que no es publicidad

48  Considerando todo lo anterior, ha de responderse a la cuestion planteada que el articulo
88, apartado 1, letra a), de la Directiva 2001/83 debe interpretarse en el sentido de que no
prohibe que una empresa farmacéutica difunda en una pagina web informacion relativa a
medicamentos sujetos a prescripcion médica, cuando tal informacion esté disponible en esa
pagina solo para quien desee obtenerla y dicha difusion consiste Gnicamente en la
reproduccion fiel del embalaje del medicamento, de conformidad con el articulo 62 de dicha
Directiva, y en la reproduccion literal e integra del prospecto o del resumen de las
caracteristicas del producto aprobados por las autoridades competentes en materia de
medicamentos. Por el contrario, se prohibe la difusion en tal pagina web de informacion
relativa a un medicamento que ha sido objeto de seleccion o retoque por parte del fabricante
que sélo puedan explicarse por una finalidad publicitaria. Corresponde al 6rgano
jurisdiccional remitente determinar si y en qué medida las actividades controvertidas en el
litigio principal constituyen publicidad en el sentido de dicha Directiva.

Master Universitari en advocacia
UPF
Sectores Regulados
Sector Farmacéutico
Pg. 50



Master Universitari en advocacia
UPF
Sectores Regulados
Sector Farmacéutico
Pg. 51

>

Faus & Moliner

Conclusiones finales

Solidez en conocimientos juridicos (no solo
béasicos).

Conocimiento del sector.
Dominio de la regulacion especial.

Entorno y stakeholders: empresa, administracion,
personas.

Entorno internacional e idiomas.



