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CAPITULO DUODECIMO
Intervencion administratioa de orden publico
sanitario y régimen juridico del medicamento
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Sumario: I. A modo de introduccion: intervencion administrativa y régimen
juridico del medicamento en la Union Europea. En especial, justificacion de
la intervencion administrativa de orden publico sanitario sobre el medicamen-
to: de la talidomida a la crisis de la covip-19. II. Organizacion administrativa
y régimen juridico del medicamento en la Union Europea: el papel de las
agencias del medicamento. A. El modelo de agencia: justificacion de su im-
plantacion como modelo de organizacion administrativa en la regulacion del
mercado de los medicamentos. B. Las agencias del medicamento en el marco
de un sistema administrativo integral que funciona en red (“networking”). C.
LLa EMA como agencia reguladora de asistencia a la Comision Europea. D. La
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (Aemps) como
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I. A MODO DE INTRODUCCION: INTERVENCION
ADMINISTRATIVA Y REGIMEN JURIDICO DEL MEDICAMENTO
EN LA UNION EUROPEA. EN ESPECIAL, JUSTIFICACION

DE LA INTERVENCION ADMINISTRATIVA DE ORDEN
PUBLICO SANITARIO SOBRE EL MEDICAMENTO: DE

LA TALIDOMIDA A LA CRISIS DE LA COVID-19

El medicamento no es un mero producto de consumo sujeto a las leyes del
mercado: es un bien sanitario, objeto de intervencion y control estatal durante
todas las fases de su vida' (invencion, fabricacion, distribucion, prescripcion
y dispensacion). Bajo la supervision y control de la Administracion queda la
produccion, investigacion y fabricacion de los medicamentos, su distribucion

y almacenamiento, su prescripcion y financiacion por el sistema publico de

salud y su expedicion por profesionales especificos, con titulacion y autori-
zacion para ello: los farmacéuticos.

En este sentido, se puede clasificar la intervencion de la Administracion

sobre el medicamento? en dos grandes bloques, en funcion de su finalidad:

I

Gran parte de las ideas expuestas en este capitulo estan extraidas de nuestras dos tesis
doctorales en este campo: Intervencion administrativa y régimen juridico del medicamento
en la Union Europea (Rafael Barranco Vela, dir.), Granada, Universidad de Granada,
2010, y Regime giuridico del farmaco negli ordinamenti italiano e spagnolo: la trasposizione
del diritto farmaceutico europeo (a cura di Marco Dugato), Bolofa, Universita di Bologna,
2010. El trabajo que aqui se presenta—con las limitaciones propias del capitulo en el que
se inserta, que obliga a un importante esfuerzo de sintesis— pretende darle al lector una
amplia vision de conjunto del tema tratado: el régimen juridico-administrativo al que se
somete el medicamento, la intervencién administrativa de orden publico sanitario sobre
¢l y las nuevas vicisitudes a las que se enfrenta, como parte integrante del derecho a la
proteccion de la salud, en el marco de la sociedad del riesgo y la innovacion.

No podemos dejar de resefar en esta contribucion, como obras de referencia en este
campo, las aportaciones de LLUis SARRATO MARTINEZ, Régimen juridico-administrativo del
medicamento, Madrid, La Ley, 2015; Jost VIDA FERNANDEZ, Concepto y régimen juridico
de los medicamentos, Valencia, Tirant lo Blanch, 2015; 0 JorDI FAUS SANTASUSANA y JOSE
Vipa FERNANDEZ (dirs.), Tratado de derecho farmacéutico, Cizur Menor (Navarra), Thom-
son Reuters-Aranzadi, 2017. Fuera de Espafia existe una ingente bibliografia sobre este
particular. A modo de muestra, podemos referenciar aqui los trabajos de Maurizio CINI
y Patrizia RAMPINELLL, Principi di legislazione farmacéutica, Milan, Edizioni Minerva
Medica, 2019, 0 PETER FELDSCHREIBER, The Law and Regulation of Medicines, Oxford,
Oxford University Press, 2008.
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por un lado, una intervencion de orden piblico sanitario, centro del presente
trabajo, que busca asegurar la calidad y seguridad del medicamento, y por
otro, una intervencion de servicio publico, tendente a garantizar el acceso de la
ciudadania al medicamento con caracter subvencionado por fondos publicos,
en el marco de una politica de uso racional del medicamento y de control del
gasto publico farmacéuticos.

LLa Administracion evalta y controla cada uno de los medicamentos que se
ponen en el mercado. Calidad, seguridad y eficacia son los objetivos que guian
el procedimiento de autorizacion. L.a Administracion controla, entre otros
aspectos, que los medicamentos alcancen los requisitos de calidad establecidos;
que resulten seguros, no produciendo, en condiciones normales de uso, efectos
toxicos o indeseables desproporcionados al beneficio que procuran; que sean
eficaces en las indicaciones terapéuticas aprobadas; y, por tltimo, aunque no
menos importante, que estén correctamente identificados y acompanados de
la informacion precisa para su utilizacion.

El medicamento se desenvuelve dentro de un ambito de incertidumbre
cientifica, en el marco de lo que se ha dado en llamar la sociedad del riesgo y
de la innovacion. Estos productos no son inocuos. La palabra firmaco, desde
sus mas remotos origenes, ha aludido a una sustancia que puede ser dafina,
ademas de curativa. Con el bagaje que dan las diferentes crisis sufridas en

3 En un mercado tan complejo como el del medicamento, que origina un elevado gasto
publico, resulta plenamente l6gico que se implementen una serie de mecanismos para
actuar sobre la dimension econdmica de este producto, tanto sobre su precio (con la fijacion
del precio industrial y de los margenes comerciales) como sobre su financiacion (con la
financiacion selectiva, el copago y los precios de referencia), y que se promueva el llamado
uso racional de este producto. El Estado no solo ha de preservar la salud de la ciudadania,
sino también la de las arcas publicas. A estas claves responde lo que se ha dado en llamar
la tercera generacion de leyes del medicamento. A este respecto, véase CELINE BAES, E/ uso
racional. Fundamento de la intervencion administrativa en el sector farmacéutico (Francisca
Villalba Pérez, dir.), tesis doctoral, Granada, Universidad de Granada, 2010. Este campo
cambi6 profundamente tras la entrada en vigor del Real Decreto-Ley 16/2012, de 20 de
abril, de medidas urgentes para la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejora
dela calidad y seguridad de sus prestaciones, abordado, entre otros, por ALBERTO PALOMAR
OLMEDA, DaviD LarIos Risco y JAVIER VAZQUEZ GARRANZO, La reforma sanitaria, Cizur
Menor (Navarra), Thomson Reuters-Aranzadi, 2012.
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el ambito del medicamento (talidomida, gripe A* o covip-19°), dentro de la
Unién Europea se ha tendido a la reduccion sistematica de los riesgos asociados
a este singular producto aplicando el principio de precaucion en situaciones de
incertidumbre cientifica®, estableciendo una presuncion de riesgo (se presume
que los farmacos’ constituyen un riesgo para la salud, salvo que se pruebe lo
contrario) que apareja a su comercializacion la exigencia de una autorizacion
administrativa, elemento formal del concepto juridico de medicamento (que se

4 Respectoala pandemia de la gripe A y la gestion de su vacuna por las autoridades sanitarias
europeas y espafiolas, me remito a mi trabajo: “The Case of Pandemic FluVaccines: Some
Lessons Learned”, en European Journal of Risk Regulation,n.® 4,2010, pp. 429-433. Para
un estudio monografico en profundidad en torno a las vacunas, véase CESAR CIERCO SEIRA,
Vacunacion, libertades individuales y derecho publico. Ensayo sobre las principales claves para
la regulacion de la vacunacion publica en Espaiia, Madrid, Marcial Pons, 2018.

5 Por todos, véase DaviD BLANQUER CRIADO (dir.), covip-19 y derecho piblico (durante el
estado de alarma y mds alld), Valencia, Tirant lo Blanch, 2020. Me permito también el
reenvio a mi trabajo “Salus publica suprema lex est: intervencion administrativa y gestion
de la crisis del coviD-19”, en Las respuestas del derecho a las crisis de salud publica (Elena
Atienza Macias y Juan Francisco Rodriguez Ayuso, coords.), Madrid, Dykinson, 2020,
pp- 61-77. En particular, por lo que se refiere al campo de los medicamentos, véase, CESAR
CIErco SERA, “Emergencias de salud puablica y medicamentos”, en Revista Espaiiola de
Derecho Administrativo, n.° 184, 2017, pp. 148-192.

6 [l Estado intenta evitar los efectos negativos que la ciencia y la innovacion tecnologica
puedan comportar; pero lo cierto es que desconoce cuales son realmente los riesgos a los
que se enfrenta, el porqué de su existencia y el modo en el que debe actuar ante ellos.
Ante este desconcierto, se deja caer en manos de expertos integrados en agencias y comités
cientificos multidisciplinares, concebidos —e instrumentalizados de cara a la opinion
publica— como entidades que actan con total independencia y objetividad, apoyandose
unicamente en su competencia técnica. Por otro lado, el empresario ha visto endurecida
su responsabilidad en el campo de la prevencion, vigilancia y respuesta frente a los riesgos
que sus productos puedan generar; nadie mejor que €l —por su cercania al riesgo y por
su conocimiento del producto— podra ofrecer una rapida respuesta ante una situacion de
crisis. Todo ello ha sido analizado al detalle y de un modo magistral por ULrICH BECK, La
sociedad del riesgo global, Madrid, Siglo XXI, 2002; y Jost ESTEVE PARDO, El desconcierto del
Leviatdn. Politica y derecho ante las incertidumbres de la ciencia, Madrid, Marcial Pons, 2009.

7 Esto fendmeno se aprecia también en el campo de la seguridad alimentaria (pensemos en
los alimentos modificados genéticamente, los alimentos enriquecidos, los complementos
alimenticios, los llamados nuevos alimentos o los alimentos funcionales). Véase, a modo
de muestra, MIGUEL ANGEL RECUERDA GIRELA, “Autorizaciones administrativas y pre-
suncion de riesgo en el derecho alimentario europeo: el caso de los nuevos alimentos”,
en Revista Espaiiola de Derecho Europeo, n.° 31,2009, pp. 279-307.
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dictara, en su caso, una vez seguido el oportuno procedimiento administrativo
establecido a tal efecto, y que incluira una evaluacion cientifica del riesgo), o
una fuerte y cohesionada labor en red de farmacovigilancia®. Se trata de una
intervencion administrativa necesaria y proporcionada respecto al fin perse-
guido: la proteccion de la salud publica®. Teniendo siempre presente, a lo largo
de todo este procedimiento, que el 7iesgo cero™ no existe, la Administracion ha
de llevar a cabo, como sucede en el terreno alimentario’’, un balance riesgo-
beneficio o, incluso, riesgo-riesgo.

En este sentido, ningin medicamento elaborado industrialmente podra
ponerse en el mercado sin contar con la previa y preceptiva autorizacion de la
Administracion, ya provenga de la Comision Europea, tras el pertinente dic-
tamen cientifico de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas
en inglés) y atendiendo a los procedimientos comunitarios de autorizacion (en
especial, por medio del llamado procedimiento centralizado), o bien de las
autoridades nacionales de los respectivos Estados miembro (como puede ser
la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios ‘Aemps’, en
Espaiia), en el marco de los conocidos como procedimientos descentralizados
(procedimiento de reconocimiento mutuo y procedimientos nacionales). Hoy,
todos los Estados miembro de la Union disponen de una autoridad nacional del
medicamento, con funciones similares en materia de evaluacion, autorizacion
y registro de medicamentos, siendo coordinadas todas ellas por la EmA, en el
marco de un sistema administrativo integral, definible en funcion de red*>.

8 Aqui sobresale la monografia de GABRIEL DOMENECH PASCUAL, Régimen juridico de la
Jarmacouvigilancia, Cizur Menor (Navarra), Civitas, 2009.

9 En materia de salud publica, remitimos a la consulta de un reciente tratado coordinado
por LLAURA SALAMERO TEIXIDO, Retos del derecho a la salud y de la salud piblica en el siglo
xx1, Cizur Menor (Navarra), Thomson Reuters-Aranzadi, 202o0.

10 Sobre ello se pronuncian MANUEL REBOLLO PUIG y MANUEL IZQUIERDO CARRASCO, “El prin-
cipio de precaucion y la defensa de los consumidores”, en Documentacion Administrativa,
n.%265-266, 2003, pp. 185-232; 0 MIGUEL ANGEL RECUERDA GIRELA, ““Dangerous Inter-
pretations of the Precautionary Principle and the Foundational Values of European Union
Food Law: Risk versus Risk”, en Journal of Food Law & Policy, vol. 4, 2008, pp. 1-43.

11 Remitimos a la monografia de MaRrior.A RODRIGUEZ FONT, Régimen juridico de la seguridad
alimentaria. De la policia administrativa a la gestion de riesgos, Madrid, Marcial Pons, 2007.

12 En ello se ocupa ALESSANDRO SPINA, “The regulation of pharmaceuticals beyond the
State: EU and global administrative systems”, en Global Administrative Law and EU Ad-
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En un primer momento, los ordenamientos de los diversos Estados —
como puso de manifiesto la crisis de la talidomida'>— no fueron capaces, con
los instrumentos de que disponian, de hacer frente a las vicisitudes a las que
condujo la industrializacion del sector farmacéutico' tras la Segunda Guerra
Mundial. La primera generacion de leyes del medicamento no supo prevenir
de forma adecuada los riesgos que podia acarrear la produccion de un medi-
camento a gran escala al seguir procesos industriales. Tan solo se regulaba la
calidad del medicamento mediante las pertinentes farmacopeas, custodiadas
por los farmacéuticos en sus boticas. El farmacéutico era el centro de aten-
cion del legislador, como tnico profesional que podia garantizar la calidad y
pureza de los productos que vendia. Tras esta tragedia, comienza una segun-
da generacion de leyes del medicamento, con una mayor implicacion de los
Estados miembro en pos de la proteccion de la salud publica y de la calidad y
seguridad de este producto.

LLa reaccion a la crisis de la talidomida se produjo, no cabia otro modo, a
escala nacional, con el endurecimiento —o elaboracion ex novo— de las leyes
estatales en la materia y la puesta en marcha de unos o6rganos especificos: las
agencias del medicamento. No existia en ese momento un mercado comun, y

ministrative Law (Edoardo Chiti y Bernardo Giorgio Mattarella, eds.), Berlin-Heidelberg,
Springer-Verlag, 2011, pp. 249 y ss.

13 Latalidomida fue un firmaco comercializado en Europa entre 1958 y 1963 como sedante
y calmante de las nauseas de los tres primeros meses de embarazo por el laboratorio Grii-
nenthal de Alemania, bajo docenas de diferentes nombres comerciales. Este medicamento,
de gran éxito, fue el culpable del nacimiento de miles de bebés afectados de focomelia,
anomalia congénita caracterizada por la carencia o excesiva cortedad de las extremidades,
ademas de provocar reacciones neuronales en sus madres. Malformaciones irreversibles
que afectaron a cerca de diez mil bebés en mas de veinte paises. Todo ello puso de mani-
fiesto la falta de instrumentos de regulacion en este campo, la insuficiencia de las diferentes
legislaciones nacionales al respecto; con una normativa que, de existir, buscaba mas pro-
teger sus propios mercados internos que la salud de su ciudadania. Véase MaTTEO GNES,
“Farmaci”, en Trattato di Diritto Amministrativo Europeo (a cura di Mario Chiti y Guido
Greco), 2." ed., t. 11, Parte speciale, Milan, Giuffre, 2007, pp. 1075 y ss., en esp., p. 1076.

14 Sobre la historia de la farmacia y la industrializacion del sector farmacéutico, véanse, entre
otros, GUILLERMO FoLcH Jou (dir.), Historia general de la farmacia: el medicamento a través
del tiempo, Madrid, Sol, 1986, 2 vols.; FRANCISCO JAVIER PUERTO SARMIENTO, E/ mito de
la Panacea. Compendio de Historia de la Terapéutica y de la Farmacia, Aranjuez (Madrid),
Doce Calles, 1997; 0 RAUL RODRIGUEZ NoOZAL, Farmacia e industria. La fabricacion de los
primeros medicamentos en Espasia, Tres Cantos (Madrid), Nivola, 2004.
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la integracion europea no estaba atn lo suficientemente avanzada como para
permitir una respuesta centralizada de caracter supranacional. Mientras tan-
to, la legislacion estadounidense se convirtié en un referente obligado. No en
vano, ya en 1938 los Estados Unidos habian sufrido su particular crisis en este
campo: la crisis del elixir de la sulfanilamida’s. Desde entonces, la EMA y la
Food and Drugs Administration (Fpa) llevan afos trabajando con un horizonte
comun'® especialmente en cuestiones de farmacovigilancia o simplificaciéon
administrativa. Un problema global requiere una respuesta global, en la que
participen todos los actores implicados, mas alla de equilibrios geopoliticos
(aunque estos siguen aflorando, irremediablemente, como ha puesto de ma-
nifiesto el proceso de autorizacion de las diferentes vacunas concebidas para
luchar contra la covip-19).

Desde su nacimiento, en 1965'7, el derecho farmacéutico europeo™® ha
perseguido un doble objetivo: 1) eliminar las barreras aln existentes a la li-
bre circulacion de medicamentos dentro de la Union Europea (o lo que es lo

15 No fue hasta 1938 cuando se consolid6 el papel de la Fpa dentro de la legislacion esta-
dounidense, tras la crisis del elixir de la sulfanilamida, un medicamento que alcanzo
gran éxito en el primer cuarto del siglo XX por su eficacia para contrarrestar infecciones
causadas por estreptococos, siendo ampliamente utilizado en los campos de batalla. Este
medicamento era usado en forma de tableta y polvo hasta que en 1937 un vendedor de
la S.E. Massengill Co., en Bristol (Tennesee), solicit su venta en los estados surefios
en forma liquida, como un elixir, al descubrir uno de los quimicos del laboratorio que
esta podia disolverse en dietilenglicol. Mas de cien personas murieron en menos de dos
meses por ingerir este medicamento. El dietilenglicol es un veneno mortal. Nadie trato
de comprobar la toxicidad de esta nueva formula. La legislacion estadounidense en aquel
momento no requeria estudios de seguridad, el laboratorio tan solo test6 la mezcla por
gusto, apariencia y fragancia, sin realizar prueba farmacologica alguna (la ley de 1906
no lo exigia). Esto es expuesto de un modo muy grafico y certero por CAROL BALLEN-
TINE, “Taste of Raspberries, Taste of Death. The 1937 Elixir Sulfanilamide Incident”.
Disponible en la URL de la ¥DA: https://www.fda.gov/files/about%:2ofda/published/
The-Sulfanilamide-Disaster.pdf [ Con acceso el 30.3.2021].

16 También la agencia reguladora japonesa, la Pharmaceuticals and Medical Devices Agency
(PMDA).

17 Directiva 65/65/CEE, de 26 de enero de 1965, relativa a la aproximacion de las disposi-
ciones legales, reglamentarias y administrativas sobre medicamentos.

18 Véase Josk Luis VALVERDE LOPEZ, “El estatuto juridico del medicamento”, en Espasia y
Europa, hacia un ideal sanitario comiin. Recopilacion comentada de textos comunitarios y na-
cionales en materia de sanidad y salud piiblica, Madrid, Ministerio de Sanidad y Consumo,
2002, pp. 85-176.
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mismo, la consecucion del llamado mercado tinico europeo también para el
sector farmacéutico) y 2) asegurar el mas alto nivel de proteccion de la salud
de la ciudadania europea, garantizando que solo circulen dentro de la Union
Europea aquellos medicamentos que cumplan con los requisitos minimos de
calidad, seguridad y eficacia establecidos para el ambito comunitario. Ante
una Europa en constante ampliacion y un campo de accion tecnologica y
cientificamente cada vez mas complejo y mas susceptible de albergar riesgos
para la salud de la ciudadania, la tendencia natural pasa inevitablemente por
un mayor acercamiento hacia la centralizacion (mas atn en una situacion de
emergencia sanitaria como la originada por la actual pandemia). Por ello, desde
la década de los noventa han ocurrido varios hitos' de cara a la construccion
de un estatuto juridico mundial*>® del medicamento. El mercado farmacéutico
demanda un sistema centralizado de alcance europeo —e, incluso, mundial—
con escasas particularidades nacionales®'.

19 Valga como ejemplo la constitucion de la International Conference on Harmonisation
(1ch), organizacion fundada por estas agencias y el organismo regulador japonés.

20 Asi lo defiende Josk Luis VALVERDE LOpEZ en Hacia un Estatuto Juridico Mundial de los
Medicamentos, Discurso de apertura en la Universidad de Granada del curso académico 2006~
2007, Granada, Universidad de Granada, 2006.

21 Eneste sentido, en linea con lo que dispone el marco del derecho farmacéutico europeo, en
Espana el Estado tiene competencia exclusiva al establecer la legislacion sobre productos
farmacéuticos (art. 149.1.16 CE), siendo la Aemps, como veremos, la autoridad nacional
encargada de autorizar la comercializacion de este singular producto en nuestro pais. El
dejar en manos de las comunidades autonomas la decision de otorgar o denegar dicha
autorizacion provocaria una fragmentacion irracional del mercado, disparando los costes
que habrian de soportar las empresas farmacéuticas, que se verian obligadas a obtener
diecisiete autorizaciones para comercializar sus productos en Espaifia.
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II. ORGANIZACION ADMINISTRATIVA Y REGIMEN
JURIDICO DEL MEDICAMENTO EN LA UNION EUROPEA:
EL PAPEL DE LAS AGENCIAS DEL MEDICAMENTO

A. EL MODELO DE AGENCIA: JUSTIFICACION

DE SU IMPLANTACION COMO MODELO DE
ORGANIZACION ADMINISTRATIVA EN LA REGULACION
DEL MERCADO DE LOS MEDICAMENTOS

En el ordenamiento juridico espanol la palabra “agencia” no se corresponde
con una categoria unitaria de organismo publico?, pese a los pretendidos
esfuerzos por racionalizar el sector publico en el plano estatal, desde la ma-
lograda Ley 28/2006, de 18 de julio, de agencias estatales para la mejora de
los servicios publicos?.

Aunque no haya un concepto juridico univoco de agencia, hemos de
convenir que este modelo de organizacion (que surge en el mundo juridico
anglosajon y del que quiere beber el derecho de la Union Europea) liga irre-
mediablemente el proceso de toma de decisiones adoptadas en su seno a unos
atributos®* o cualidades que se han acogido como imprescindibles de cara a
la regulacion del sector del medicamento (y de los alimentos), a saber: la im-

22 En los tltimos afios se ha venido abusado en Espaiia del nomen juridico “agencia”, al que
se ha recurrido para designar formas de organizaciéon administrativa (organismos e, in-
cluso, organos) totalmente heterogéneos, de naturaleza antagonica. El legislador espafiol
ha querido apropiarse, sin mucho rigor, de los valores y atributos que se predican de la
“marca” agencia, sin importarle lo que este concepto juridico encierra desde el punto de
vista organizativo.

23 Estanorma esanalizada con todo detalle por JuaN Francisco Pirez GALVEZ, Las agencias
estatales para la mejora de los servicios piiblicos, Granada, Comares, 2007, asi como por
Francisco MARTIN-CARO GARCIA, BLANCA BETTSCHEN Cara y ABEL Estoa PERrEz, Las
agencias estatales, Madrid, Tustel, 2007. La Ley 28/2006 fue derogada, diez afios después
de su aprobacion, con efectos de 2 de octubre de 2016, por la disposicion derogatoria
unica e) de la Ley 40/2015, de 1.° de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico
(LRJSP), aunque se mantiene en vigor hasta que concluya el plazo de adaptacion de las
agencias existentes en el sector publico estatal a esta norma, para lo que fija un plazo de
tres afios, que se han de contar desde su entrada en vigor, de acuerdo con lo previsto en
la disposicion adicional cuarta.

24 EDUARDO VirRGALA FORURIA, “Agencias (y agencias reguladoras) en la Comunidad Euro-
pea”, en Revista de Derecho Constitucional Europeo, n.° 5, enero-junio, 2000, pp. 145-212,
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parcialidad, la especializacion técnica, la independencia, la objetividad y la
busqueda del interés general.

Asi pues, se presupone que los acuerdos adoptados al cobijo de estas
agencias se encuentran alejados de connotaciones politicas (funcionando es-
tas agencias como un contrapoder tanto de los 6rganos politicos como de las
empresas privadas) y que inicamente se apoyan en la competencia técnica,
en la mayor especializacion y conocimiento cientifico de los expertos que las
integran, lo que se entiende proporciona una mayor estabilidad a los mercados
y garantiza mejor los derechos de la ciudadania.

En consonancia con todo lo apuntado, el modelo de agencia se ha consoli-
dado como la forma de organizacion mas adecuada para gobernar el mercado
farmacéutico y alimentario, de modo que la EMA y la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA, por sus siglas en inglés)* se conciben como
organismos integrados por expertos independientes en los que la razon
cientifico-técnica y la busqueda del interés general se imponen a espurios
intereses politicos o economicos.

B. LAS AGENCIAS DEL MEDICAMENTO EN EL
MARCO DE UN SISTEMA ADMINISTRATIVO INTEGRAL
QUE FUNCIONA EN RED (“NETWORKING”)

Todo ello en el marco de un sistema administrativo integral, coordinado y
en red (Chiti?®), que acoge, junto a la propia EMA, las diferentes agencias na-
cionales —cada una, por supuesto, con su particular impronta*’— que los

en esp., pp. 153 V ss., asi como, con mayor amplitud, EDUARDO VIiRGALA FORURIA, Las
agencias reguladoras de la U. E., Comares, Granada, 2011.

25 Remitimos a nuestro trabajo “Estructura, organizacion y funciones de la Administracion
de la Union Europea en materia de salud publica”, en Derecho y salud en la Union Europea
(Juan Francisco Pérez Galvez y Rafael Barranco Vela, dirs.), Granada, Comares, 2013,
pPp- 293-325. No en vano son muchos los paralelismos entre medicamentos y alimentos,
como puede apreciarse en MIGUEL ANGEL RECUERDA GIRELA (dir.), Tratado de derecho
alimentario, Cizur Menor (Navarra), Aranzadi, 2011.

26 Mario CHrtl, Derecho administrativo europeo, Madrid, Civitas, 2002, p. 203.

27 Para el derecho de la Union Europea es indiferente como se organicen administrativa-
mente los Estados miembro para llevar a cabo sus competencias en esta materia: mediante
organismos auténomos con personalidad juridica propia o por medio de 6rganos incardi-
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Estados miembro han puesto en marcha paulatinamente al socaire de estos
0rganismos europeos.

LLa EMA se erige en un centro coordinador e integrador de la labor que,
en el campo de la evaluacion y control de los medicamentos, llevan a cabo las
diferentes autoridades nacionales de los respectivos Estados miembro?®, con
el objetivo de propiciar una infraestructura que permita adoptar criterios co-
munes a la hora de autorizar o negar la comercializacion de un medicamento.
Gracias a este modus operandi las agencias nacionales del medicamento han
aceptado finalmente a la EmA; ellas no solo no han sido despojadas de su po-
der, sino que incluso han salido fortalecidas a raiz de su participacion en este
sistema en red>9.

Las nuevas tecnologias informaticas y telematicas han hecho posible este
elevado grado de interconexion entre los diferentes miembros del sistema
(personal médico y de enfermeria, farmacéuticos®, pacientes, investigadores
de los laboratorios farmacéuticos, visitadores médicos...), dando nacimien-
to a lo que puede calificarse, utilizando un afortunado término acuiiado por
Doménech Pascual, como wikiprocedimiento administrativo3’.

La regulacion del mercado farmacéutico, por otra parte, como ya hemos
apuntado lineas atras, traspasa las fronteras nacionales y adquiere, cada vez
mas, una perspectiva mundial-global, que hace inevitable este sistema de
trabajo en red, llamando a la colaboracion mutua de las principales agencias

nados dentro de la estructura organizativa de los respectivos departamentos ministeriales
competentes en materia de sanidad.

28 La EMA se encarga de poner en comun los recursos cientificos de las administraciones
sanitarias nacionales de los paises que integran la Union Europea, el Espacio Econémico
Europeo y la Asociacion Europea de Libre Comercio (Islandia, Liechtenstein, Noruega
y Suiza), en una red formada por mas de tres mil quinientos expertos europeos.

29 Esmas, la EMa, de por si, no cuenta con la infraestructura ni el personal adecuados para
acometer las tareas que le han sido asignadas: necesita los recursos materiales y humanos
de las agencias nacionales para llevar a cabo esta labor.

30 Algo que abordamos en “Receta médica electronica y venta de medicamentos online”,
en Salud electronica: perspectiva y realidad (Juan Francisco Pérez Galvez, dir.), Valencia,
Tirant lo Blanch, 2017, pp. 212-249.

31 Un procedimiento “en el que multitud de personas colaboran, aportando de manera mas
0 menos espontinea la informacién que ellos consideran valiosa, haciendo con ella un
fondo comtin al que todos pueden acceder”, como apunta DOMENECH PAScuAL, Régimen
Juridico de la farmacovigilancia, op. cit., p. 123.
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reguladoras del medicamento, principalmente: la EMA, la FDA y la PMDA, en el
seno de la referida 1cH.

C. LA EMA COMO AGENCIA REGULADORA DE
ASISTENCIA A LA COMISION EUROPEA

Respondiendo a un modelo de descentralizacion administrativa funcional,
las instituciones comunitarias, a partir de la década de los setenta (aunque es
en los noventa cuando empiezan a generalizarse), dieron lugar a una serie de
organismos: las agencias europeas®?. Este nacimiento tan tardio de las agencias
en la Union trajo causa de la propia evolucion de las Comunidades europeas3s.

Aunque todas las agencias europeas, como organizaciones descentrali-
zadas, tienen algunos puntos en comun (han sido constituidas mediante un
reglamento comunitario, poseen personalidad juridica y disfrutan de auto-
nomia organizativa y financiera), lo cierto es que son muy diferentes entre si.
En especial, a la luz de la normativa europea34, hemos de distinguir entre

32 Véase la interesante aproximacion de VINCENZO SALVATORE (a cura di), Le Agenzie
dell’Unione Europea. Profili istituzionali e tendenze evolutive, Jean Monnet Centre, Pavia,
2011.

33 Es muy ilustrativa la descripcion que de este devenir historico realiza VIRGALA: en los
setenta, la Comision seguia anclada en la funcion de crear reglas, mas que en la ingrata
y politicamente costosa de aplicarlas, cuando lo cierto es que, con un acercamiento pu-
ramente legislativo como el referido, no se podia aspirar a la integracion del mercado
comun, sino que era necesario disponer de una adecuada infraestructura administrati-
va —con la que la Comisioén no contaba— que implementara en la practica las medidas
disefiadas politicamente. A todo ello, siguiendo a este autor, se unian las luchas de poder
entre la Union y los Estados miembro (cuyas Administraciones no podrian satisfacer
una efectiva aplicacion y salvaguarda de la normativa comunitaria) y entre las propias
instituciones europeas (Comision, Consejo y Parlamento), que no querian ver mermadas
sus competencias ni que se aumentara (las dos tltimas) el presupuesto en personal de
la Comision para llevar a cabo esta tarea. La solucion se encontro en la creacion de estas
agencias europeas especializadas, sometidas a un sistema de checks and balances. De este
modo, la Comision no pierde el poder regulador que delegaria en las agencias, y el Consejo
cuenta con la comitologia para seguir dejando notar su influencia (el peso de los intereses
nacionales) en el proceso de toma de decisiones. Véase VIRGaLA FORURIA, “Agencias (y
agencias reguladoras)...”, cit., en esp., p. 161.

34 Comunicacién de la Comision Europea com (2002) 718 final, de 11 de diciembre de 2002,
sobre el encuadramiento de las agencias reguladoras europeas.
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agencias ejecutioas’s y agencias reguladoras. A estas ultimas se les encomienda
la participacion activa en el ejercicio de la funcion ejecutiva, mediante actos
que contribuyen a la regulacién3® de un sector determinado (como es el caso
de los medicamentos o los alimentos).

Las propias agencias reguladoras pueden clasificarse, por su parte, en
agencias decisorias, que ejercen potestades, adoptan decisiones que producen
efectos juridicos vinculantes, y agencias de asistencia (el caso de la EMA y la
EFSA), que auxilian a la Comision en la realizacion de tareas reguladoras, sin
tenerlas conferidas, mediante informes de inspeccion o mediante dictimenes
y recomendaciones que constituyan la base técnica y cientifica de las deci-
siones de la Comision. L.a EMA y la EFsA se encuadrarian dentro de la familia
de las agencias reguladoras de asistencia y, en concreto, dentro de la segunda
categoria mencionada3’.

35 Las agencias ejecutivas son las encargadas de tareas de pura gestion, esto es, asisten a la
Comision en la aplicacion de los programas comunitarios de apoyo financiero, y se encuen-
tran sometidas a un control estricto de la Comision. Acerca de ellas, véase, por ejemplo,
Jesus ANGEL FUENTETAJA PasTOR, “Las Agencias Ejecutivas de la Comisién Europea”,
en Revista de Derecho de la Union Europea, n.° 6, 2004, pp. 123-160.

36 VIRGALA entiende que estas agencias, pese a su denominacion, no regulan, en verdad,
“ningun sector del mercado ni tienen capacidad discrecional para trasladar a la accion
opciones politicas, al no poder imponer de manera vinculante sus decisiones a los ope-
radores y, como mucho, pueden calificarse, como aqui se ha hecho, de Agencias ‘cuasi-
reguladoras’. VIiRGALA FORURIA, “Agencias (y agencias reguladoras)...”, cit., pp. 164 y ss.

37 No obstante, lo cierto es que, en la Union Europea, al dia de hoy, las agencias, sean o no
reguladoras, carecen de competencias efectivas en la toma de decisiones; sus poderes se
encuentran muy limitados, pues no pueden adoptar decisiones vinculantes. El mismo Ser-
vicio Juridico de la Comision sefialo que los poderes ejecutivos de estas agencias deberian
estar claramente definidos, sometiendo su ejercicio a un estricto control, sin incluir poderes
discrecionales que comportaran consideraciones politicas, ya que lo contrario alteraria el
reparto de poderes, el equilibrio institucional que impera en la Union Europea, un principio
constitutivo que ya recogio el articulo 7.1 TCE y la jurisprudencia del Tribunal de Justicia
en el caso Meroni (ssTJCE de 13 de junio de 1958, asuntos 9/ 56 y 10/56, Meroni & Co.
e Industrie Metallurgiche, spa c¢. Alta Autoridad de la ceca). Nota del Servicio Juridico
de la Comision sobre las Agencias comunitarias SEC (2001)340, de 20 de febrero de 2001,
p. 4. Por ello creemos necesario que se les conceda un poder normativo delegado a las
Agencias, poderes discrecionales, siempre que estos se vean acompafiados de un refuer-
z0 o reequilibrio de las instituciones actuales y de sus funciones y de un mayor control
judicial, es decir, con legitimidad y transparencia. Lo contrario es ahondar en el déficit
democratico de la Unién y desaprovechar el potencial de estos organismos. Por otro la-
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Apuntado este marco general, la EMA3® se encarga de “coordinar los recur-
sos cientificos que los Estados miembro pongan a su disposicion con vistas
a la evaluacion, el control y la farmacovigilancia de los medicamentos” y de
“proporcionar a los Estados miembro y a las instituciones de la Comunidad
el mejor asesoramiento cientifico posible sobre cualquier cuestion relaciona-
da con la evaluacion de la calidad, la seguridad y la eficacia de medicamentos
de uso humano o veterinario que se le someta, de conformidad con lo dis-
puesto en la legislacion comunitaria sobre medicamentos”, como establecen,
respectivamente, los articulos 55 y 57 del Reglamento (CE) n.® 726/2004, del
Consejo, de 31 de marzo3.

LLa EMA se encarga, por tanto, de garantizar la calidad, seguridad y efica-
cia de los medicamentos que se comercializan en la Union Europea#; siendo
su principal responsabilidad la proteccion y promocion de la salud publica y
animal. Dentro del extenso elenco de funciones asignadas a ella*', debemos
senalar su papel en el procedimiento establecido para otorgar autorizaciones
comunitarias a aquellos medicamentos que se acogen al procedimiento centra-

do, es evidente que la Comision no puede hacer frente por si sola a las complejas tareas
reguladoras, administrativas y técnicas a las que se enfrenta hoy la Unién Europea; no
dispone de los recursos administrativos, financieros ni del conocimiento necesarios para
atajar unos problemas que requieren respuestas globales, en red, que sumen los recursos
de todos los actores implicados.

38 Jost LuisVarverpe LoOpEZ, “El debate legislativo sobre la creacion de la Agencia Europea
de Evaluacion de Medicamentos”, en Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéutico,n.° 1,
1995, Pp. 139y SS.

39 El Reglamento (CE) n.° 726/2004, del Consejo, de 31 de marzo, establece procedimien-
tos comunitarios para la autorizacion y control de los medicamentos de uso humano y
veterinario y crea la Agencia Europea de Medicamentos. No obstante, lo cierto es que la
“creacion” de esta agencia se debe al Reglamento (CEE) n.° 2309/1993, del Consejo, de
22 de junio de 1993. Desde 1995 la EMA se halla plenamente operativa. En la actualidad,
su sede radica en Amsterdam, al tener que abandonar a Londres tras la salida del Reino
Unido de la Union Europea en el marco del Brexit.

40 De acuerdo con el dictado de la Directiva 2001/83/ck del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un codigo comunitario sobre
medicamentos para uso humano, junto con sus posteriores modificaciones.

41 LaEMA recibe para el cumplimiento de estas funciones una contribucion con cargo a los
presupuestos de la Union Europea, a la que hemos de sumar las tasas abonadas por los
laboratorios farmacéuticos en los diversos procedimientos en los que esta interviene.
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lizado*?, su labor de arbitraje cuando las administraciones sanitarias nacionales
no consigan superar sus diferencias en el procedimiento descentralizado de
reconocimiento mutuo o su papel como coordinadora de los Estados miembro
en materia de farmacovigilancia, ademas de su participacion en la promocion
de investigacion, desarrollo e innovacion (1+D+1) de parte de la industria
farmacéutica europea.

En suma, de los dos grandes bloques en los que se puede dividir la inter-
vencion de la Administracion sobre el medicamento en funcion de su finalidad,
la EMA se situaria en el plano de la intervencion de orden publico sanitario. La
evaluacion de valor terapéutico, el precio y el reembolso de los medicamentos*
(esto es, la prestacion farmacéutica#t) sigue siendo responsabilidad de cada
uno de los Estados miembro#3, no recae en la Union Europea.

De acuerdo con la apuntada doctrina Meroni, la EMA no tiene capacidad
para adoptar decisiones imperativas; sus funciones son basicamente de ase-
soramiento y coordinacion. Quien otorga, suspende, modifica y revoca las
autorizaciones de comercializacion de los medicamentos que se acogen a los
procedimientos comunitarios es la Comision Europea, no la EMa. La fase
instructora del procedimiento se deja en manos de la EMA, pero la decision
ultima que le pone fin proviene de la Comision, aunque asistida por la propia
EMA y los comités de la denominada comitologia (el Comité permanente de

42 Seacogen a este procedimiento centralizado los medicamentos de uso humano desarro-
llados por procesos biotecnologicos y los medicamentos de terapia avanzada; los medica-
mentos de uso humano que contengan una sustancia activa nueva que —en la fecha de
entrada en vigor del Reglamento (CE) n.® 726/2004— no hubiera sido autorizada en la
Unioén y cuya indicacion terapéutica se destinase al tratamiento de sida, cancer, trastornos
neurodegenerativos, diabetes o enfermedades autoinmunes; o aquellos medicamentos
designados como medicamentos huérfanos.

43 Objeto de estudio de JamME ESPIN-BALBINO, en E/ sector farmacéutico y los medicamentos
en la Union Europea: una aproximacion a los retos actuales, Granada, Escuela Andaluza de
Salud Publica, 2004.

44 Esanalizada con detalle esta perspectiva por Jost GusTavo QUIROS HIDALGO, La prestacion
Jarmacéutica de la Seguridad Social, Valladolid, Lex Nova, 2006.

45 Las normas comunitarias no menoscaban la competencia (no cedida) con la que cuentan
los Estados miembro para negociar con la industria farmacéutica el precio definitivo de
los medicamentos y productos farmacéuticos y para tramitar su financiacion mediante sus
respectivos sistemas nacionales de salud, junto a la de resefiar una serie particularidades
de estos productos (precio de venta al publico, condiciones de prescripcion y dispensa-
cion...) en su prospecto y etiquetado (blue box).
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medicamentos de uso humano y su homologo para los medicamentos veteri-
narios), compuestos de expertos de los Estados miembro.

Ahora bien, siguiendo a Virgala y Doménech, no debemos pensar que la
EMA no es mas que un simple organo consultivo, sin un poder real de deci-
si6n*0. Si bien carece de potestades imperativas, esta agencia cuenta con algo
muy importante a su favor: el enorme poder de la informacion que atesora,
permitiendo el funcionamiento de todas las redes europeas que de ella de-
penden. La auctoritas cientifica de la que gozan sus expertos, unida al hecho
de que la Comision deba seguir un gravoso procedimiento, amparado en una
buena razon justificativa, para apartarse de sus dictamenes*’, hace que estos
acaben teniendo de facto una fuerza casi vinculante. I.o hemos comprobando
cada vez que se ha autorizado una nueva vacuna para luchar contra la covinp-19.

En cuanto ala estructura organizativa de esta agencia, la EMA se ha configu-
rado como un organismo bastante controlado por los Estados miembro, cuyos
representantes —uno por cada Estado miembro— son mayoria en su Consejo
de Administracion, en comparacion con los de la Comision y el Parlamento.
En este sentido, al margen de la relacion EMA-Comision, es aun mas impor-
tante el papel que desempefian en la Agencia los diferentes Estados miembro.

Los dos 6rganos de gobierno de la EMA son su Director Ejecutivo*® (6r-
gano unipersonal de gestion, representante legal de este organismo al que le
corresponde su administracion cotidiana) y su Consejo de Administracion
(6rgano colegiado de gestion administrativa y financiera). El Consejo de Ad-
ministracion# esta integrado por un representante de cada Estado miembro,
dos representantes de la Comision y dos representantes del Parlamento Eu-
ropeo. Ademas, se prevé la designacion por el Consejo de dos representantes
de las organizaciones de pacientes, un representante de las organizaciones de
médicos y un representante de las organizaciones de veterinarios. En cual-
quier caso, la representacion de los Estados en el Consejo de Administracion
sigue siendo abrumadora, mientras que la de la ciudadania es cuasiinexistente.

46 VirGaLA FORURIA, “Agencias (y agencias reguladoras)...”, cit., p. 182.

47 DOMENECH PASCUAL, Régimen juridico de la farmacovigilancia, op. cit., pp. 147 v 148.
48 Articulo 64 del Reglamento (CE) n.° 726/2004.

49 Articulos 65y 66 del Reglamento (CE) n.° 726/2004.
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Para llevar a cabo su labor, la EMA se compone en la actualidad de siete
comités®®; a saber (todos por sus siglas en inglés): el Comité de Medicamen-
tos de Uso Humano (cHmp), el Comité de Medicamentos de Uso Veterinario
(cvmp)s'| el Comité de Medicamentos Huérfanos (comp)?, el Comité de Me-
dicamentos a Base de Plantas (HvpcC), el Comité de Terapias Avanzadas (CAT)3,
el Comité Pediatrico (ppC0o)5* y el Comité de Farmacovigilancia y Evaluacion
del Riesgo (PrRAC)3. Estos comités son los responsables de la elaboracion de
las opiniones y dictimenes cientificos emitidos por la EMAS®. Tas garantias de
independencia de sus miembros son maximas: se aspira a que sus funciones
de asesoramiento se encuentren libres de cualquier influencia provocada por
espurios intereses politicos 0 econémicos.

50 Los miembros de estos comités podran rodearse, igualmente, de expertos competentes
en ambitos cientificos o técnicos particulares, y crear y determinar la composicion, tam-
bién con expertos externos, de grupos de trabajo permanentes y temporales o grupos
cientificos consultivos, encargados de evaluar ciertos medicamentos o tratamientos. En
definitiva, ante los continuos avances cientifico-tecnologicos que se operan en este am-
bito, los asesores pueden rodearse, a su vez, de otros asesores que los asistan, cuando la
complejidad y los elementos técnicos de los temas para tratar asi lo requieran.

51 CHMP y CVMP son preexistentes a la EMA.

52 Reglamento (CE) n.° 141/2000, de 16 de diciembre de 1999, sobre medicamentos huér-
fanos. Este corpus normativo comunitario es abordado por RAFAEL BARRANCO VELA, en
“Legal regulation on orphan drugs ten years after the Communitarian regulations were
passed”, en Pharmaceuticals Policy and Law, vol. 12,n.% 3-4, 2010, pp. 217-228, asi como
por NUuriaA GARRIDO CUENCA, Derecho, salud piblica y prestaciones sanitarias: retos éticos
y juridicos de las enfermedades raras, Madrid, Tecnos, 2019. Nos permitimos también la
remision a nuestro trabajo “Acceso al medicamento y derecho a la proteccion de la salud:
régimen juridico de los medicamentos huérfanos en la Union Europea”, en Cad. Ibero-
Amer. Dir. Sanit., vol. 3,n.° 3, 2014, pp. 123-148.

53 Reglamento (CE) n.° 1394/2007, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de noviem-
bre de 2007, sobre medicamentos de terapia avanzada.

54 Reglamento (CE) n.° 1go1/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre
de 2006, sobre medicamentos para uso pediatrico.

55 El corpus normativo europeo en materia de farmacovigilancia sufri6 una importante
actualizacion y puesta al dia en diciembre de 2010, estudiada por GABRIEL. DOMENECH
Pascuar, en “New European legislation on pharmacovigilance”, en Pharmaceuticals
Policy and Law, vol. 13, 2011, pp. 7-27.

56 Junto alos 6rganos colegiados técnicos, la EMA cuenta con una Secretaria, una estructura
de personal directivo que presta asistencia técnica, cientifica y administrativa a dichos
comités, velando por la coordinacién adecuada de sus trabajos.
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D. LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS (AEMPS) COMO AUTORIDAD SANITARIA
ESTATAL EN EL CAMPO DE LOS MEDICAMENTOS

La Aemps se crea en 1997, como organismo autonomo dependiente del Minis-
terio de Sanidad, con la denominacion de Agencia Espanola del Medicamento,
porlal.ey 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas
y del Orden Social (que nacia como ley de acompafiamiento a los presupues-
tos generales del Estado para el ano 1998). El elenco de competencias de esta
agencia se vio ampliado en 1998 —por medio, una vez mas, de una ley de
acompafiamiento’’— para acoger una serie de nuevas funciones en materia
de medicamentos de uso veterinario, que pasa a desempenar la Aemps bajo
la direccion del Ministerio de Agricultura y, en su caso, de las comunidades
auténomas con competencias en materia de sanidad veterinaria.

En 1999 ve la luz el primer estatuto de esta agencia, aprobado por el
Real Decreto 520/1999, de 26 de marzo, hoy derogado por el Real Decreto
1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la agencia estatal “Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatu-
to. Desde 2003!5% este organismo se denomina Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios, que engloba los productos sanitarios, los
cosméticos, los productos de higiene y los biocidas de uso clinico y personal
dentro de su ambito de competencias.

LLa Aemps, en los tltimos afos, bajo la figura de agencia estatal, es respon-
sable de llevar a cabo® las actividades de evaluacion, registro, autorizaciéon®',

57 Articulo 77delaLey 50/1998, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas
y del Orden Social.

58 Articulos 31 y 32 dela Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema
Nacional de Salud (en adelante, .CCSNS).

59 LaExposicion de Motivos del Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, justifica la
transformacion de la Aemps en agencia estatal, aludiendo al hecho de que (apartado 11
fine): “La tarea especializada y compleja que desarrolla la Agencia, y la inmediatez con
que debe asumir las decisiones europeas, desborda el marco de la misma como organismo
auténomo y necesita de una formula de gestion mucho mas flexible y agil para resolver
problemas de naturaleza técnico-presupuestaria, economico-financiera y de gestion de
personal”. Recordemos que este tipo de organismo instrumental, objeto de tan grandes
elogios, en 2015 quedo llamado a desaparecer.

60 En el gjercicio de sus competencias respecto de los medicamentos de uso humano y ve-
terinario, productos sanitarios, cosméticos y productos de higiene personal, la Aemps se
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inspeccion, vigilancia y control de medicamentos y productos sanitarios, cos-
méticos y de higiene personal. Entre los cometidos de la Aemps, recogidos
en el articulo 7 de su Estatuto, se encuentran, respetando las competencias
que en este terreno han asumido las autoridades sanitarias de las respectivas
comunidades autonomas, la evaluacion y autorizacion de medicamentos de
uso humano y veterinario que pretendan comercializarse en Espafia (siempre
y cuando no sea de aplicacion el procedimiento centralizado)®?; el seguimien-
to continuo de su seguridad y eficacia una vez comercializados y el control
de su calidad (la Aemps lidera el Sistema Espanol de Farmacovigilancia); la
autorizacion e inspeccion de los laboratorios farmacéuticos; la supervision
del suministro y el abastecimiento de los medicamentos®; la autorizacion
de ensayos clinicos; la lucha contra los medicamentos y productos sanitarios
ilegales y falsificados®; la certificacion, control y vigilancia de los productos
sanitarios; el seguimiento de la seguridad de los cosméticos y los productos

regira por la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, por la Ley 8/2003, de 24
de abril, de Sanidad Animal, por la 1.cCSNS y por la actual Ley del Medicamento (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 “TR1.-
GURMPS’), asi como por las normas que las desarrollen, y, por supuesto, por el derecho de
la Unién Europea vigente en este campo.

61 A diferencia de lo que ocurre con la EMA, con la que guarda un gran mimetismo, la Aemps
no solo realiza funciones de asesoramiento, sino que también decide qué medicamentos
van a poder comercializarse en Espana.

62 En los procedimientos nacionales, son los Estados miembro, mediante sus respectivas
agencias nacionales, los que otorgan o deniegan las autorizaciones de comercializacion
—de acuerdo con su ordenamiento juridico interno, bastante armonizado gracias al
derecho de la Union Furopea— y para una comercializaciéon dentro, exclusivamente,
de sus propias fronteras. En este caso, la Aemps se ajusta en esta labor a lo previsto en la
TRLGURMPS y en el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el pro-
cedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos
de uso humano fabricados industrialmente (en adelante, RDAM).

63 Hemos podido comprobar la riqueza de sus funciones en el marco de la crisis de la
coviD-19. Véase CARLOS DEL CASTILLO RODRIGUEZ y SiLviA ENRIQUEZ FERNANDEZ,
“Scientific Uncertainty and Guarantee of Supply of Medicines and Healthcare Products
during the Crisis Caused by the SARS-COV-2 in Spain”; en Journal of Law and Medicine,
n.° 28, 2021, pp. 439 ¥ SS.

64 Una lacra estudiada, entre otros, por CARLOS DEL CASTILLO RODRIGUEZ y MARIA JESUS
LozaNo EsTEvaN, en El medicamento falsificado. Una amenaza para la salud. Situacion
legal”, en Anales de la Real Academia Nacional de Farmacia, vol. 8,n.° 4,2015, pp. 320-333-
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de higiene personal; la informacion de todo lo que tenga que ver con estos
aspectos a la ciudadania y a los profesionales sanitarios y la elaboracion de la
normativa que facilite el cumplimiento de las funciones que se le han asignado.

En el plano organizativo®, la Aemps se ha dotado de doce comités téc-
nicos®: dos comités de asesoramiento técnico y cientifico en materia de eva-
luacion de medicamentos (el Comité de Medicamentos de Uso Humano y el
Comité de Medicamentos Veterinarios®?), dos comités para valorar la segu-
ridad de estos medicamentos (el Comité de Seguridad de Medicamentos de
Uso Humano y el Comité de Seguridad de Medicamentos Veterinarios®®) y
otros tres comités en el campo de la farmacovigilancia (dos técnicos y otro de
coordinacion: el Comité Técnico del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
de Medicamentos de Uso Humano, el Comité Técnico del Sistema Espariol
de Farmacovigilancia de Medicamentos Veterinarios y el Comité de Coordi-
nacion de Estudios Posautorizacion). Junto a ellos conviven el Comité de la
Farmacopea y el Formulario Nacional, el Comité de Disponibilidad de Me-
dicamentos Veterinarios, el Comité Técnico de Inspeccion, el Comité de
Coordinacion de Servicios Farmacéutico Periféricos y, en ultimo lugar, el
Comité de Productos Sanitarios.

Estos comités cientificos, de composicion mixta, cuentan con la presencia
de responsables de la propia Aemps y de otros 6rganos de la Administracion
General del Estado y de la Administracion autonomica, de expertos exter-
nos de reconocido prestigio (procedentes del Sistema Nacional de Salud o
de la universidad)® y de representantes de las asociaciones de consumidores

65 IaAemps cuenta con tres 6rganos de gobierno [dos unipersonales (presidente y vicepre-
sidente) y otro colegiado (Consejo Rector)], un 6rgano ejecutivo unipersonal (director) y
una Comision de Control.

66 Articulos 17 a 29 del Estatuto de la Aemps. El Estatuto de la Aemps unifico la dispersa y
prolija normativa que existia en este campo, y les dio visibilidad a muchos de los comités
que existen desde hace afios en la practica diaria de la Aemps.

67 Los informes que emitan estos comités seran preceptivos en aquellos supuestos en los
que asi se establezca, pero en ninglin caso tendran caracter vinculante, salvo los emitidos
por este concreto comité por razones de salud publica y sanidad animal. Articulo 20.3
del Estatuto de la Aemps.

68 Estos cuatro eran los tinicos comités técnicos previstos en el Estatuto original de la Aemps
de 1999.

69 Podran integrarse a estos comités técnicos, con la previa invitacion y cuando asi se con-
sidere necesario, con voz pero sin voto, expertos independientes para prestar asesora-
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y usuarios o de asociaciones profesionales de médicos, farmacéuticos o vete-
rinarios (o de ambas).

En fin, en sus actuaciones, la Aemps se regira por los principios de obje-

tividad, imparcialidad, independencia’, transparencia y confidencialidad de
la informacion”".

70

71

miento en cuestiones concretas relacionadas con el ambito de actuacién de cada uno de
estos comités. Es decir, todos estos comités podran requerir la asistencia a sus reuniones
de cuantos expertos consideren oportunos, independientemente de los vocales que los
conformen ya, al objeto de discutir materias que por su especializacion los hagan necesa-
rios (art. 29.3 Estatuto Aemps); y su existencia no impedira, por otro lado, la creacion, a
su vez, de comisiones asesoras o de grupos de trabajo especializados para determinados
medicamentos o para el estudio de problemas especificos.En este sentido, se prevé, ademas,
la constitucion en el seno de la Agencia, con caracter transversal, de una red de expertos
en medicamentos, productos sanitarios y otras materias de interés para la Aemps, para
el asesoramiento cientifico y clinico en materia de seguridad, eficacia y calidad de estos
productos, y para la realizacion de los estudios e investigaciones que sean precisos para
mejorar su conocimiento y sus garantias sanitarias (art. 37.1 Estatuto Aemps). En defini-
tiva, la complejidad y especializacion reinante en este campo ha llevado a prever la exis-
tencia de expertos que asesoren a otros expertos e, incluso, la propia creacion de 6rganos
consultivos que se encarguen de asesorar, a su vez, a otros 6rganos consultivos. Tal como
alerto DOMENECH PASCUAL, Régimen juridico de la farmacouvigilancia, op. cit., pp. 135y SS.
La pertenencia a estos comités sera incompatible con cualquier clase de intereses derivados
de la fabricacion, comercializacion, distribucion y venta de medicamentos o productos
sanitarios. Por ello, el personal directivo, los miembros de los 6rganos colegiados de la
Aemps y los expertos u observadores invitados a participar en las sesiones de los comités
o en las comisiones asesoras estan obligados a realizar una previa declaracion de intere-
ses. LLos miembros de estos comités, al menos, una vez al afo, y los expertos externos u
observadores invitados, con caracter previo a la celebracion de cada una de las sesiones
en las que vayan a participar (arts. 36.4 y 36.6 Estatuto Aemps). Ademas, como es logico,
durante las discusiones de asuntos en los que estos puedan presentar posibles conflictos
de intereses, informaran al resto de los integrantes de este hecho y expresaran su absten-
cion en caso de realizarse votaciones o acuerdos, o, en su caso, se ausentaran de la reunion.
Los miembros de estos comités no percibiran remuneracion alguna por el ejercicio de sus
funciones, tan solo las indemnizaciones que por razon de servicio les correspondan, o en
su caso, el abono de los gastos, debidamente justificados, que les ocasione el ejercicio de
su funcion (art. 41.3 Estatuto Aemps, en conexion con el Real Decreto 462/2002, de 24
de mayo, sobre indemnizaciones por razon del servicio).

Lasactuaciones de la Aemps se regiran por el principio de transparencia. Seran de acceso
publico las autorizaciones de medicamentos, sus modificaciones, suspensiones y revo-
caciones, siempre y cuando sean firmes, asi como las autorizaciones de los laboratorios
farmacéuticos. Asi mismo, sera publico el informe de evaluacién de medicamentos, con
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I.

III. AUTORIZACION Y REGISTRO DE MEDICAMENTOS

A. LA AUTORIZACION SANITARIA Y SUS
PARTICULARIDADES EN EL MUNDO DEL MEDICAMENTO

LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

DE MEDICAMENTOS

Ningtn medicamento fabricado industrialmente se podra poner a la venta

sin la pertinente autorizacion administrativa’?, entendida como aquel acto

administrativo por el que, en uso de una potestad de intervencion legalmente
atribuida a la Administracion, se permite a los particulares la fabricacion y
comercializacion de un medicamento, con la previa comprobacion de su ade-
cuacion al ordenamiento juridico y valoracion del interés publico afectado (esto

72

la supresion previa de cualquier informacion comercial de caracter confidencial (art. 36.2
Estatuto Aemps). A este respecto, resulta de interés el trabajo de Er.ofsa Pirez CoNcHI-
LLO, “El derecho de acceso a la informacion publica en el marco del constitucionalismo
multinivel y de la actual crisis sanitaria”, en Revista de Derecho Politico, n.° 109, 2020, pp.
229-260. Transparencia que no esta refiida con la confidencialidad de la informacion. Asi,
todo el personal al servicio de la Aemps, incluidos los miembros de sus comités, y quienes
participen en sus reuniones o grupos de trabajo, incluso después de haber cesado en sus
funciones, guardaran secreto de los datos contenidos en los expedientes relativos a los
medicamentos y productos sanitarios que conozcan en el desempefio de sus tareas y de
las deliberaciones, datos o informaciones de las que tuviesen conocimiento en el ejercicio
de sus funciones, pues los acuerdos y las actas de sus reuniones son de uso restringido a
los miembros de los comités, siendo su contenido confidencial (arts. 36.3 y 36.5 Estatuto
Aemps). A este respecto, véase la sTs] de Madrid (Sala de lo Contencioso-Administrati-
vo), de 13 de julio de 2016. Todo ello en conexion con los articulos 52 a 54 del Estatuto
Basico del Empleado Publico. Ademas, tanto el personal de la Aemps como los expertos
y miembros de sus comités deberan respetar los codigos de conducta establecidos por la
Red Europea de Autoridades Competentes, por la EMA y por la propia Aemps (art. 36.1
del Estatuto Aemps).

En palabras de ViLr.aLBA PEREZ, la autorizacion sanitaria “constituye el elemento formal
del concepto juridico de medicamento”, ya que un medicamento no podra ser considerado
como tal si, atin englobandose en la definicion legal de medicamento, no ha obtenido la
pertinente autorizacion sanitaria de comercializacion por las autoridades competentes,
sea nacional o europea. FrRancisca VILLALBA PEREZ, La profesion farmacéutica, Madrid,
Marcial Pons, 1996, pp. 112y 113.
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es, la salud, individual y colectiva), imponiendo las condiciones necesarias
para garantizar el cumplimiento de dicha legalidad.

Es mas, las posteriores modificaciones y ampliaciones que se incluyan en
el medicamento autorizado (dosificacion, forma farmacéutica, via de adminis-
tracion y presentaciones adicionales, y cualesquiera otras que se introduzcan)
deberan ser, igualmente, objeto de autorizacion o incluirse en la autorizacion
inicial (formando parte de la misma autorizacion global de comercializacion).

En el ambito comunitario, desde 2006 hay una clara tendencia liberaliza-
dora que conduce, entre otras cosas, a sustituir las autorizaciones (control
priort) por comunicaciones o declaraciones responsables (control a posterio-
ri), de acuerdo con los postulados de la Directiva de servicios y sus leyes de
transposicion?. Esta tendencia se trunca cuando esta en juego la proteccion
de la salud de las personas (lo que puede ocurrir con la comercializacion de
farmacos, nuevos alimentos o sustancias quimicas). Fn estos supuestos, el le-
gislador crea una presuncion de riesgo (Recuerda)’: se presume que estos pro-
ductos constituyen un riesgo, salvo que se pruebe lo contrario; lo que traslada
la carga de la prueba al que pretende comercializarlos, que ha de obtener para
ello la pertinente autorizacion administrativa que se dictara, en su caso, una
vez seguido el oportuno procedimiento establecido a tal efecto, que incluira
una evaluacion cientifica del riesgo que estos productos entrafien.

La filosofia que se baraja en este modo de proceder es muy clara: una ex-
cesiva preocupacion por los riesgos seria paralizante, pero la actitud contraria,
deirresponsable despreocupacion, podria dar lugar a dafos irreparables. Esta
intervencion administrativa previa estaria justificada por la jurisprudencia
comunitaria? al ser necesaria y proporcionada respecto al fin perseguido (la
proteccion de la salud publica) y no vulneraria el derecho fundamental a la
libertad de empresa en el marco de una economia de mercado. El régimen de
autorizacion administrativa previa ha de sustentarse sobre criterios publicos,
objetivos, no discriminatorios y conocidos de antemano, desterrando cualquier
atisbo de arbitrariedad. Es mas, ha de permitir la interposicion de un recurso
administrativo y la posterior accion ante los tribunales de justicia por quienes

73 Ley 7/20009, de 17 de diciembre, de modificacion de diversas leyes para su adaptacion a
la Directiva 2006/ 123/CE, de 12 de diciembre, del Parlamento Europeo y del Consejo,
relativa a los Servicios en el Mercado Interior.

74 RECUERDA GIRELA, “Autorizaciones administrativas...”| cit., pp. 279-307.

75 STJCE de 20 de febrero de 2001, asunto C-205/99, Analir.
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estimen vulnerados sus derechos. Estos parametros son los que guian los pro-
cedimientos de autorizacion y seguimiento de los medicamentos vigentes en
nuestro ordenamiento, en linea con el tenor del articulo 25 de la Ley General
de Sanidad y el articulo 29.1 de la Ley General de Salud Publica?.

LLa Administracion evalta y controla cada uno de los medicamentos que
son puestos en el mercado, en cuanto productos generadores de posibles rzesgos.
Calidad, seguridad y eficacia son los objetivos que guian este procedimiento
de autorizacion?’. A la hora de evaluar los efectos terapéuticos positivos del
medicamento, la Administracion prestara una especial atencion a los posibles
riesgos relacionados con la calidad, seguridad o eficacia de este, analizando
en este sentido la relacion beneficio-riesgo para la salud del paciente o la sa-
lud publica. El problema aqui, como apunta Doménech, es que el margen de
apreciacion otorgado a la Administracion para evaluar y decidir al respecto
es muy amplio y se ampara en unos conceptos juridicos extremadamente in-
determinados. En cualquier caso, esta discrecionalidad administrativa estaria
justificada al estar la Administracion “cognoscitivamente mejor pertrechada
y democraticamente mas legitimada que los tribunales para precisar cual es
en determinados casos la solucion 6ptima”7s.

A las solicitudes de autorizacion para la comercializacion de un medica-
mento debera acompanarse un expediente con informacion y documentos
relativos a los resultados de las pruebas y ensayos clinicos™ realizados con el

76 Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica.

77 Asi, la autorizacion de comercializacion se denegara en caso de que: la relacion riesgo-
beneficio no se considere favorable (criterio de seguridad), el efecto terapéutico del medi-
camento no esté suficientemente demostrado (salvo para los medicamentos homeopaticos),
el medicamento no tenga la composicion cualitativa y cuantitativa declaradas (criterio
de calidad) o la informacion y la documentacion que acompanan a la solicitud no sean
conformes a la normativa en vigor.

78 DOMENECH PASCUAL, Régimen juridico de la farmacovigilancia, op. cit., pp. 283 y ss.

79 Aquilanorma de cabecera comunitaria es el Reglamento (UE) n.° 536/ 2014 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, sobre los ensayos clinicos de medicamen-
tos de uso humano, y por el que se deroga la Directiva 2001/20/ck. En Espafia hemos
de prestar también atencion al Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los comités de ética de la investigacion
con medicamentos y el Registro Espaiiol de Estudios Clinicos. Un estudio muy completo
a este respecto es el de FERNANDO ANTUNEZ ESTEVEZ, “Los ensayos clinicos”, en Derecho
y Medicina. Cuestiones juridicas para profesionales de la salud (Pilar Rivas Vallejo y Maria
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producto. Estos expedientes rondan las doscientas cincuenta mil paginas. La
solicitud —ajustada a los parametros previstos por la iIcH— debera ir acom-
panada de una serie de datos y documentos concretos, a saber: denominacion
y composicion del medicamento, modo de fabricacion, indicaciones terapéu-
ticas, contraindicaciones y reacciones adversas, posologia, modo y via de ad-
ministracion, periodo de validez previsto, medidas de precaucion y seguridad
durante el almacenamiento y la administracion del medicamento (asi como
durante la eliminacion de residuos), riesgos para el ambiente, descripcion de
los métodos de control utilizados por el fabricante, o resultado de las pruebas
farmacéuticas, preclinicas y clinicas®.

Sila Administracion comprueba, tras la evaluacion sanitaria, que se cum-
plen los mencionados requisitos, emitira resolucion motivada con la cual le
otorga al solicitante la autorizacién por un periodo de cinco afios®', renovable,
con la reevaluacion previa de la relacion beneficio-riesgo®. En caso contrario,
la denegara, dando cuenta de los recursos que procedan contra ella. Pasado
este lustro, la autorizacion tendra caracter indefinido, salvo que razones de
farmacovigilancia obliguen a suspenderla o revocarla®.

Dolores Garcia Valverde, dirs.), Cizur Menor (Navarra), Thomson-Aranzadi, 2009, pp.
619-668.

8o Jost LuisVALVERDE y MARiA DOLORES CABEZAS LOPEZ, “Introduccion general a la regula-
cion de los ensayos clinicos en la Union Europea”, en Cuadernos de Derecho Farmacéutico,
n.’ 6, 1997, pp. 13-35, €n esp., pp. 19 y 20.

81 Desde un punto de vista negativo, las autorizaciones de comercializaciéon podran tam-
bién perder su validez si los medicamentos sobre los que recaen no son comercializados
efectivamente durante tres afios consecutivos (arts. 24, apartados 4 a 6, de la Directiva
2001/83). Es lo que se conoce como sunset clause.

82 Expedida la autorizacion, su titular 1) debera tener en cuenta los avances cientificos y
técnicos, procurando que la fabricacion y el control del medicamento se ajusten siempre a
los métodos cientificos generalmente aceptados (la conocida como cldusula de progreso); 2)
informara a la autoridad competente de cada nuevo dato que pueda implicar modificacio-
nes de la informacion o documentos que obran en su poder; y 3), en cumplimiento de las
obligaciones de farmacovigilancia, notificara inmediatamente a la autoridad competente
en cuestion, y a aquellas otras que puedan estar interesadas de la Union Europea, de la
retirada del producto del mercado o de la suspension de su comercializacion, por razones
atenientes a la eficacia del medicamento o a la proteccion de la salud publica.

83 DoMENECH alerta del problema de “invisibilidad” que produce el hecho de que no sea
necesario seguir un procedimiento formalizado para el mantenimiento de una autorizacién
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La resolucion de la autorizacion contendra las condiciones a la que se
somete. Formaran parte de esta los datos administrativos, la ficha técnica, el
etiquetado y el prospecto del producto en cuestion. La autorizacion del me-
dicamento se inscribira de oficio en el registro publico correspondiente. La
autorizacion y el posterior registro tienen caracter constitutivo.

2. LA AUTORIZACION CONDICIONAL DE
COMERCIALIZACION DE MEDICAMENTOS: EL CASO
DE LAS VACUNAS CONTRA LA COVID-19

En determinadas ocasiones, en pos de la proteccion de la salud de la ciudada-
nia, conviene acortar el procedimiento previo de autorizacion de un medica-
mento. En este sentido, el Reglamento (CE) n.° 507/2006 de la Comision, de
29 de marzo de 2006, aborda la autorizacion condicional de medicamentos
en la Unién Europea®. En determinadas categorias de medicamentos (los
destinados al tratamiento, la prevencion o el diagnostico de enfermedades
gravemente debilitantes o potencialmente mortales; aquellos otros reservados
asituaciones de emergencia®, en respuesta a amenazas para la salud publica®’;

de comercializacion con caracter indefinido, en Régimen juridico de la farmacovigilancia,
op. cit., pp. 307V SS.

84 Reglamento (CE) n.° 507/2006 de la Comision, de 29 de marzo de 2006, sobre la autoriza-
cion condicional de comercializacion de los medicamentos de uso humano que entran en
el ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo. Objeto de analisis de IRENE MORENO-T'APIA y JULIO SABATER, “La autorizacion
condicional de medicamentos en la Union Furopea”, en Cuadernos de Derecho Farma-
céutico, n.° 17, 2000, pp. 21-24.

85 A este respecto, el articulo 24.5 LGURMPS incluye la posibilidad de que la Aemps auto-
rice “temporalmente la distribucion de medicamentos no autorizados, en respuesta a la
propagacion supuesta o confirmada de un agente patégeno o quimico, toxina o radiaciéon
nuclear capaz de causar dafios”. Es interesante tener en cuenta la clausula de exoneracién
de responsabilidad que establece el precepto i fine: “En estas circunstancias, si se hubiere
recomendado o impuesto por la autoridad competente el uso de medicamentos en indica-
ciones no autorizadas o de medicamentos no autorizados, los titulares de la autorizacion
y demas profesionales que intervengan en el proceso estarian exentos de responsabilidad
civil o administrativa por todas las consecuencias derivadas de la utilizacién del medica-
mento, salvo por los dafios causados por productos defectuosos”.

86 Solo aquellas que hayan sido reconocidas por la Organizacion Mundial de la Salud o por
la Unioén Europea en el marco de la Decision n.” 2119/98/ck del Parlamento Europeo y



Francisco Miguel Bombillar Sdenz

o los calificados como medicamentos huérfanos), para satisfacer necesidades
médicas no cubiertas por el mercado® (o por constituir un avance terapéuti-
co sustancial respecto a tratamientos ya existentes) y siempre en interés de la
salud publica, puede ser necesario conceder autorizaciones de comercializa-
cion apoyadas en datos clinicos menos completos de lo habitual. Esto permite
acortar el procedimiento de autorizacion en varios afos, posibilitando que esté
disponible antes para los pacientes. I.o sabemos bien a la luz del proceso de
autorizacion de las diferentes vacunas para hacer frente a la covip-19. Hasta la
fecha, la Comision ha autorizado las vacunas promovidas por los laboratorios
Pfizer, Moderna, AstraZeneca o Janssen®.

A todo ello se suman a otros procedimientos especiales de autorizacion
presentes en el ordenamiento europeo, como la evaluacion acelerada (que redu-
ce el tiempo de estudio de 210 a 150 dias®, y que puede acumularse al propio
procedimiento que estamos comentando). Uno de los mecanismos utilizados
para lograr esta reduccion de tiempos es el conocido como rolling review, por
el que la EMA evalta los datos conforme se van generando, a medida que estan
disponibles. No exigiendo, en consecuencia, que todos los datos requeridos
en torno a la eficacia, seguridad y calidad del farmaco en cuestion estén listos
al comienzo de la evaluacion.

No obstante, y a causa de los riesgos que ello supone, estas autorizaciones
se ven sometidas a unas obligaciones de farmacovigilancia mas intensas de

del Consejo, de 24 de septiembre de 1998, por la que se crea una red de vigilancia epide-
miologica y de control de las enfermedades transmisibles en la Union.

87 Enfermedades para las que no existe un método satisfactorio de diagnostico, prevencion
o tratamiento autorizado en la Union Europea.

88 ILa UE ha firmado contratos con seis desarrolladores de vacunas —estamos a la espera de
que finalice el procedimiento de autorizacion que afecta a las auspiciadas por CureVac y
Sanofi-Gsk— intentando garantizar con ello un total de dos mil seiscientos millones de
dosis.

89 Prevista en el articulo 14 del Reglamento (CE) n.° 726/2004, que reza asi en su primer
apartado: “En caso de medicamentos de uso humano que tengan un interés importante
desde el punto de vista de la salud publica y, en particular, desde el punto de vista de la
innovacion terapéutica, el solicitante podra pedir, en el momento de presentar la solici-
tud de autorizacion de comercializacion, la aplicacion de un procedimiento acelerado de
evaluacion. Dicha evaluacion sera debidamente motivada”.
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lo habitual®® (unas obligaciones especificas y un seguimiento extraordinario),
exigiéndose a sus titulares que completen o comiencen determinados estudios
para confirmar que la relacion beneficio-riesgo es favorable. Asi las cosas, en
el momento de redactar estas lineas, como es publico y notorio, es objeto de
monitorizacion la vacuna de AstraZeneca contra la coviD-19 por su posible
incidencia en el aumento del riesgo de sufrir una trombosis. En consecuencia,
aunque el medicamento se encuentre en una fase preliminar de desarrollo, su
seguridad queda asegurada. En casos como el referido, una situacion de emer-
gencia sanitaria, se parte de la premisa de que las ventajas que se derivan parala
salud publica de la disponibilidad inmediata del medicamento son superiores
al riesgo inherente al hecho de que todavia se necesiten mas datos clinicos.

Estas autorizaciones tendran un periodo de validez de un afio, con posibi-
lidad de renovacion, que se ha de solicitar seis meses antes de la fecha de expi-
racion de la autorizacion. Para garantizar que los medicamentos no se retiren
del mercado mientras tanto, la autorizacion condicional extendera su validez
hasta el mismo dia que se pronuncie la Comision sobre su renovacion. En cual-
quier caso, lo cierto es que estamos ante una autorizacion de comercializacion
(no meramente de uso) provisional (por un afio) y condicional (para renovar o
no anualmente en funcion del cumplimiento de los requisitos sefialados). No
obstante, no se pretende que siga siendo condicional indefinidamente. Una
vez que se hayan suministrado los datos que faltan, debera poder sustituirse
por una autorizacion de comercializacion no condicional.

3. AUTORIZACIONES CONCEDIDAS EN
CIRCUNSTANCIAS ESPECIALES

En Espania, hemos de mencionar a este respecto el Real Decreto 1015/2009,
de 19 de junio. Esta norma pretende facilitar el uso compasivo®', esto es, el

9o Los titulares de estas autorizaciones garantizaran una informacién adecuada a los pacien-
tes y especialistas sobre el medicamento en cuestion (mencionando, en el resumen de las
caracteristicas del producto y en el prospecto, el caracter de su autorizacion), llevaran un
registro detallado de las sospechas de reacciones adversas de las que tengan conocimien-
to (con el fin de garantizar la salud publica y la de los concretos pacientes afectados) o
emitiran informes periddicos en materia de seguridad a las autoridades competentes.

91 Véanse los trabajos de Maria DEL CARMEN NUNEZ LozaNo, “Régimen juridico del uso
compasivo de medicamentos”, en Revista Espaiiola de Derecho Administrativo, n.° 130,
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acceso a medicamentos en fase de investigacion clinica a aquellos pacientes
que no dispongan de una alternativa terapéutica satisfactoria que sufran de
una enfermedad gravemente debilitante o que les ponga en peligro la vida y
que no forman parte de un ensayo clinico. El acceso a los medicamentos en
investigacion (o no autorizados en Espafia) podra gestionarse telematicamente
para cada paciente, y también por medio una autorizacion temporal emitida
por la Aemps, en coordinacion con el resto de las agencias europeas, para un
grupo de pacientes. No es ya necesaria la autorizacion de la Aemps para cada
caso concreto. LLos pacientes que retinan los requisitos indicados en el pro-
tocolo podran acceder directamente al uso compasivo. Este decreto también
reglamenta, en otro orden de cosas, el acceso a medicamentos autorizados en
otros paises, pero no en Espafia, que no estén en investigacion y cuyo uso sea
imprescindible para el paciente (el acceso a medicamento extranjero)®* y de los
medicamentos utilizados en condiciones distintas de las previstas en la ficha
técnica (uso off-lable o fuera de indicacion)%3.

2000, pp. 327-346; y “El régimen juridico del uso compasivo y del uso alternativo de
medicamentos”, en Revista de Administracion Piblica, n.° 184, 2011, pp. 273-305; asi
como nuestra contribucion: “The ‘Compassionate Exemption’ in Spain: Not Asking for
Compassion”; en Opinio Furis in Compratione, vol. 2, n.° 1, 2010. Disponible en la URL:
http://ssrn.com/abstract=1647593 [con acceso el 31.03.2021].

92 Lanorma permite que los pacientes accedan a ellos mediante una solicitud individualizada
conforme a un protocolo avalado por la Aemps, siempre y cuando estos medicamentos
estén legalmente autorizados en otros paises y resulten imprescindibles para la preven-
cion, el diagnostico o el tratamiento de patologias concretas, no existiendo en Espafia
alternativa adecuada autorizada para esa indicacion, y no dandose los presupuestos para
calificar dicha situacion como de uso compasivo.

93 Este reglamento establece un procedimiento diferenciado de autorizacion para este tipo
de supuestos, distinto del recogido para el uso compasivo. Esta situacion especial se da,
por ejemplo, en medicamentos “clasicos”, que pueden presentar condiciones de uso esta-
blecidas en la practica clinica, pero no previstas en su autorizacion, al no resultar rentable
economicamente llevar a cabo los estudios necesarios para obtener dicha autorizacion. Los
médicos se encargaran de informar a los pacientes de los riesgos que dicho medicamento
pueda suponer para su salud. Se elimina la necesidad de obtener una autorizacion indi-
vidual de la Aemps, con independencia de su capacidad para emitir cuantas recomenda-
ciones al respecto estime convenientes, que han de tener en cuenta los centros sanitarios
al elaborar los protocolos terapéuticos-asistenciales en sustitucion de las autorizaciones
individuales.



574

Intervencion administrativa de orden piblico sanitario y régimen juridico del medicamento

B. LOS PROCEDIMIENTOS CENTRALIZADOS Y
DESCENTRALIZADOS DE CARA A LA OBTENCION
DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION DE
UN MEDICAMENTO EN LA UNION EUROPEA

I. EL PROCEDIMIENTO CENTRALIZADO
EUROPEO DE AUTORIZACION

LaEmA se encarga, de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 726/2004, de coor-
dinar la evaluacion cientifica de la calidad, seguridad y eficacia de los medica-
mentos cuya comercializacion esté sujeta a procedimientos comunitarios de
autorizacion%: 1) los medicamentos de uso humano desarrollados por procesos
biotecnologicos y los medicamentos de terapia avanzada; 2) los medicamentos
veterinarios empleados principalmente como potenciadores para fomentar el
crecimiento o aumentar el rendimiento de los animales tratados; 3) los medi-
camentos de uso humano que contengan una sustancia activa nueva®> que no
hubiera sido autorizada en la Union y cuya indicacion terapéutica sea para el
tratamiento de alguna de estas enfermedades: sida, cancer, trastornos neu-
rodegenerativos y diabetes; ademas, 4) los medicamentos designados como
medicamentos huérfanos.

El procedimiento centralizado permite una importante economia pro-
cedimental, evitando el peregrinar de la industria farmacéutica Estado por
Estado para conseguir la autorizacion de sus productos. E1 medicamento se
somete a un solo proceso de evaluacion, con el consiguiente beneficio para la
industria y la sociedad. Esto no solo ayuda a la creacion de un mercado interior
de medicamentos, sino que redunda en la proteccion de la salud puablica%. El
solicitante obtendra asi una autorizacion tnica para toda la Union Europea,

94 Junto a estos supuestos, también se recoge en este instrumento comunitario la posibi-
lidad de utilizarlo opcionalmente en los casos en que un procedimiento inico suponga
una plusvalia para el paciente, cuando estos medicamentos representen una innovacion
terapéutica o, en su caso, puedan aportar un beneficio a la sociedad o a los pacientes si se
autorizan de entrada en el ambito comunitario.

95 A la fecha de entrada en vigor del Reglamento (CE) n.° 726/2004. Y con efectos a partir
del 20 de mayo de 2008: enfermedades autoinmunes y otras disfunciones autoinmunes y
enfermedades viricas.

96 EspiN-BALBINO, El sector farmacéutico. .., op. cit., p. 37.
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con los mismos derechos y obligaciones en cada uno de los Estados miembro?7.
Es el caso de las referidas vacunas contra la cCoviD-19.

En este procedimiento, sera la EMA la encargada de llevar a cabo toda la
actividad instructora, mediante el comité pertinente, en un plazo de doscien-
tos diez dias. Y ello de acuerdo con su caracteristico modo de trabajo en red.
Partiendo de esta premisa, se elegiran a dos miembros del comité de exper-
tos en cuestion como instructores del procedimiento de evaluacion, quienes
asignaran el analisis del expediente?® a los investigadores de sus respectivas
agencias reguladoras o a otros expertos registrados a tal efecto por la EMA. A
la vista de la informacion recibida, tras los pertinentes analisis, cada experto
elaborara un informe independiente, poniendo en comun sus conclusiones
con el resto de miembros del comité. En dicho momento, los laboratorios
farmacéuticos podran proceder a retirar su solicitud de autorizacion ante la
EMA si vislumbran una decision final negativa de cara a sus intereses de parte
del Comité.

El solicitante de la autorizacion, en caso de recibir un dictamen negativo o
verse supeditado al cumplimiento de ciertas obligaciones si quiere obtener la
autorizacion de su producto, podra presentar un recurso al comité en cuestion.
Dicho comité adoptara% su posicion motivada definitiva en el asunto, que la

97 Sentado lo cual, lo cierto es que no podemos atin hablar de un mercado Gnico del medica-
mento. El hecho de que un medicamento cuente con una autorizacion de comercializacion
centralizada no implica que vaya a estar disponible al mismo tiempo en las oficinas de
farmacia de todos los Estados miembro. Las competencias en materia de politica sanita-
ria —la evaluacion del valor terapéutico y la determinacion del precio y las condiciones
de reembolso de los medicamentos— siguen estando en manos de los Estados.

98 Sin perjuicio de las normas en materia de proteccion de la propiedad industrial y comer-
cial, por mor de la conocida como clausula Bolar (véase ELENA CrisTINA TUDOR, “LLa
clausula Bolar como excepcion a los derechos conferidos por una patente farmacéutica
en Europa”, en Revista de Estudios Europeos, n.° 71, 2018, pp. 300-308), el solicitante no
tendra que proporcionar los resultados de las pruebas preclinicas y clinicas cuando pueda
demostrar que el medicamento es un genérico de otro medicamento de referencia que lleve
autorizado en un Estado miembro o en la Union un minimo de ocho afios, o cuando las
sustancias activas del medicamento sean de utilizacion médica claramente establecida en
la Uni6n desde al menos diez afios y presentan un nivel aceptable de seguridad. Para los
medicamentos homeopaticos podra aplicarse un procedimiento especial de autorizacién
o registro simplificado.

99 Tras nombrar de entre sus miembros a dos nuevos instructores del procedimiento de
evaluacion.
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EMA transmitira a la Comision, a los Estados miembro y al interesado. I.a Comi-
sion elaborara un proyecto de decision que transmitira a los Estados miembro
y al solicitante de la autorizacion. En el caso de que el proyecto de decision de
la Comision difiera del dictamen previo de la EMA, esta debera adjuntar una
explicacion detallada que motive las razones. La decision viene adoptada por
la Comision siguiendo un procedimiento de comitologia™°. Recordemos que
la autorizacion de comercializacion la dicta la Comision; a la EMA le compete
recomendarla o no recomendarla desde el punto de vista cientifico-sanitario.

LLas mayores criticas vertidas a la EMA provienen de la falta de previsiones
normativas que permitan la participacion efectiva en este procedimiento de
los afectados por la autorizacion de un medicamento y, en particular, de los
pacientes. En este sentido, han entendido algunos autores' que se necesita
una mayor participacion de los usuarios en los procedimientos de autorizacion
y seguimiento (mantenimiento, modificacion o retirada de una autorizacion)
de los medicamentos. LLos expertos pueden verse igualmente influidos en sus
evaluaciones por espurios intereses particulares, y por otro lado, hay ciertos
riesgos que solo pueden ponderar adecuadamente los propios afectados (sus
consumidores)’®2.

Hemos de aspirar a la integracion real de los pacientes en los 6rganos ad-
ministrativos donde se toman las decisiones que afectan a la vida juridica del
medicamento: las agencias. Debe producirse un dialogo real y fluido entre
los evaluadores y los representantes de los afectados. Este papel secundario
otorgado al paciente consumidor de estos medicamentos (frente al de otros
actores como los laboratorios farmacéuticos) se manifiesta, una vez mas, a la

100 lLaterceraparte del procedimiento de comitologia solo se dara sila propuesta de la Comi-
sion, a la vista del dictamen cientifico de la EMA, es rechazada por mayoria cualificada por
el respectivo comité permanente (medicamentos de uso humano o de uso veterinario).
Los Estados miembro solo podran bloquearla de manera colectiva, no individual.

101 Véase GABRIEL DOMENECH PascuaL, “Déficits de transparencia y participacion en los
procedimientos de autorizacion y seguimiento de los medicamentos”, en E/ acceso al
medicamento: retos juridicos actuales, intervencion piiblica y su vinculacion al derecho a la
salud (Rafael Barranco Vela, dir.; Francisco Miguel Bombillar Saenz, coord.), Granada,
Comares, 2010, pp. 53-82.

102 La audiencia directa no es una modalidad factible de participacion de los ciudadanos
en estos procedimientos administrativos. Habria que recurrir a una suerte de tramite
de informacion publica. En este sentido se pronuncia el Reglamento (CE) n.° 726/ 2004
en el articulo 78.2.
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hora de ejercitar acciones en sede judicial. I.a comentada centralizacion de
los procedimientos de autorizacion ha traido consigo la posibilidad de pre-
sentar, de parte de los laboratorios farmacéuticos, demandas judiciales ante
el Tribunal Penal Internacional (TPI) y, en su caso, en segunda instancia, ante
el Tribunal de Justicia de la Union Europea (TJUE), como sujetos afectados
directamente por la decision de una institucion comunitaria: la Comision3.
No ocurre lo mismo cuando es un particular quien pretende demandar a la
Comision, pues no se entiende que (sea un paciente, un farmacéutico o un in-
vestigador) se vea afectado de forma directa e individual por las decisiones que
se adopten en este ambito. Paradigmatico a este respecto fue el asunto Nancy
Fern Olivieri™4, en el que una investigadora de un laboratorio farmacéutico
pidi6 a la Comision la revocacion de una autorizacion de comercializacion a
un farmaco en cuyo proceso de investigacion ella misma habia participado, al
no haber demostrado sus estudios una seguridad suficiente de este producto
que justificara su autorizacion.

2. LOS PROCEDIMIENTOS DESCENTRALIZADOS DE
AUTORIZACION'®3: EL INSTITUTO DEL RECONOCIMIENTO
MUTUO, EL FENOMENO DE LA ELECCION DEL

DERECHO Y LA LABOR DEL GRUPO DE COORDINACION

Y ARBITRAJE OBLIGATORIO DE LA EMA

Ahora bien, lo cierto es que la mayoria de los medicamentos autorizados en
la Union no se acogen a este procedimiento centralizado, al no entrar en su
ambito de aplicacion, de modo que son autorizados por las respectivas auto-
ridades nacionales competentes, si bien siguiendo las directrices que marca
el derecho de la Union.

103 Alrespecto, véase la emblematica sTpI de 26 de noviembre de 2002, asuntos acumulados
T~74/00, T=76/00, T-83/00 a '1-85/00, T-132/00, T-137/00 y T-141/00, Artegodan
GMBH y otros c. Comision.

104 stride 18 de diciembre de 2003, asunto T-326/99, Nancy Fern Olivieri ¢. Comision y
EMEA.

105 El trabajo de SEBASTIAN KRAPOHL, Risk Regulation in the Single Market, Hampshire,
Palgrave Macmillan, 2008, ha constituido una base para la elaboracion de este epigrafe.
Suyo es el tratamiento de los datos de las estadisticas que en torno al reconocimiento
mutuo aqui se presentan (en esp., pp. 101, 102, 106 y 107).
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Siun laboratorio quiere que se autorice un medicamento en varios Estados
miembro, puede seguir uno de estos dos procedimientos: el procedimiento
descentralizado, que implica la autorizacion simultanea de un medicamento
en mas de un Estado miembro (si todavia no ha sido autorizado en ningan
pais de la Union y no entra en el ambito del procedimiento centralizado), o el
procedimiento de reconocimiento mutuo, para cuando el medicamento ya ha
sido autorizado en uno de los Estados miembro y se solicita que se reconozca
esta autorizacion en otro y otros de la Union.

El procedimiento de reconocimiento mutuo se aplica a aquellos medica-
mentos ya autorizados en algin Estado miembro. Cualquiera de los Estados
autorizantes podra actuar como Estado miembro de referencia en el procedi-
miento que entable el titular del medicamento con objeto de solicitar una
nueva autorizacion de su producto en otro Estado miembro. El solicitante
pedira al Estado miembro elegido como de referencia que elabore un informe
de evaluacion del medicamento en cuestion o que actualice el ya existente. El
informe de evaluacion (asi como la ficha técnica del medicamento autorizado,
el etiquetado y el prospecto) se enviara al resto de los Estados miembro afec-
tados en este procedimiento y al propio interesado. El Estado de referencia
procurara garantizar el acuerdo general entre esos otros Estados.

Si el medicamento no estuviere autorizado dentro de la Union y ahora se
pretende conseguir una autorizacion de comercializacion en mas de un Estado
miembro, nos encontramos ante el verdadero procedimiento descentralizado.
Antes de las reformas aplicadas a principios del afio 2000, el procedimiento
de mutuo reconocimiento solo podia comenzar si el medicamento en cuestion
habia obtenido una autorizacion de comercializacion del Estado determinado
por el solicitante como de referencia. Este modus operandi no se granjeo las
simpatias de los Estados de la Union, que, por otra parte, no tenian interés al-
guno en reconocer las autorizaciones emitidas por otros Estados, escudandose
en la defensa de una mayor proteccion de la salud. Por ello, ahora, se obliga
a los Estados de referencia a informar al resto de los Estados implicados del
procedimiento de evaluacion y control del expediente seguido, de modo que
todos ellos estén al corriente de las actuaciones que se llevaron a cabo.

En este supuesto, el titular del medicamento en cuestion pedira a un Estado
miembro de su eleccion —erigido por ello como Estado miembro de referen-
cia— que prepare un proyecto de informe de evaluacion, un proyecto de ficha
técnica y otro de etiquetado y prospecto. El Estado miembro de referencia
hara llegar esta documentacion al resto de los Estados miembro interesados
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y al propio solicitante. L.os Estados miembro concernidos aprobaran esta e
informaran de ello al Estado de referencia, que se encargara de garantizar el
acuerdo general y de ponerle fin al procedimiento, informando de ello al titu-
lar del medicamento. LLa autorizacion vendra de la mano de todos los Estados
miembro donde se haya presentado la solicitud, a la vista de la documentacion
preparada por el Estado miembro elegido como de referencia.

Puede ocurrir que uno de los Estados miembro concernidos no pueda
aprobar esta documentacion porque estime que existe un riesgo potencial gra-
ve para la salud publica de su poblacion. Este Estado comunicara a todos los
implicados en el procedimiento, de forma detallada, su postura y las razones
que lo mueven a actuar en esta direccion. El Estado miembro de referencia
pondra entonces en conocimiento del Grupo de Coordinacién™® esta situacion.
En el seno de este drgano, los Estados miembro implicados intentaran llegar
a un acuerdo sobre las medidas por seguir. El solicitante podra emitir consi-
deraciones al respecto.

Si fracasaran los intentos por acercar posturas dentro de este organo, el
Estado miembro de referencia informara pormenorizadamente a la EMa de las
cuestiones sobre las que los Estados discrepan y los motivos de este desacuerdo,
con el fin de que esta ejerza su resefiada labor de arbitraje, mediante un proce-
dimiento comunitario —ahora convertido en centralizado— que culminara
con una decision vinculante de la Comision. Esta resolucion tendra caracter
vinculante para todos los Estados miembro implicados (esto es, los que fueron
parte del procedimiento de reconocimiento mutuo que dio origen al arbitraje

106 El Coordination Group fue establecido de manera informal en 1995 —aunque bajo
otra denominacién: Mutual Recognition Facilitation Group— por la llamada Heads
of Agencies, una especie de cumbre que redne a los diferentes directores ejecutivos —y
sus equipos— de las agencias del medicamento de la Unién Europea. Aprovechando el
periodo de reformas que se vivio a principios del afio 2000, se le cambi6 su denominacion
y, lo que es mas importante, se formalizo su papel institucional en este tipo de proce-
dimientos. Es este un comité compuesto de representantes de las diferentes agencias
reguladoras del medicamento presentes en la Union, donde cada Estado miembro tiene
capacidad para bloquear la adopcion de una decision comun. Nos encontramos ante un
organo de resolucion de conflictos de caracter consultivo. No es un 6rgano regulador y,
por tanto, sus decisiones no dan lugar a actos comunitarios de caracter vinculante. Las
autorizaciones que, en su caso, se adopten gracias a la mediacion de este comité seran
autorizaciones nacionales, lo que impide su control directo de parte de la jurisdiccion
comunitaria.
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obligatorio), que tendran que aplicarla, y en su caso, se podra recurrir ante la
jurisdiccion europea, no como las otorgadas en el marco del procedimiento
de reconocimiento mutuo, pero fuera del arbitraje obligatorio.

Son muchas las dificultades a las que se ha enfrentado la estrategia de la
armonizacion y el mutuo reconocimiento. Historicamente han existido gran-
des diferencias entre los Estados miembro a la hora de entender cual debe
ser el balance entre riesgo y beneficio. En el fondo, los Estados miembro no
han querido renunciar a sus competencias reguladoras en este ambito'*?. Por
otro lado, se ha permitido a los laboratorios farmacéuticos evitar, en su caso,
el arbitraje de la EMA retirando su solicitud de autorizacion de aquellos Esta-
dos miembro reticentes a admitirla’®®, impidiendo asi que se discutieren en
el seno de la EMA las razones objetivas que los diferentes Estados miembro
pudieren albergar acerca de un determinado medicamento. No se resolvian
los problemas, se evitaban.

Por altimo, pese a la fuerte armonizacion operada en este sector, aun hoy
asistimos a diversas formas de interpretar unos mismos hechos segtn el Estado
miembro en cuestion. Esto ha dado lugar a un fenémeno que se ha dado en
llamar la eleccion del derecho, esto es, la busqueda que hacen los laboratorios
farmacéuticos de los Estados miembro con una regulacion mas favorable a
sus intereses, de cara a solicitar una posible autorizacion de comercializacion
de sus productos. Este fenomeno, amparado por el derecho de la Union
Europea, lleva a un proceso de arbitraje entre Estados, como han puesto de
manifiesto los profesores Cassese o Gnes' y diversos estudios operados por

107 En efecto, ninguna de las 122 solicitudes de reconocimiento mutuo que se presentaron
entre 1986 y 1990 en el marco del procedimiento multiestatal fue atendida; todas ellas
dieron lugar a la actuacion del Comité de Especialidades Farmacéuticas.

108 Entre 1995 y 2000, esta técnica se utilizo por los laboratorios en el cuarenta por ciento
de los casos, motivando que solo pudieran darse durante ese periodo nueve casos de
arbitraje. Desde 2005, los laboratorios farmacéuticos podran seguir retirando, de ma-
nera selectiva, sus solicitudes previamente presentadas, pero ello no frenara la puesta en
marcha del procedimiento de arbitraje. En efecto, aunque estos retiren sus solicitudes de
autorizacion de todos los Estados miembro en que las hubieren presentado, el comité de
expertos de la EMA podra decidir continuar con el procedimiento de arbitraje. Entre los
afios 2006 y 2007, una vez implantada la reforma, se han producido cuarenta y cuatro
procedimientos de arbitraje.

109 Véanse SABINO CASSESE, “I.’arena pubblica. Nuovi paradigmi per lo Stato”, en Rivista
Trimestrale di Diritto Pubblico, (fasc. 3), 2001, pp. 601 y ss., en esp, pp. 637 y 641; asi como
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la Comision Europea’™®, o la European Federation of Pharmaceutical Indus-
tries and Associations (EFPIA)'"'. LLas razones que se esgrimen para respaldar
esta eleccion vienen dadas por el mayor conocimiento técnico, experiencia y
rapidez de accion de la respectiva Administracion nacional.

3. LOS PROCEDIMIENTOS NACIONALES DE
AUTORIZACION DE MEDICAMENTOS

Enlos procedimientos nacionales, son los Estados miembro, con la mediacion de
sus respectivas agencias nacionales, los que otorgan o deniegan las autoriza-
ciones de comercializacion, de acuerdo con su ordenamiento juridico interno
(aunque muy armonizado en el marco del acervo comunitario), y para una
comercializacion dentro, exclusivamente, de sus propias fronteras. F.n Espana,
esta labor recae en la Aemps''2.

LLanormativa interna que disciplina el procedimiento nacional de autoriza-
cion de un medicamento en Espaiia se contiene en el Real Decreto 1345/2007,
de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, re-
gistro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente'3; en desarrollo del TRLGURMPS y la normativa
comunitaria ya esbozada. Esta norma reglamentaria se encarga, en particular,
de regular los requisitos que han de cumplir las solicitudes de autorizacion
de comercializacion de un medicamento en Espana; de los procedimientos
de autorizacion, suspension y revocacion de dichas autorizaciones, asi como

MatTEO GNES, La scelta del diritto. Concorrenza tra ordinamenti, arbitraggi, diritto comune
europeo, Milan, Giuffre, 2004; y “Mutuo riconoscimento (diritto comunitario)”, en Di-
zionario di diritto pubblico (Sabino Cassese), vol. v, Milan, Giuffre, 2006, pp. 3766-3774-.

110 Informe de la Comision sobre la experiencia adquirida como resultado de la aplicacion
de los procedimientos comunitarios para otorgar las autorizaciones de comercializacion
de medicamentos establecidos en el Reglamento (CEE) n.° 2309/93 del Consejo, en el
capitulo 11 de la Directiva 75/319/CEE y en el capitulo 1v de la Directiva 81/851/CEE.
Informe sustentado en el articulo 71 del Reglamento (CEE) n.° 2309/93. Bruselas, com
(2001) 606, de 23 de octubre de 2001.

111 La patronal del sector.

112 En esta URL puede consultarse el listado con todas las agencias de evaluacion de me-
dicamentos presentes en los diferentes Estados miembro de la Unién: https://www.
aemps.gob.es/la-aemps/enlaces-de-interes-de-la-aemps/ [con acceso el 31.03.2021].

113 Sutltima modificacion viene de la mano del Real Decreto 717/2019, de 5 de diciembre.
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de sus modificaciones; de la ficha técnica, el etiquetado y el prospecto de los
medicamentos; de las condiciones particulares que afectan a determinadas
clases de medicamentos'# (hemoderivados, vacunas y alérgenos, radiofar-
macos, medicamentos tradicionales a base de plantas, homeopaticos y gases
medicinales); de las obligaciones del titular del medicamento; de los proce-
dimientos comunitarios descentralizados o de la inscripcion en el registro de
medicamentos. Otro tanto ocurre, como es obvio, en el resto de los Estados
miembro del orbe de la Union Europea''s.

IV. VIGILANCIA, CONTROL Y SANCION EN
EL SECTOR DEL MEDICAMENTO

A. INTERVENCION ADMINISTRATIVA DE ORDEN PUBLICO
SANITARIO A LO LARGO DE LA VIDA JURI{DICA DEL
MEDICAMENTO: GARANT{AS SANITARIAS EXIGIBLES

Expuestos los diferentes procedimientos de autorizacion y el papel que en
ellos desempeiia la EMA y las respectivas autoridades nacionales, vamos a pasar
revista a la normativa que disciplina los diversos aspectos que afectan al co-
mercio de medicamentos (fabricacion e importacion, etiquetado y prospecto,
clasificacion, distribucion al por mayor, informacion y publicidad o farmacovi-
gilancia), es decir, lo que se conoce como la vida juridica del medicamento de
uso humano''®. Este estudio somero se va a centrar solo en aquellos elementos,
que, a mi juicio, son los mas significativos del régimen juridico-administrativo
en torno al farmaco, sin entrar en pormenores ajenos a los fines perseguidos
en este capitulo.

114 Con el fin de unificar criterios, este reglamento integra en un solo texto la dispersa nor-
mativa propia—ahora derogada— que regulaba hasta entonces el régimen juridico de
los medicamentos especiales.

115 Laarmonizacion es total, como se evidencia, por ejemplo, en Italia, por Paor.a MING-
HETTI, La nuova normativa del farmaco. Il decreto legislativo 219/ 20006 confrontato con le
direttive europee e la legislazione italiana precedente, Milan, Tecniche Nouve, 2007.

116 Esimposible exponer en este espacio con detalle en qué aspectos se concreta esta fuerte
intervencion publica sobre la vida juridica del medicamento; de ello dan cuenta obras
como la de ANTONIO GONZALEZ BUENO y CARLOS DEL CASTILLO RODRIGUEZ, Manual de
legislacion farmacéutica, Madrid, Dykinson, 2019.
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I. FABRICACION DE MEDICAMENTOS

La fabricacion de medicamentos de uso humano viene regulada en la actuali-
dad, en el marco del derecho de la Union Europea’'7, en el titulo 1v, articulos
63 a 66, del TRLGURMPS. Aqui se considera lo que se ha dado en llamar garantia
de calidad farmacéutica, a saber: “conjunto de medidas adoptadas con objeto
de garantizar que los medicamentos tengan la calidad exigida para el uso al
que estan destinados”'*®. Se ha pasado del control de la calidad a la garantia
0 gestion de la calidad™. 1.a garantia no debe buscarse ya en puntos concretos
del proceso: hay que asegurarla durante todo el procedimiento’°. Esto es lo
que persiguen las Normas de Correcta Fabricacion.

La fabricacion de medicamentos se supedita a la posesion de una auto-
rizacion emanada por la Aemps (art. 63 TRLGURMPS). El titular de dicha au-
torizacion es el responsable de comercializar un medicamento, cuampliendo
cada una de las obligaciones de esta. Como tal, ha de tener la condicion de
fabricante y, por ende, la pertinente autorizacion sanitaria para realizar dicha
actividad, ya que sera el responsable de producir, controlar y liberar los lotes
de medicamentos en el mercado. Por esta razon se le exige un conocimiento
adecuado del medicamento y del expediente técnico sobre el que fundamenta
su solicitud, con el fin de poder responder de su fabricacion y control; y que
cuente con los medios personales y materiales necesarios.

En cuanto a los medios personales, los laboratorios han de disponer de
personal suficiente y con la cualificacion técnica necesaria para garantizar la

117 Titulo 1v, articulos 40 y siguientes, de la Directiva 2001/83/cE. De forma mas extensa
de lo que nos permite el espacio, abordamos esta cuestion en “Garantias, identificacion
e informacion del medicamento: fabricacion y etiquetado”, en Tratado de derecho far-
macéutico, op. cit., pp. 433-480.

118 Articulo 2.5 del Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los labo-
ratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el
comercio exterior de medicamentos y de medicamentos en investigacion. En la redaccion
dada por el Real Decreto 258/2019.

119 JoSE Luis VALVERDE LOPEZ, DavID MARTIN CASTILLA, MARIA DOLORES CABEZAS LOPEZ
y ANTonIO Luts Acosta RoBLES, “Garantia de calidad y libre circulacién de medica-
mentos en la Comunidad Europea”, en Revista de Instituciones Europeas,n.° 1, 1992, pp.
165-104.

120 La garantia de la calidad exigible para la autorizacion de un medicamento se recoge en
el articulo 27 del TRLGURMPS.
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calidad de los medicamentos fabricados y la ejecucion de los controles pro-
cedentes y, especialmente, de lo que historicamente™" se ha denominado un
director técnico (en la actualidad, persona cualificada™?). Esta persona tiene la
responsabilidad de procurar que cada lote de medicamentos sea fabricado y
controlado con arreglo a la legislacion en vigor y a la autorizacion concedida,
certificando todo ello en un registro o documento equivalente. Esta persona
viene nombrada por el propio laboratorio, aunque se debera notificar el nom-
bramiento también a la Aemps y a la comunidad auténoma correspondiente.

En cuanto a los requisitos materiales y técnicos para la fabricacion de medi-
camentos, en todo laboratorio fabricante deberan existir las siguientes insta-
laciones, en consonancia con la autorizacion solicitada: almacenes, locales de
fabricacion y departamento de control. Dada la naturaleza de las actividades
para realizar en estas instalaciones, deberan estar situadas, disenadas, cons-
truidas y mantenidas de forma que reduzcan al minimo el riesgo de errores
y hagan posible una limpieza y mantenimiento eficaces, evitando cualquier
efecto negativo sobre la calidad del producto (especialmente la contaminacion).

Los laboratorios a la hora de realizar las operaciones de elaboracion vela-
ran, finalmente, por que estas se lleven a cabo de acuerdo con las Normas de
correcta fabricacion y las Buenas prdcticas de laboratorio.

2. ETIQUETADO, PROSPECTO Y EMBALAJE DE MEDICAMENTOS
Un medicamento no solo debe estar correctamente identificado’?3; también ha

de estar acompanado de la informacion precisa para su utilizacion. De ahi que
la Administracion valore el etiquetado y el prospecto de cada medicamento,

121 Sobre la formacion que se le ha de exigir (la propia del programa de estudios de Far-
macia), véase Jost Luis VALVERDE, “La libre circulacion de farmacéuticos y el Espacio
Europeo de Educacion”, en Revista de Derecho Comunitario Europeo, n.° 18, 2004, pp.
401-431.

122 Articulos 48 y siguientes de la Directiva 2001/83.

123 Esvital para una correcta identificacion del medicamento atender al nombre con el que
se va a comercializar: su denominacion, que no puede inducir a error sobre su natu-
raleza o sus propiedades terapéuticas, afectando a su prescripcion o dispensacion. La
denominacion de un medicamento puede ser un nombre de fantasia o marca comercial,
la Denominacion Oficial del Estado en cuestion (en Espaiia, bajo las siglas DOE) o la De-
nominacién Comun Internacional (Dcr), acompaiiada de la marca o nombre del titular
o fabricante (en el caso de los medicamentos genéricos).
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de cara a dictar la correspondiente autorizacion de comercializacion. El eti-
quetado y prospecto de los farmacos, partiendo de los dictados del derecho
de la Union Europea™+4, se disciplina con detalle en Espafia en el ya mentado
Real Decreto 1345/200711251,

Pese a la fuerte armonizacion operada en Europa, los Estados miembro
pueden exigir el uso de determinadas formalidades nacionales en el etiquetado
de estos productos, lo que se conoce como la Blue-Box'?°. Este es uno de los
pocos ambitos en los que el derecho de la Union permite ciertas divergencias
entre la legislacion de los diferentes Estados miembro, aunque dentro de un
terreno de juego muy armonizado.

El etiquetado y el prospecto deberan ser fiel reflejo de la informacion
contenida en la ficha técnica del medicamento aprobada por las autoridades
sanitarias y proporcionar las instrucciones necesarias para su correcta admi-
nistracion y uso. Los laboratorios procuraran que el etiquetado y el prospecto
de sus productos estén redactados de una forma legible, clara y comprensible
para el paciente, el destinatario de esta informacion, siguiendo las recomen-
daciones expresadas en Furopa y una vez superados los oportunos tests de
legibilidad con pacientes reales'7.

124 Titulo v, articulos 54 y siguientes, de la Directiva 2001/83/CE. Para una vision de
conjunto relacionada con las precisiones a este respecto en los ordenamientos espafiol
e italiano, remito a mi trabajo: “Drugs labelling, leaflets and packaging in European
pharmaceutical law with special reference to the Spanish and Italian cases”, en Phar-
maceuticals Policy and Law, n.° 12,2010, pp. 241-257.

125 En concreto, hemos de prestar especial atencion al capitulo 11 (“Etiquetado y prospec-
t0”), y alos anexos 11 (“Contenido de la ficha técnica o resumen de las caracteristicas del
producto”), 11 (“Contenido del etiquetado de los medicamentos que se fabrican indus-
trialmente”), 1v (“Simbolos, siglas y leyendas”) y v (“Contenido minimo del prospecto
de los medicamentos de fabricacion industrial”).

126 LaBlue-Box espafiola contiene, entre otras, las siguientes especificaciones: la identifica-
cion y la prueba de autenticidad del medicamento (con la indicacion del pais, del nombre
del medicamento y del Codigo Nacional del Medicamento), una serie de siglas por las
que se especifica el régimen juridico de la dispensacion, los simbolos —que, en su caso,
procedan— con vistas a posibilitar un uso mas seguro del medicamento, el precio de
este (PvP y PvP +1vA), mas las condiciones de reembolso (en el correspondiente cupon
precinto) o el representante local.

127 Elderecho europeo ha previsto laarticulacion de parte de los laboratorios farmacéuticos
de consultas con grupos de pacientes o usuarios para testar la legibilidad del prospecto y
etiquetado de sus productos. Los resultados de estas consultas, generalmente mediante
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En Espaiia, los textos se presentaran, al menos, en espafol, aunque no se
descarta el uso de otras lenguas'?®, siempre que se haga una traduccion fiel'.
Por mandato del derecho europeo’3°, los medicamentos han de contener tam-
bi¢n informacion en lenguaje braille para los pacientes invidentes o con vision
parcial. De cara a facilitar la interpretacion de los usuarios de las menciones
contenidas en el etiquetado y prospecto, sera también obligatorio incluir en
ellos una serie de simbolos y motivos grificos, recogidos en Espafia en el anexo 1v
del Real Decreto 1345/2007. Estos motivos graficos propios para cada pais'3',
dentro del referido Blue-Box al que habilita el marco comunitario, comple-
mentan —no sustituyen— la informacion escrita del prospecto conforme a
lo dispuesto en la ficha técnica.

3. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS

La receta médica es el documento de caracter sanitario, normalizado y obliga-
torio mediante el cual médicos, odontologos o podologos (inicos profesionales
sanitarios con facultad, en el ambito de sus respectivas competencias, para
recetar medicamentos sujetos a prescripcion médica en Espana’3? —ex-art.
79 del TRLGURMPS—) prescriben medicamentos o productos sanitarios sujetos
areceta médica para su dispensacion por un farmacéutico. La receta médica,

los llamados zest de legibilidad, deberan reflejarse posteriormente en los prospectos. Estas
consultas evaluaran el contenido del prospecto, su redaccion y el disefio propuesto por
el fabricante (color, tamafio de caracteres o pictogramas utilizados).

128 Eslo que ocurre, por ejemplo, en Italia, en la provincia de Bolzano, en el Trentino-Alto
Adige (Stidtirol), donde se ofrecen algunas de las indicaciones del etiquetado y prospecto
de los medicamentos en lengua alemana, segunda lengua oficial de ese territorio junto
al italiano.

129 Articulo 63 de la Directiva 2001/83/cCE.

130 Articulo 56bis de la Directiva 2001/83/CE y articulo 15.5 de la LGURMPS.

131 Los dos ultimos en incorporarse al ordenamiento juridico interno espaiiol han sido —
ambos sobre fondo blanco, dentro de un triangulo equilatero rojo, con el vértice hacia
arriba— un automovil negro, para advertirle al consumidor del firmaco de que puede
reducir su capacidad de conducir o manejar maquinaria peligrosa; o una nube blanca
con el borde negro cubriendo parte del sol, para alertar al consumidor de que ese me-
dicamento puede producirle fotosensibilidad.

132 Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y ordenes de dispen-
sacion.
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por tanto, es uno de los ejes sobre los que se articula la prestacion farmacéutica
en nuestro sistema sanitario.

El farmacéutico dispensara con receta aquellos medicamentos que lo re-
quieran. Dicho requisito debera especificarse expresamente en el embalaje
del medicamento. LLos medicamentos estaran sujetos a receta médica cuando
puedan presentar un peligro, incluso en condiciones normales de uso, si se
utilizan sin control médico; si se utilizan con frecuencia en condiciones anor-
males y ello puede suponer un peligro para la salud; si contienen sustancias o
preparados a base de estas cuya actividad y reacciones adversas sea necesario
estudiar con mas detalle; o si se administran por via parenteral por prescrip-
ci6n médica (art. 19.2 TRLGURMPS).

Otra cosa es la conocida como prescripcion enfermera*3, esto es, la orden
de dispensacion, por la que enfermeros y fisioterapeutas, de forma auténoma,
pueden indicar, usar y autorizar en Espaiia la dispensacion de todos aquellos
medicamentos no sujetos a prescripcion médica y los productos sanitarios
relacionados con su ejercicio profesional (art. 79.1, i fine, TRLGURMPS).

En Espana, las autoridades competentes, en el marco de lo previsto por la
normativa europea’3* y el TRLGURMPS, clasificaran los medicamentos —con
la incidencia que esto tiene en el campo de la prestacion farmacéutica y el uso
racional del medicamento— del siguiente modo: medicamentos sujetos a re-
ceta médica o medicamentos no sujetos a receta médica (art. 19.3 TRLGURMPS).
Las autoridades competentes podran subdividir los sujetos a receta médica
en medicamentos con receta médica renovable o no renovable, medicamentos
con receta médica especial y medicamentos con receta médica restringida,
reservados a determinados medios especializados'ss.

133 Lo que analiza JuaN FraNcisco PEREz GALVEZ (dir.), Prescripeion, indicacion, uso 'y auto-
rizacion de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios,Valencia, Tirant lo Blanch,
2017.

134 Titulo vi, articulos 70 y siguientes, de la Directiva 2001/83/CE.

135 Sonmuchos otros los aspectos que atafien al régimen juridico de las recetas médicas que
aqui se dejan en el tintero y en los que nos ocupamos con mas detenimiento en otros
trabajos: Régimen juridico de las recetas médicas en Espafia e Iberoamérica”, en Rev.
Colomb. Cienc. Quim. Farm.,vol. 49,n.° 2, 2020, pp. 498-508; “Receta médica electronica
y venta de medicamentos online”, cit., pp. 221-258; 0 “Cross-border healthcare and re-
cognition of medical prescriptions issued in another Member State”, en Pharmaceuticals
Policy and Law, vol. 19, n.” 1-2, 2017, pp. 47-61.
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Espaiia, Francia o Italia se encuentran entre el amplio grupo de paises que
mantienen el medicamento dentro del circuito oficinal. Estos paises responden
al modelo mediterrdaneo de oficinas de farmacia. Ello impediria, a simple vista,
la venta de medicamentos por internet'3, ya que este sistema no ofrece las
minimas garantias sobre el origen real del medicamento, su eficacia o sus con-
diciones de conservacion. No obstante, en los Gltimos tiempos, tras la sentencia
del TJUE en el asunto Farmacéuticos alemanes'’, se ha producido una cierta
apertura hacia posiciones mas liberalizadoras, especialmente cuando entran
en juego los conocidos como Over The Counter (0TC) 0o medicamentos publi-
citarios cuya venta no esta sujeta a prescripcion médica. LLa situacion cambia,
a juicio del TJUE, cuando hablamos de medicamentos sujetos a prescripcion
médica, con los hay que extremar los controles.

4. DISTRIBUCION AL POR MAYOR DE MEDICAMENTOS

Se regula, en el marco del derecho de la Union Europea'®, en los articulos 67
y siguientes del TRLGURMPS™. En concreto, los sujetos autorizados para rea-
lizar esta actividad de distribucion son los laboratorios (distribucion directa)
y los almacenes mayoristas.

Los almacenes mayoristas son considerados como establecimientos sani-
tarios que prestan un servicio de interés general’#. Solo se permite la dis-
tribucion de medicamentos a aquellos sujetos que estén en posesion de una
autorizacion para ejercer la actividad de mayorista de medicamentos, por la
que la Administracion se cerciora de que dicho distribuidor cuenta con los
medios personales (director técnico y personal cualificado) y materiales (lo-

136 En ello se ocupa CELINE BaEs, “La venta de medicamentos por internet: un nuevo reto
para los Estados miembro de la Union Europea”; en El acceso al medicamento. Retos ju-
ridicos actuales, intervencion priblica y su vinculacion al derecho a la salud (Rafael Barranco
Vela, dir.; Francisco Miguel Bombillar Saenz, coord.), Granada, Comares, 2010, pp.
163-188.

137 STJUE de 11 de diciembre de 2003, asunto C-322/01, Deutscher Apothekerverband.

138 Titulo v, articulos 76 y siguientes, de la Directiva 2001/83/CE.

139 Desarrollados a titulo reglamentario por el Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre,
sobre distribucion de medicamentos de uso humano.

140 Enefecto, conforme al articulo 69.2 del TRLGURMPS: “El Gobierno velara por preservar
el derecho de la entidad de distribucion a ser suministrada por los laboratorios”.
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cales, instalaciones y equipos acondicionados) adecuados para llevar a cabo
estaactividad. Esta autorizacion no sera necesaria si el productor ya posee una
autorizacion de la Aemps para la fabricacion de los medicamentos en cuestion
(distribucion directa). De lo contrario, se requerira la pertinente autorizacion
de la autoridad sanitaria de la comunidad autonoma correspondiente. EI TRI.-
GURMPS regula también la importacion de medicamentos dentro de los Estados
miembro (art. 72) y la exportacion™' desde Espana (art. 73).

5. PUBLICIDAD DE LOS MEDICAMENTOS

En el marco del derecho de la Unién Europea'?, la normativa que afecta a
este sector en Espafia’# se encuentra plasmada en el TRLGURMPS™ y en el
aun vigente Real Decreto 1416/ 1994, de 25 de junio, por el que se regula la
publicidad de los medicamentos de uso humano.

Podran ser objeto de publicidad destinada al piiblico™5 los medicamentos
que cumplan todos los requisitos que se relacionan a continuacion: que no se
financien con fondos publicos (es decir, que no formen parte de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud ‘sNs’), que por su composicion
y objetivo (tratamiento de sintomas menores) estén destinados y concebidos
para su utilizacion sin la intervencion de un médico (que realice el diagnos-
tico, la prescripcion o el seguimiento del tratamiento) y, finalmente, que no
contengan en su composicion sustancias psicotropicas ni estupefacientes.

141 En el momento de cerrar este trabajo (marzo de 2021), se ha conocido que Italia ha pa-
ralizado la salida de un cargamento con dosis de la vacuna de AstraZeneca para evitar
que sean exportadas a Australia (un pais tercero) mientras se esta incumpliendo los
voliimenes de suministro acordados con la UE.

142 Elrégimen juridico de la informacion y publicidad en el ambito del derecho farmacéu-
tico europeo se encuentra recogido en los titulos vii (Publicidad), articulos 86 a 88, y
viibis (Informacion y publicidad), articulos 88bis a 100, de la Directiva 2001/83.

143 NEREA IRACULLS, La publicidad de los medicamentos, Madrid, La Ley, 2009.

144 Hemos de atender, en especial, al articulo 78 y al articulo 8o del TRLGURMPS, asi como
al articulo 102 de la Ley General Sanitaria.

145 Una vision critica a este respecto se contiene en MARria ASUNCION TORRES LLOPEZ, “ILa
publicidad directa al ptblico de los medicamentos con receta: el justo equilibrio entre
los beneficios y los riesgos”, en Revista Vasca de Administracion Piblica, vol. 1,1.° 109,

2017, pp. 2609-307.
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LLa publicidad de medicamentos no sujetos a prescripcion médica no re-
querira autorizacion administrativa previa, en sintonia con los postulados de
la ya aludida Directiva de Servicios, si bien las administraciones sanitarias
competentes efectuaran los controles necesarios para garantizar que los con-
tenidos publicitarios cumplan con lo prescrito por el ordenamiento juridico
(art. 80.3 TRLGURMPS). Sea como fuere, se debera identificar claramente el
caracter publicitario del mensaje, incluyendo, al menos, la denominacion del
medicamento, la informacion indispensable para su utilizacion correcta y una
invitacion expresa y clara a leer atentamente las instrucciones de uso (bajo la
célebre pantalla azul'4®).

Nuestro ordenamiento prohibe incluir en la publicidad destinada al publi-
co'# elementos que atribuyan a la consulta médica o a la intervencion quirar-
gica un caracter superfluo; que sugieran que el efecto del medicamento esta
asegurado, que el paciente mejorara de salud por usarlo —o, lo contrario, que
esta se vera afectada de no hacerlo—; que den a entender que el medicamen-
to carece de reacciones adversas o que comparen este con otros tratamientos
que se dirijan principal o exclusivamente a los nifios; que hagan referencia
a una recomendacion formulada por cientificos, profesionales de la salud u
otras personas relevantes cuya notoriedad pueda incitar a su consumo; que
equiparen el medicamento a un producto alimenticio o cosmético, que sugie-
ran que la seguridad o la eficacia del medicamente se debe a que se trata de
una sustancia natural; o que hagan referencia de manera abusiva, alarmante
0 engafosa a testimonios de curacion o a representaciones visuales de altera-
ciones del cuerpo.

Las autoridades sanitarias controlaran la publicidad y promocion comer-
cial de los productos, materiales, sustancias o métodos a los que se atribuyan
efectos beneficiosos sobre la salud'3, velando por que estos se ajusten en su
publicidad y promocion a criterios de veracidad. Aqui hemos de hacer men-
cion a los conocidos como productos milagro, regulados por el Real Decreto

146 Ya desde mediados de los afios noventa con la Circular 6/1995 de la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad de aclaraciones al Real
Decreto 1416/ 1904.

147 Articulo 6 del Real Decreto 1416/1994, de 25 de junio.

148 Véase Francisco MIGUEL BOMBILLAR SAENZ y CARLOS DEL CASTILLO RODRIGUEZ, “Los
productos milagro: un reto para el profesional farmacéutico”, en Ars Pharmaceutica,

vol. 3, n.° 51, 2010, pp. 327-331.
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1907/ 1996, de 2 de agosto, sobre publicidad y promocion comercial de pro-
ductos, actividades o servicios con pretendida finalidad sanitaria (en conexion
con el articulo 81 TRLGURMPS).

Por lo que se refiere a la informacion y promocion de medicamentos 4i-
rigida a profesionales, esta se ajustara a las condiciones técnicas y cientificas
autorizadas del producto y cumplira con las exigencias y controles previstos
en el articulo 78 del TRLGURMPS. Esta informacion y promocion, que se diri-
gira con exclusividad a profesionales sanitarios y tendra caracter cientifico,
debera ser rigurosa, bien fundada y objetiva, no inducir a error y ajustarse a
la ficha técnica. Podra realizarse mediante soportes escritos, audiovisuales o
de otra naturaleza.

LLa normativa, europea y nacional, presta una atencion especial a la figura
de los visitadores médicos™. Fstos proporcionaran a la persona visitada —o
tendran a su disposicion— el resumen de las caracteristicas del producto,
informandole de las diferentes formas farmacéuticas y dosis, del régimen de
prescripcion y dispensacion, del precio, de las condiciones de la prestacion
farmacéutica y, cuando sea posible, de la estimacion de coste del tratamiento.
En el ejercicio de sus funciones, habran de proponer un uso racional de los
medicamentos's°.

No obstante, son los incentivos econdmicos's* el medio de publicidad con
mas influencia en este ambito. Se permite la concesion de incentivos de un
teorico valor “insignificante” y utiles para la practica médica o farmacéutica
(desde boligrafos a enciclopedias). Por el contrario, se prohibe taxativamente

149 ElReal Decreto 1416/ 1994 define, en el articulo 12.1, la visita médica como “el medio
de relacion entre los laboratorios y las personas facultadas para prescribir o dispensar
medicamentos a efectos de la informacion y publicidad de los mismos, realizada por el
visitador médico y basada en la transmision de los conocimientos técnicos adecuados
para la valoracion objetiva de la utilidad terapéutica”.

150 No se recoge por la norma europea —si por la espafiola— una prohibiciéon que con-
sideramos fundamental: la imposibilidad de que estos visitadores participen como
profesionales sanitarios en el ciclo de prescripcion, dispensacion o administracion de
medicamentos. Véase la Sentencia de la Audiencia Provincial de Madrid (Seccion 6.%),
n.° 330/1999, de 30 junio, y del Tribunal Supremo (Sala de lo Penal), n.° 2052/2001,
de 7 noviembre. Se enjuicia aqui una trama delictiva organizada por el administrador
unico de un laboratorio farmacéutico, ayudado del representante de este laboratorio en
Madrid y un facultativo, para potenciar las ventas de dos de sus medicamentos.

151 Articulo 17 del Real Decreto 1416/1994.
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la concesion de ventajas pecuniarias (descuentos) o de ventajas en especie
(bonificaciones)'s. La hospitalidad o patrocinio de reuniones cientificas's3, por
su parte, se admite solo si se cifie y subordina a manifestaciones de caracter
profesional y cientifico.

6. FARMACOVIGILANCIA

LLos medicamentos vienen autorizados por razon de unas virtudes terapéuticas
o beneficios que se entiende superan a sus posibles riesgos's+. En este senti-
do, un farmaco, por definicion, no carece de efectos negativos. Son muchos y
diversos los tipos de acontecimientos y reacciones adversas que pueden existir
con el consumo de este singular producto. Por ello, han de extremarse las
precauciones respecto a su uso, especialmente si tenemos en cuenta que los
datos de informacion toxicologica y farmacologica de los que se dispone en
las etapas de investigacion y desarrollo de los medicamentos nunca llegaran a
ofrecernos la total seguridad de que estos no van a provocar efectos adversos.

Para luchar contra todo ello surge la actividad de farmacovigilancia'ss. Fn
el marco del derecho de la Unién Europeas's®, esta cuestion es regulada por
el TRLGURMPS'57 y, en el ambito reglamentario, por el Real Decreto 577/2013,
de 26 de julio, por el que se regula la farmacovigilancia de medicamentos de

152 Seexceptuan los descuentos por pronto pago y por volumen de compras que realicen los
distribuidores a las oficinas de farmacia, siempre que con ellos no incentiven la compra
de sus productos.

153 Articulo 18 del Real Decreto 1416/1994.

154 En este sentido, ilustra perfectamente esta idea el dictado del articulo 10.1.b) del TRI.-
GURMPS: el medicamento ha de “ser seguro, no produciendo en condiciones normales de
utilizacion efectos toxicos o indeseables desproporcionados al beneficio que procura”.

155 De nuevo, nos remitimos a la imprescindible monografia de DOMENECH PASCUAL, Ré-
gimen juridico de la farmacovigilancia, op. cit.

156 El corpus normativo europeo en materia de farmacovigilancia sufrié una importante
actualizacion y puesta al dia en diciembre de 2010, con la aprobacién de la Directiva
2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010; y el
Reglamento (UE) n.° 1235/2010, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de di-
ciembre de 20710.

157 Losarticulos 53 y siguientes del TRLGURMPS regulan las garantias de seguimiento de la
relacion beneficio/riesgo en los medicamentos.
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uso humano's%. Es necesario que cada uno de los agentes implicados en la ac-
tividad de farmacovigilancia, integrados en los diferentes sistemas nacionales
de farmacovigilancia, proporcione de forma continuada la mejor informacion
posible sobre la seguridad de los medicamentos, de cara a asegurar que los me-
dicamentos disponibles en el mercado presentan una relacion beneficio-riesgo
favorable para la poblacion en las condiciones de uso autorizadas. Nuestra nor-
mativa apuesta por una planificacion de las actividades de farmacovigilancia
que permita anticiparse a los problemas de seguridad de los medicamentos.
Es lo que se conoce como gestion de riesgos.

En Espaifia, es la Aemps la que acttia como centro coordinador, evaluador
y planificador del sistema de farmacovigilancia espafiol. En este se integran
los profesionales sanitarios (médicos, farmacéuticos, dentistas y enfermeros) y
los 6rganos competentes en esta materia de nuestras comunidades autonomas.
En colaboracion con estos ultimos, la Aemps establece y administra una red
de proceso de datos que les permite a las autoridades sanitarias competentes
acceder de forma telematica a toda la informacion recogida por el Sistema
Espaiiol de Farmacovigilancia (Fedra). Todos estos agentes nacionales estan
conectados con la EMA (y su base European Union Drug Regulating Autho-
rities ‘Eudra’), creandose asi un sistema en red que posibilita una respuesta
rapida y coordinada de todos los Estados miembro (como hemos visto con
medicamentos como el Myolastan'>%) cuando se detecta un problema de salud
publica (programa de tarjeta amarilla*®).

Los profesionales sanitarios notificaran al 6rgano competente en materia
de farmacovigilancia de la comunidad autonoma correspondiente las sospechas
de reaccion adversa de medicamentos de las que tengan conocimiento, dando

158 El articulo 1 de este reglamento define la actividad de farmacovigilancia como aque-
lla “actividad de salud publica que tiene por objetivo la identificacion, cuantificacion,
evaluacion y prevencion de los riesgos asociados al uso de los medicamentos una vez
autorizados”.

159 En 2013, Espana retir6 el relajante muscular Myolastan después que Francia alerto ala
EMA y al resto de los Estados miembro de los posibles efectos secundarios en la piel de
este farmaco (la Agencia Francesa del Medicamento habria detectado desde 1969 mas
de mil seiscientos efectos adversos, en concreto, reacciones cutaneas graves, que irian
desde el llamado sindrome de Stevens Johnson a la necrosis toxica epidérmica). La EMA,
en consecuencia, reviso todos los farmacos de la familia tetrazepam.

160 La tarjeta amarilla es el “formulario para la notificacion de sospechas de reacciones
adversas” (art. 2.10 Real Decreto 577/2013).
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prioridad a la notificacion de las reacciones adversas graves o inesperadas y
a las relacionadas con medicamentos sujetos a seguimiento adicional'®'. Los
titulares de las autorizaciones de comercializacion, por su parte, tendran que
contar, de manera permanente y continuada, con una persona responsable de
Sfarmacovigilancia'®?, conservar registros detallados de todas las sospechas de
reacciones adversas en las que se vean inmersos sus productos y comunicarlas
a las autoridades competentes.

Por motivos de salud publica, y hasta que se resuelva el procedimiento,
podra imponerse la suspension cautelar de la comercializacion mediante
resolucion motivada, debiendo el interesado retirar a su costa el producto
del mercado, sin perjuicio de una actuacion de la propia autoridad nacional
cuando la urgencia del caso lo requiera. Todos estos gastos correran a cargo
del interesado, sin que ello tenga, en ningan caso, caracter sancionador. En
caso de urgencia, y con el fin de proteger la salud ptublica, se podra incluso
revocar la autorizacion de comercializacion.

Los posibles riesgos que pueda generar el uso anormal de un medicamento
tendran que tenerlos en cuenta las autoridades sanitarias publicas, para su-
jetar a prescripcion médica o a la presentacion de un visado la dispensacion
de ellos, o para reservar su administracion a profesionales sanitarios (como
los servicios farmacéuticos hospitalarios), y dar cuenta de los posibles efectos
adversos del medicamento en el etiquetado y embalaje. El articulo 24.2 del
TRLGURMPS considera la posibilidad de que la Aemps, de oficio o a solicitud de
las comunidades autonomas interesadas, sujete a reservas singulares (visados),
por razones sanitarias objetivas y debidamente motivadas, la autorizacion de
medicamentos que asi lo requieran por su naturaleza o caracteristicas, ademas
de sus condiciones generales de prescripcion y dispensacion.

161 El Comité para la Evaluacion de Riesgos de Farmacovigilancia (PRAC) recomendo la in-
clusion de un tridngulo negro como simbolo que identificase este tipo de medicamentos.
Esto se consagro en el Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 198/2013 de la Comision de
7 de marzo de 2013. Ello supuso la desaparicion del triangulo amarillo que en Espaiia
habia instaurado el hasta entonces vigente Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre,
en materia de farmacovigilancia.

162 Articulo 8.3 del Real Decreto 577/2013.
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B. REGIMEN SANCIONADOR

Sin perjuicio de las responsabilidades civiles y penales'® que aqui puedan
entrar en juego [en especial, la responsabilidad civil del fabricante (laboratorio

farmacéutico) por los dafios causados por productos defectuosos (en este caso,

medicamentos)'®], el TRLGURMPS prevé en el ambito administrativo, en refe-

rencia a las cuestiones que hasta aqui hemos esbozado, una serie de supuestos
o comportamientos que califica como infracciones leves, graves y muy graves.

Estas infracciones seran sancionadas por las Administraciones publicas

competentes para ello, en ejercicio de su potestad sancionadora'®, a la luz

del principio de proporcionalidad, atendiendo al riesgo que produzcan para

163

164

Para una visién de conjunto de los diversos regimenes de responsabilidad que aqui se
suscitan, véase LL.uis SARRATO MARTINEZ, La responsabilidad administrativa, civil y penal
en el dmbito del medicamento, Cizur Menor (Navarra), ThomsonReuters-Aranzadi, 2014.
En Espania, en la actualidad, la responsabilidad civil por los dafios causados por pro-
ductos defectuosos, en el marco de la Directiva 85/374 CEE, se contiene en los articulos
128 y siguientes del Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que
se aprueba el texto refundido de la ey General para la Defensa de los Consumidores
y Usuarios y otras leyes complementarias. Véase Jost Luis VALVERDE LOPEZ y MAR{A
Dorores CaBezas LopEz, “La responsabilidad civil por riesgos de desarrollo en el ambito
de los medicamentos” en E/ acceso al medicamento. Retos juridicos actuales, intervencion
publica y suvinculacion al derecho a la salud (Rafael Barranco Vela, dir.; Francisco Miguel
Bombillar Saenz, coord.), Granada, Comares, 2010, pp. 29-52. Se haacudido a esta ins-
titucion de la responsabilidad civil del fabricante de productos defectuosos para eximir
de responsabilidad a la Administracion publica por los dafios causados por la adminis-
tracion de un farmaco que luego se demostr6 que no era seguro. A este respecto, téngase
en cuenta, a titulo de ejemplo, la argumentacion utilizada por el Consejo Consultivo de
Andalucia para eximir de responsabilidad patrimonial al Servicio Andaluz de Salud, en
su Dictamen n.’ 211/2007, de 25 de abril. Por otro lado, es interesante también apuntar
aqui que, al contrario de lo que sucede con respecto a la responsabilidad patrimonial
de la Administracion publica (art. 34.1. LRJSP), los productores de medicamentos, ali-
mentos y productos alimentarios destinados al consumo humano no pueden exonerar
su responsabilidad civil con fundamento en el estado de los conocimientos cientificos y
técnicos en el momento de la puesta en circulacion del producto defectuoso.

En materia de potestad sancionadora son de obligada consulta los multiples trabajos
de MANUEL REBOLLO PUIG a este respecto. Entre ellos, podemos resenar: Potestad san-
cionadora, alimentacion y salud piiblica, Madrid, MaP, 1989; asi como MANUEL REBOLLO
PUIG et al., Derecho administrativo sancionador, Valladolid, Lex Nova, 2010. También
podemos subrayar dos monografias de L.ucia ALARCON SoTOMAYOR: El procedimiento
administrativo sancionadory los derechos fundamentales (prologo de Manuel Rebollo Puig),
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la salud, a la cuantia del beneficio obtenido, al grado de intencionalidad, a la
gravedad de la alteracion sanitaria o a la reincidencia en la conducta infractora.

Todo ello se regula por el titulo 1x, articulos 108 y siguientes, del TRI.-
GURMPS, respetando las especialidades del procedimiento administrativo
comun en materia de potestad sancionadora recogidas en la Ley 39/2015, de
1.° de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Adminis-
traciones Publicas.

I. INSPECCION Y MEDIDAS CAUTELARES

166 en el ambito de sus com-

Corresponde a las administraciones sanitarias
petencias, la realizacion de las inspecciones'® necesarias para asegurar el
cumplimiento de lo previsto en el TRLGURMPS. El personal al servicio de las
Administraciones publicas que desarrolle las funciones de inspeccion, cuando
ejerza tales funciones y acredite su identidad, estara autorizado para: 1) entrar
libremente y sin previa notificacion, en cualquier momento, en todo centro o
establecimiento sujeto al TRLGURMPS; 2) proceder a las pruebas, investigaciones
0 examenes necesarios para comprobar el cumplimiento del TRLGURMPS y de
sus normas de desarrollo; 3) tomar o sacar muestras, en orden a la compro-
bacion del cumplimiento de lo previsto en el TRLGURMPS y en sus normas de
desarrollo; y 4) realizar cuantas actuaciones sean precisas en orden al cumpli-
miento de las funciones de inspeccion que desarrollen.

En caso de que exista o se sospeche razonablemente la existencia de un
riesgo inminente y grave para la salud, las autoridades sanitarias podran adop-

Cizur Menor (Navarra), Thomson-Civitas, 2007; v La garantia “non bis in idem” y el
procedimiento administrativo sancionador, Madrid, Tustel, 2008.

166 Este cometido cae en manos de la Administracion General del Estado (art. 108.2 TRI.-
GURMPS) en estos casos: I) actuaciones necesarias para las oportunas autorizaciones o
registros que, de acuerdo con el TRLGURMPS, corresponden al Estado; 2) inspecciones
que se hayan de realizar en el territorio de comunidades auténomas que no ostenten
competencias de ejecucion de la legislacion de productos farmacéuticos o no hubieren
recibido los correspondientes traspasos; y 3) medicamentos, productos o articulos des-
tinados al comercio exterior o cuya utilizaciéon o consumo pudiera afectar a la seguridad
publica.

167 Articulo 108 del TRLGURMPS.



tar una serie de medidas cautelares
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168 o1y el ambito del TRLGURMPS™: desde la

puesta en cuarentena, la retirada del mercado y la prohibicion de utilizacion
de medicamentos, formulas magistrales y preparados oficinales a la suspen-
sion de actividades, publicidad y la clausura provisional de establecimientos,

centros o Servicios.

2.

INFRACCIONES Y SANCIONES

a. LAS INFRACCIONES SE CALIFICAN COMO LEVES,
GRAVES Y MUY GRAVES'7°, ATENDIENDO A LOS CRITERIOS

DE

RIESGOS PARA LA SALUD, CUANTIA DEL EVENTUAL

BENEFICIO OBTENIDO, GRAVEDAD DE LA ALTERACION
SANITARIA Y SOCIAL PRODUCIDA, ADEMAS DE
GENERALIZACION DE LA INFRACCION Y REINCIDENCIA

Las infracciones en materia de medicamentos seran sancionadas con mul/ta, de
conformidad con lo establecido en el articulo 114 del TRLGURMPS, aplicando

168
169

170

Articulo 109 del TRLGURMPS.

La duracion de estas medidas, que se fijaran para cada caso, sin perjuicio de las prorrogas
sucesivas acordadas por resoluciones motivadas, no excedera de lo que exija la situacion
de riesgo inminente y grave que la justifico. L.a Aemps debera ser informada de modo
inmediato por la autoridad sanitaria que adopto la medida cautelar. De las medidas cau-
telares la Aemps dara conocimiento por los medios idoneos y con la rapidez adecuada a
cada caso, a los servicios sanitarios, entidades responsables o puiblico en general, segin
proceda. El coste de las medidas cautelares sera sufragado por la persona fisica o juridica
que hubiese dado lugar a su adopcion. Apartados 2 a 5 del articulo 109 del TRLGURMPS.
Elarticulo 111.2.2).1.° del TRLGURMPS recoge entre las infracciones leves: “No aportar,
las entidades o personas responsables, los datos, declaraciones asi como cualesquiera
informacion que estén obligados a suministrar por razones sanitarias, técnicas, econo-
micas, administrativas y financieras”. Este tipo es aplicado por la Sentencia de la Au-
diencia Nacional (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 4.%), de 18 de julio
de 2012, al no haber comunicado un laboratorio farmacéutico a la Aemps ni la baja de
su directora técnica titular ni el nombramiento de su suplente.

Elarticulo 111.2.b) del TRLGURMPS, por su parte, tipifica una serie de siguientes infrac-
ciones graves. A modo de muestra, resefiamos aqui las siguientes: (ap. 2.°): “Elaborar,
fabricar, importar, exportar, dispensar y distribuir medicamentos y productos sanitarios
por personas fisicas o juridicas que no cuenten con la preceptiva autorizaciéon”. La Sen-
tencia de la Audiencia Nacional (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 4.%),
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de 18 abril de 2012, ante el reetiquetado de medicamentos no autorizados, indica que
el precepto se refiere a las personas que no cuenten con la preceptiva autorizacion, no
a la falta de autorizacion del medicamento en si. (Ap. 7.°): “No disponer, un laborato-
rio farmacéutico o entidad de distribucion, de director técnico o del resto del personal
exigido en cada caso”. No se aprecia este tipo infractor en la sentencia de la Audiencia
Nacional (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 4.%), de 18 de julio de 2012,
segun la cual el bien juridico que protege este tipo es la garantia de que en el laboratorio
haya una direccion técnica permanente y continuada. De acuerdo con la Audiencia Na-
cional, “si es cierto que, pese al permiso, la titular siguié desempefiando sus funciones
aunque sea de supervision y desde su domicilio, es algo que tendra relevancia en otros
ambitos, pero no es este pleito. .o que es determinante para la Sala es que durante el
tiempo en que la titular estuvo de baja por maternidad esta probada la contratacion de
quien la suplio”. (Ap. 15.°): “Negarse a dispensar medicamentos o productos sanitarios
sin causa justificada”. Una cuestién atn no resuelta por nuestro ordenamiento juridico
es hasta qué punto y en qué condiciones los farmacéuticos pueden esgrimir un supuesto
derecho a la objecion de conciencia de cara a no dispensar productos contrarios a sus
creencias religiosas (como preservativos o la conocida como “pildora del dia después”).
Véase al hilo de esta cuestion, por ejemplo, la sentencia del Tribunal Superior de Justicia
de Andalucia, Granada (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccion 1.%), de 8 enero
de 2007. (Ap. 23.%): “Dispensar o suministrar medicamentos o productos sanitarios en
establecimientos distintos a los autorizados”. Véase, por ejemplo, la sentencia del Tri-
bunal Superior de Justicia de Madrid (Sala de lo Contencioso-Administrativo), de 31
enero de 2012. Aun cuando el numero de botes hallados en el establecimiento en cuestion
(comercio de productos textiles) era ciertamente elevado para un “autoconsumo”, el
Tribunal resolvié que el derecho a la presuncion de inocencia del sancionado no habia
quedado destruido por el acta de inspeccion y demas actividad probatoria llevada a cabo,
y que no se habia conseguido acreditar en este proceso que el destino de los productos
intervenidos (botes con nitrito de isobutilo, mas conocidos como “popper”) fuera el de
su distribucion.

Elarticulo 111.2.¢) del TRLGURMPS, por ultimo, relaciona una serie de infracciones muy
graves. Sin animo de exhaustividad, podemos mencionar las siguientes: (ap. 4.°): “Pre-
parar remedios secretos”. Entrarian en esta categoria aquellos productos, asi calificados
por la Aemps, cuya composicion y caracteristicas se desconocen. Este tipo infractor
es aplicado por la sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Madrid (Sala de lo
Contencioso-Administrativo, Seccion 8.%), de 30 de junio de 2009. (Ap. 16.°): “Realizar
promocion, informacion o publicidad de medicamentos no autorizados o sin que tales
actividades se ajusten a lo dispuesto en esta ley o en la legislacion general sobre publici-
dad”. Se integra en este tipo infractor la realizacion de publicidad de un medicamento
de prescripcion médica y financiado por el sNs en un medio de difusion general (pu-
blirreportaje). Véase sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Madrid (Sala de lo
Contencioso-Administrativo, Seccion 9.%), de 13 de abril de 2010.
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una graduacion de minimo, medio y maximo a cada nivel de infraccion'?’, en
funcion de la negligencia e intencionalidad del sujeto infractor, fraude, con-
nivencia, incumplimiento de las advertencias previas, cifra de negocios de la
empresa, numero de personas afectadas, perjuicio causado, beneficios obte-
nidos a causa de la infraccion, permanencia o transitoriedad de los riesgos y
reincidencia por comision en el término de un afio de mas de una infraccion
(firme) de la misma naturaleza.

Sin perjuicio de lo anterior, las infracciones en materia de medicamentos
seran sancionadas con el comiso, en favor del Tesoro Publico, del beneficio ili-
cito obtenido como consecuencia de la perpetracion de la infraccion. La reso-
lucion de la Administracion determinara a estos efectos la cuantia del beneficio
ilicito obtenido. Ademas, en los supuestos de infracciones muy graves podra
acordarse, por el Consejo de Ministros o por los 6rganos competentes de las
comunidades autonomas, el cierre temporal del establecimiento, instalacion o
servicio por un maximo de cinco afios'7. Los gastos de transporte, distribucion
o destruccion de los productos y medicamentos, asi como los derivados de la
suspension, clausura y cierre de establecimientos, instalaciones o servicios,
seran por cuenta del infractor.

En cuanto a la prescripcion (art. 116 TRLGURMPS), las infracciones muy
graves prescribiran a los cinco afios, las graves a los dos afios y las leves al afo;
en los mismos plazos prescribiran las sanciones.

171 Todo ello conforme a las siguientes escalas de graduacion de la sancion (art. 114 TRL-
GURMPS): para las infracciones leves: grado minimo (hasta 6.000 EUR), grado medio
(desde 6.001 a 18.000 EUR) y grado maximo (desde 18.001 a 30.000 EUR); graves: grado
minimo (desde 30.001 a 60.000 EUR), grado medio (desde 60.001 a 78.000 EUR) y gra-
do maximo (desde 78.001 a 90.000 EUR); y muy graves: grado minimo (desde 9o.0o1
a 300.000 EUR), grado medio (desde 300.001 a 600.000 EUR) y grado maximo (desde
600.001 a 1.000.000 EUR, pudiendo rebasar dicha cantidad hasta alcanzar el quintuplo
del valor de los productos o servicios objeto de la infraccion).

172 Deacuerdo con el articulo 115 del TRLGURMPS, no tendran caracter de sancion la clausura
y cierre de establecimientos, instalaciones o servicios que no cuenten con las previas
autorizaciones o registros sanitarios preceptivos, o la suspension de su funcionamiento
hasta que se subsanen los defectos o se cumplan los requisitos exigidos por razones de
sanidad, higiene o seguridad.
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V. PERSPECTIVAS EN TORNO AL MEDICAMENTO
EN EL SENO DE LA SOCIEDAD DIGITAL

Por las l6gicas limitaciones de extension que comporta el capitulo, son muchos
los problemas que atafien a la intervencion publica y el régimen juridico-admi-
nistrativo en torno al medicamento que nos hemos visto obligados a dejar en
el tintero. Aun asi, no querriamos cerrar estas lineas sin referenciar, al menos,
algunos de los nuevos retos a los que se enfrenta esta regulacion en el seno
de la sociedad digital. Podemos resenar aqui algunos supuestos, conectados
entre si, pero diferenciados, como la prescripcion de medicamentos median-
te receta médica electronica, la compra de medicamentos por internet'73 o la
dispensacion de medicamentos mediante drones.

Las herramientas tecnologicas de la sociedad digital nos ofrecen un sinfin
de posibilidades en el terreno del medicamento. Pensemos, por ejemplo, en
las ventajas que el formato electronico proporciona desde el punto de vista de
atencion farmacéutica o farmacovigilancia para la prescripcion o dispensacion
de farmacos. Tanto la compra de medicamentos por internet'7# como la receta
médica electronica potencian las garantias propias de la atencion farmacéutica,
aseguran la correcta informacion terapéutica, un mejor seguimiento de los
tratamientos farmacoldogicos y un coherente y articulado sistema en red de
farmacovigilancia; en fin, posibilitan un intercambio interactivo, agil y per-
tinente entre el paciente y los profesionales sanitarios llamados a prescribir y
dispensar estos medicamentos'7s.

173 Reenviamos, de nuevo, a nuestro trabajo “Receta médica electronica y venta de medi-
camentos online”, cit.

174 Enelmarco del Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre, por el que se regulala venta
a distancia al publico, mediante sitios web, de medicamentos de uso humano no sujetos a
prescripcion médica. Esto solo seria posible con aquellos medicamentos no sujetos
a prescripcion médica, esto es, con aquellos farmacos que no precisan receta para su
dispensacion, como expusimos lineas atras.

175 Elactual acervo tecnoldgico hace posible dispensar desde una farmacia con un dron un
farmaco a un paciente crénico aislado en una zona rural de dificil acceso, previamente
prescrito por su médico de atencién primaria, sin necesidad de que el paciente tenga
que desplazarse a su centro de salud para renovar la receta que le permite adquirirlo.
No es una quimera. En mayo de 2019 conociamos que la cooperativa de distribucion
farmacéutica Novaltia participaba en el proyecto Pharmadron, con el fin de analizar la
viabilidad de repartir mediante drones medicamentos en zonas inaccesibles. Para ahondar
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Ahora bien, el derecho no puede ignorar los problemas aparejados a esta
nueva posibilidad: como la automedicacion o la adquisiciéon de medicamentos
falsificados, el analfabetismo digital y la brecha digital, la proteccion de los
datos de los pacientes, la interoperabilidad de los sistemas informaticos o las
condiciones de conservacion de los medicamentos cuando se transportan uti-
lizando nuevas tecnologias como los drones. Abrazar los avances técnicos de
la era digital no debe implicar desconocer estos riesgos ni abolir el modelo de
farmacia mediterranea que nos caracteriza, orillando las garantias que ofrece
el hecho de que los medicamentos se muevan dentro del circuito oficial, bajo
la guia y direccion de los profesionales farmacéuticos.

De ahi que la Aemps dictara una resolucion, el 1.° de julio de 2018, por
la que obligo a la compaiiia Glovo a parar la distribucion por medio de riders
de farmacos sin receta a domicilio. La justificacion de esta decision era meri-
dianamente clara: la venta a distancia de medicamentos por procedimientos
telematicos solo puede realizarse mediante los sitios web habilitados al efecto
por las oficinas de farmacia que cumplan con los requisitos y las condiciones
establecidos'7®. Ningun pedido de medicamentos por procedimientos tele-
maticos puede realizarse fuera del circuito oficinal.

En suma, de acuerdo con la famosa cita del personaje de Tancredo en la
novela E/ gatopardo: “Si queremos que todo siga como esta, es necesario que
todo cambie”. LLos avances en la sociedad digital no han de alterar la configu-
racion de la prestacion farmacéutica en el modelo de corte mediterraneo de
oficina de farmacia que impera en Espaiia, solo la han de modular, cambiado
su forma, sus ropajes, pero no la esencia que justifica (ayer y hoy) su existencia
(asi como la de toda la intervencion administrativa publica sobre el medica-
mento): la proteccion de la salud.

en esta cuestién remitimos a nuestro post “El papel de los drones en la dispensacion de
medicamentos: propuestas para una nueva regulacion” en la URL: https://sdz.ugr.es/
el-papel-de-los-drones-en-la-dispensacion-de-medicamentos-propuestas-para-una-
nueva-regulacion/ [con acceso el 31.03.2021].

176 Entre otros, téngase en cuenta el Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 699/2014, de la
Comision, de 24 de junio de 2014, sobre el disefio del logotipo comun para identificar
a las personas que ofrecen al piblico medicamentos por venta a distancia y los criterios
técnicos, electronicos y criptograficos a efectos de la verificacion de la autenticidad de
dicho logotipo, en desarrollo de lo dispuesto en el articulo 85quater, apartado 3, letra
b), de la Directiva 2001/83/CE.
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Los alimentos y los medicamentos son bienes especiales por su trascendencia para
la humanidad. Asegurar el acceso generalizado a unos y otros es un reto que ha
llevado a fijar objetivos planetarios internacionales para lograr el “hambre cero” en
el horizonte 2030, e igualmente lograr acceso a los insumos basicos de la salubridad
publica, como son los medicamentos. Los dos plantean también exigencias de
seguridad, por condiciones minimas de inocuidad, o ausencia de consecuencias
dafinas en la extensa cadena de produccion de los alimentos, hasta su consumo, asi
como por los riesgos cientificos inherentes al desarrollo de nuevos medicamentos,
a lo que se suman los enormes y crecientes intereses econémicos que
comprometen complejos engranajes comerciales, grandes inversiones econémicas
y desarrollos tecnoldgicos que involucran patentes y derechos exclusivos.

Medicamentos y alimentos plantean equilibrios complejos entre intereses
individuales y el bien comin, entre derechos econémicos y derechos fundamentales,
entre desarrollo de empresa y condiciones minimas de salubridad, entre desarrollo
tecnoldgico y precaucion, equilibrios cuya definicion pone en la palestra al derecho
administrativo, mediante funciones de policia administrativa, en su arbitrio esencial
entre derechos fundamentales e interés general, por medio de sus herramientas
tradicionales de regulacion, control y sancion, pero también acudiendo a otras,
novedosas, que buscan la autorregulacion y la legitimidad de reglas técnicas de soft
law, la vinculacion de los consumidores con mecanismos de informacion sobre los
productos, y la exigencia de medidas de precaucion frente a los riesgos vinculados
con alimentos y medicamentos. Las contribuciones de esta obra colectiva analizan
diversos aspectos de las competencias de la Administracion en estas funciones, la
complejidad de su interaccion, las limitaciones de nuestras estructuras
administrativas, ancladas en concepciones tradicionales, pese a sus denominaciones
modernas, los esfuerzos institucionales importantes para el logro de mayor
seguridad, asi como los balances inciertos ante los grandes intereses econdmicos en
juego y la capacidad institucional real para escapar a su influencia, en beneficio de
toda la colectividad.
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