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 El sector farmacéutico
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 Elemento esencial de competitividad.

 Fase Pre-clínica. Análisis de la enfermedad, 
identificación células diana  y objetivo.

 Screening de moléculas y selección en base a 
actividad y perfil seguridad.

 Estudios en animales.

 El desarrollo de un medicamento (1/2)
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 El desarrollo de un medicamento (2/2)

 Fase clínica. Definición de forma farmacéutica y 
ensayos en humanos:

 Fase I – Seguridad

 Fase II – Eficacia y  Búsqueda Dosis

 Fase III – Estudios Pivotales
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 La Autorización de comercialización

 Evaluación de seguridad, eficacia y calidad.

 Evaluación continua de variaciones.

 Armonización internacional de dossiers.

 El landscape regulatorio, administraciones 
competentes y procedimientos.

 Clases de medicamentos, con referencia 
especial a los genéricos y a los medicamentos 
especiales (huérfanos, terapias avanzadas, 
pediátricos, etc...).
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 El medicamento en el mercado

 Un triángulo especial: Paciente, médico y SNS.

 Incompatibilidades profesionales.

 Normas especiales sobre publicidad y 
comercialización (recetas, internet).

 El papel de los distribuidores y las OF.

 Los servicios de farmacia hospitalaria.

 Farmacovigilancia.
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 Precio y financiación pública 

 Parte del presupuesto sanitario.

 Intervención del prescriptor.

 Criterios de selección para financiación.

 Fijación de precios.

 Márgenes de los agentes que intervienen.
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El "derecho farmacéutico"
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 Además, voluble y cuestionado:

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

Von Kirchmann, "El derecho no es ciencia", 1846

 Un marco normativo complejo
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 Tipos de normas

Reglamentos
Directivas
Guidelines diversas

Leyes y Reales Decretos-Ley
Reales Decretos
Ordenes Ministeriales
Normas autonómicas varias 

Circulares
Instrucciones
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 Aspectos que nos interesa tratar:

 La gestación de las normas.

 Casos especiales: el uso del Real Decreto-Ley.

 Casos especiales: las disposiciones finales.

 Cuestiones de interpretación.

 Cuestiones de jerarquía.
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 La gestación de las normas. Caso práctico 
sobre aprobación de la Ley 29/2006

 Proyecto de Ley:
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 La gestación de las normas. Caso práctico 
sobre aprobación de la Ley 29/2006

 Antecedentes comunitarios
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 La gestación de las normas. Caso práctico 
sobre aprobación de la Ley 29/2006

 Presentación por la Ministra Salgado al Congreso:
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 La gestación de las normas. Caso práctico 
sobre aprobación de la Ley 29/2006

 Etapas y calendario:

10 Marzo Presentación enmiendas.

16 Marzo Debate enmiendas a la totalidad.

21 Marzo Debate en Comisión (hasta 27/3).

29 Marzo Negociación enmiendas en Comisión.

Abril Aprobación por el Congreso.

Junio Aprobación por el Senado.

26 Julio Aprobación final por el Congreso.



Faus & Moliner

Master Universitari en advocacia
UPF

Sectores Regulados
Sector Farmacéutico

Pg. 16

 La gestación de las normas. Caso práctico 
sobre aprobación de la Ley 29/2006

 Negociaciones políticas
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 La gestación de las normas. Caso práctico 
sobre aprobación de la Ley 29/2006

 El acuerdo parlamentario

Jordi Xuclà (CiU) en el Congreso, 16 Marzo
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 La gestación de las normas. Caso práctico 
sobre aprobación de la Ley 29/2006

 La posición del PP (en la oposición):

Ana Pastor (PP) en el Congreso, 16 Marzo
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 El uso del Real Decreto-Ley:

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

 Convalidación posterior.

 Procedimiento de aprobación facilita 
actuaciones por parte de los stakeholders 
interesados.
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 El uso del Real Decreto-Ley:
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 El uso del Real Decreto-Ley:
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 Las disposiciones finales:

Ley 34/2010 de 5 Agosto sobre contratación pública y jurisdicción
administrativa:
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 Cuestiones de interpretación (1/3):
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 Cuestiones de interpretación (2/3):
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 Cuestiones de interpretación (3/3):
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 Cuestiones de jerarquía. Caso práctico 
sobre el cese de comercialización

 Normativa comunitaria:
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 Cuestiones de jerarquía. Caso práctico 
sobre el cese de comercialización

 Normativa española:

Infracciones:

21.ª Cesar el suministro de un medicamento por parte del titular 
de autorización de comercialización, en el caso en el que 
concurran razones de salud o de interés sanitario, como en el 
supuesto de originarse laguna terapéutica, ya sea en el mercado 
en general o en la prestación farmacéutica del Sistema Nacional 
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 
comercialización comunitarias.

 Reglamento 141/2000 sobre medicamentos huérfanos.

 Reglamento 507/2006 sobre autorizaciones condicionadas.

 Reglamento 1902/2006 sobre medicamentos pediátricos.

 Reglamento 1394/2007 sobre medicamentos de terapia 
avanzada.
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 Normativa española:
 Ley 29/2006 de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y 

Productos Sanitarios.

 Real Decreto 2010/824 sobre laboratorios farmacéuticos.

 Real Decreto 223/2004 sobre ensayos clínicos.

 Real Decreto 1345/2007 sobre registro de medicamentos.

 Real Decreto 782/2013 sobre distribución 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 española:

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

 Real Decreto 83/1983 sobre selección para la financiación 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 circulación intracomunitaria.
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 Concepto de medicamento:

”Toda sustancia o combinación de sustancias que se presente 
como poseedora de propiedades para el tratamiento o prevención 
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 fisiológicas ejerciendo 
una acción farmacológica, inmunológica o metabólica, o de 
establecer un diagnóstico médico“

 Definición Ley 29/2006:

 Medicamento por función.

 Medicamento por presentación.

 Productos frontera
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 Vis attractiva:

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

 Ley 29/2006:

 Doctrina del TJUE:

 Competencia de autoridades nacionales.

 Valoración caso por caso atendiendo a composición, 
propiedades farmacológicas, modo de empleo, amplitud de 
difusión, grado de conocimiento del consumidor, riesgo que 
comporta su uso.

 Requiere modificación significativa de funciones 
fisiológicas.
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 Procedimientos para obtener AC.

 Procedimiento nacional.

 Procedimiento de reconocimiento mutuo.

 Procedimiento descentralizado

 Reglas que aplican a los genéricos:

 Expediente abreviado sin consentimiento del titular.

 Periodos de protección 8+2+1.

 Locus standi del titular del medicamento de referencia.

 Independencia respecto de cuestiones de patentes.
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 Medicamentos publicitarios.

 Procedimiento nacional.

 No financiados.

 Patologías menores sin necesidad de prescripción.

 Expresamente calificados como tal por Aemps.

 Mensajes publicitarios ya no requieren CPS.
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 Precios y financiación

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

 Cualquier medida nacional de control de precios está 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 
o 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 financiación.

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

 Prohíbe la reevaluación de calidad, seguridad, 
eficacia o bioequivalencia.

 Disposiciones más 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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 Próximos desarrollos en España en 
materia de precios y financiación:

 Antecedente en RDL 16/2012: "La cohesión territorial y la 
equidad se han visto puestas en cuestión con determinadas 
medidas adoptadas durante estos últimos años"

 A pesar de medidas legales, siguen existiendo iniciativas que 
dificultan el acceso a fármacos.

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

 Más transparencia por parte de las compañías. Se podrá pedir 
info para conocer imputación de gastos intragrupo.

 Régimen de precio notificado (libre) para productos no 
financiados.
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Caso práctico sobre publicidad
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 DTC en Estados Unidos:
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 La información a los pacientes en la UE

 G10 en 2001 = Los pacientes bien informados 
son un activo.

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

 Propuesta de Directiva en Diciembre 2008.

 Tramitación en PE hasta oposición en 2010.

 Octubre 2011 = Propuesta modificada.
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 Caso práctico sobre publicidad
SENTENCIA DEL TRIBUNAL DE JUSTICIA (Sala Tercera) 

de 5 de mayo de 2011 

«Medicamentos para uso humano – Directiva 2001/83/CE – Prohibición de la publicidad 
destinada al público de los medicamentos que sólo puedan dispensarse con receta médica – 
Concepto de “publicidad” – Información comunicada a la autoridad competente – 
Información disponible en Internet» 

En el asunto C-316/09, 

que tiene por objeto una petición de decisión prejudicial planteada, con arreglo al artículo 
234 CE, por el Bundesgerichtshof (Alemania), mediante resolución 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 aplicación de 
normas administrativas

 Litigio principal y cuestión prejudicial 

13      Las partes en el litigio principal son empresas farmacéuticas competidoras. MSD 
presentó en su página 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 indicación 
terapéutica y el prospecto de uso. 

14      Merckle GmbH ve en ello una vulneración del artículo 10, apartado 1, de la 
Heilmittelwerbegesetz, en su versión modificada, que prohíbe la publicidad destinada al 
público de medicamentos sujetos a receta médica, y un comportamiento competitivo ilícito. 
Pidió al Landgericht que obligara a MSD, so pena de determinadas multas, a que dejara de 
difundir en Internet con finalidad competitiva información publicitaria sobre medicamentos 
sujetos a receta médica, de tal modo que esta información esté también disponible sin 
ninguna dificultad para quienes no sean profesionales sanitarios. 
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 Interpretación del concepto "publicidad"

 Sobre la interpretación del artículo 88, apartado 1, letra a), de la Directiva 2001/83 

25      El artículo 88, apartado 1, letra a), de la Directiva 2001/83 prohíbe sin excepción 
cualquier publicidad destinada al público de los medicamentos que sólo puedan dispensarse 
con receta médica. Para responder a la cuestión del tribunal remitente, ha de analizarse, pues, 
si la actividad controvertida en el litigio principal (...) constituye publicidad con arreglo a 
dicha disposición y, por último, si está destinada al público. 

(...) 

27      Para interpretar el concepto de «publicidad» con arreglo al artículo 88, apartado 1, 
letra a), de la Directiva 2001/83, debe examinarse el tenor de la disposición 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 artículo 86, 
apartado 1, de la Directiva 2001/83 define este concepto como «toda forma de oferta 
informativa, de prospección o de incitación destinada a promover la prescripción, la 
dispensación, la venta o el consumo de medicamentos». 
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 Literalidad y finalidad

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

30      Por lo que respecta, en concreto, a los medicamentos sujetos a receta médica (...) esta 
concepción amplia del concepto de publicidad se corrobora por el objetivo esencial de la 
Directiva 2001/83, que es salvaguardar la salud pública (...), 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 interpretación amplia de la prohibición de la publicidad de estos 
medicamentos. 

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

32      (...) una indicación meramente informativa sin intención promocional no está 
comprendida en el ámbito de las disposiciones de dicha Directiva relativas a la publicidad de 
los medicamentos. 

33      La cuestión de si la difusión de información 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      En cuanto a la identidad del autor de la difusión de un medicamento, aunque 
ciertamente es innegable que el fabricante de dicho medicamento tiene un interés económico 
en la comercialización de su producto, el hecho de que esta difusión la realice el propio 
fabricante no puede llevar por sí mismo a la conclusión de que el fabricante persiga una 
finalidad publicitaria. Para que tal circunstancia pueda constituir un indicio determinante en 
favor de la calificación de dicha difusión como publicidad, es preciso que el comportamiento, 
las iniciativas y la actuación de dicho fabricante resalten su intención de incitar, mediante tal 
difusión, a la prescripción, la dispensación, la venta o el consumo de tal medicamento. (...) 
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 Laboratorios, pacientes y médicos
36      En cuanto al objeto de la comunicación, ha de ponerse de manifiesto que, por lo 
general, la obligación de prescripción médica para medicamentos como los controvertidos en 
el litigio principal puede garantizar que el eventual interés suscitado por la información 
objetiva correspondiente a los medicamentos que figuran en la página web del fabricante no 
pueda traducirse directamente en una decisión de compra y que la decisión final acerca 
del medicamento que tomará el paciente siga correspondiendo al médico que le trata. 

37      Es cierto que no se puede excluir que, por pedirlo un paciente informado, el médico se 
vea llevado a prescribir otro medicamento distinto al que prefería inicialmente y que, en 
consecuencia, la información fáctica contribuye, aunque sólo sea débilmente, a aumentar las 
ventas. Sin embargo, tal eventualidad no puede bastar para que se traduzca una intención 
promocional por parte del fabricante del medicamento (...) un médico prescriptor está 
obligado desde el punto de vista deontológico a abstenerse de prescribir 
un medicamento determinado si éste no es apropiado para el tratamiento terapéutico de su 
paciente. 

38      Además, la posibilidad de que el paciente acceda precozmente, antes de un examen 
médico, a una información objetiva procedente de fuentes fiables puede contribuir, en su 
caso, a la prescripción de un tratamiento adecuado, puesto que se podrá iniciar un diálogo 
más fructífero entre el médico y el paciente informado. 
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 Información versus publicidad

43      De ello se deduce que, cuando la difusión, en la página web del fabricante, de 
información relativa a medicamentos sujetos a receta médica consista únicamente en la 
reproducción fiel del embalaje del medicamento, de conformidad con el artículo 62 de la 
Directiva 2001/83, y en la reproducción literal e íntegra del prospecto o del resumen de las 
características del producto aprobados por las autoridades competentes en materia de 
medicamentos, sin que se acompañe de ningún elemento adicional que milite en favor de la 
calificación como publicidad, el objetivo de protección de la salud perseguido por la 
prohibición de la publicidad de tales medicamentos no parece llevar a que tal difusión se 
califique de publicidad prohibida en el sentido del artículo 88, apartado 1, letra a), de la 
Directiva 2001/83. 

44      En cambio, debe darse una calificación distinta cuando la información relativa 
al medicamento es objeto de selección o retoque por el fabricante, puesto que sólo una 
finalidad publicitaria puede explicar tales manipulaciones de la información. 



Faus & Moliner

Master Universitari en advocacia
UPF

Sectores Regulados
Sector Farmacéutico

Pg. 49

 Pull en lugar de push, el derecho a no 
saber

46      (...) la información controvertida (...) está a disposición 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 información sólo está disponible en la página web del fabricante, 
de conformidad con el sistema de servicios denominados «pull», de modo que su consulta 
precisa de una actuación activa de búsqueda por parte del internauta y que quien no se 
interese por el medicamento en cuestión no se topará con dicha información de manera 
involuntaria. Este modo de comunicar la información sirviéndose de una plataforma de 
presentación pasiva no es, en principio, inoportuna ni se impone inopinadamente al gran 
público, con lo que tal situación 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 espontáneamente en la pantalla, de la que 
se debe inferir, en cambio, una fuerte presunción de naturaleza publicitaria. 
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 Información que no es publicidad

48      Considerando todo lo anterior, ha de responderse a la cuestión planteada que el artículo 
88, apartado 1, letra a), de la Directiva 2001/83 debe interpretarse en el sentido de que no 
prohíbe que una empresa farmacéutica difunda en una página web información relativa a 
medicamentos sujetos a prescripción médica, cuando tal información está disponible en esa 
página sólo para quien desee obtenerla y dicha difusión consiste únicamente en la 
reproducción fiel del embalaje del medicamento, de conformidad con el artículo 62 de dicha 
Directiva, y en la reproducción literal e íntegra del prospecto o del resumen de las 
características del producto aprobados por las autoridades competentes en materia de 
medicamentos. Por el contrario, se prohíbe la difusión en tal página web de información 
relativa a un medicamento que ha sido objeto de selección o retoque por parte del fabricante 
que sólo puedan explicarse por una finalidad publicitaria. Corresponde al órgano 
jurisdiccional remitente determinar si y en qué medida las actividades controvertidas en el 
litigio principal constituyen publicidad en el sentido de dicha Directiva. 
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 Conclusiones finales

 Solidez en conocimientos jurídicos (no sólo 
básicos).

 Conocimiento del sector.

 Dominio de la regulación especial.

 Entorno y stakeholders: empresa, administración, 
personas.

 Entorno internacional e idiomas.


