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Capitulo I

Una evolucion necesaria de la gestion
de la compra publica en salud

En todo el mundo los sistemas sanitarios afrontan importantes desa-
fios clinicos y econémicos, puestos en evidencia por la pandemia COVID-
19. Esto obliga a una revision del modelo —-no mera actualizacién— para
conseguir mejor calidad y mayor eficiencia’. De no afrontarse de forma
adecuada, este contexto puede socavar el crecimiento y el desarrollo glo-
bales. Los objetivos de mejora de los resultados clinicos, ampliaciéon del
acceso a los tratamientos y la optimizacion de costes y eficiencia son fun-
damentales para todos los sistemas sanitarios®

El derecho a la salud desborda su dimensién personal y un enfoque
global ayudara a una mejor calidad asistencial sin barreras de accesibi-
lidad. Este nuevo enfoque implica un mayor esfuerzo presupuestario de
inversion y otra perspectiva en la consecucion de mejores resultados: el
énfasis no debe estar en la asuncién como gasto y sino en las inversiones
que pueden rendir mas que un recorte de costes en la atencién sanitaria o
en la reduccion de precios a los proveedores. La nueva era de la asistencia
sanitaria es una realidad que obliga a replantear nuestro modelo de “com-
pra de salud”. En la indiscutible misién de mejorar la salud individual y
colectiva, es incuestionable el potencial de la tecnologia actual y los nue-
vos servicios farmacéuticos, tanto a corto como a largo plazo, obligando
a adoptar una mas moderna mentalidad, centrada en el paciente con el
aprovechamiento de la experiencia y la aplicacién necesarios para marcar

1. El Institute of Medicine de Estados Unidos [IOM]) sefald en el afio 2001 (IOM, 2001)
seis ejes de mejora en los sistemas sanitarios: seguridad, efectividad, foco en el
paciente, puntualidad, eficiencia y equidad.

2. Se trata de poner en practica de forma armonica los denominados circulos de exce-
lencia: excelencia de servicios (pensar primero en las personas/pacientes), excelencia
de procesos (hacer lo que toca sin burocracia indebida) y excelencia técnica (tener
talento y conocimiento).
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la diferencia para los pacientes, los proveedores y los sistemas sanitarios
en su conjunto.

No puede desconocerse que la Comision Europea ha venido recor-
dando que son valores esenciales de la Unién Europea la proteccién de la
salud humana, la igualdad entre hombres y mujeres, y la cohesién social
y territorial®. Esta especificidad procede del caracter vital de las necesida-
des que se han de satisfacer, garantizdndose de este modo la aplicacién
de derechos fundamentales, asi como la dignidad y la integridad de la
persona*.

No sélo en la Constitucién espafiola se reconoce el derecho al cuidado
de la salud; también en la Carta de los Derechos Fundamentales de la
Unién Europea aparece como fundamental el derecho de los ciudadanos
a la salud y al tratamiento médico. Garantizar el acceso del paciente a los
medicamentos es uno de los objetivos fundamentales de la Unién Euro-
pea y de entidades como la Organizaciéon Mundial de la Salud, incluido
expresamente en el Objetivo de Desarrollo Sostenible 3 de Naciones Uni-
das, aprobado por Resoluciéon 70/1, de 25 de septiembre de 2015 de la
Asamblea General de las Naciones Unidas.

Parece ya indiscutible que contratacion ptblica debe ser regulada desde
la 6ptica de consecucion efectiva y eficiente de la prestacion demandada,
que incluye necesariamente aspectos de la calidad vinculados a cierta
“sensibilidad” social®. Esto exige atender especialmente a la fase de ejecu-

3. Comunicacién de la Comision Aplicacién del programa comunitario de Lisboa. Servicios
sociales de interés general en la Unién Europea, de 26 de abril de 2006, COM (2006) 177
final.

4.  Me remito a GIMENO FELIU, José Maria: “Servicios de salud y reservas de participa-
cion juna nueva oportunidad para la mejora del SNS? (Andlisis de los articulos 74 a 77 de
la nueva Directiva 2014/24/UE sobre contratacion piiblica)”, Revista Derecho y Salud,
Vol. 26, nim. 2, 2015, pp. 65-85. Estos servicios tienen la consideracién de servicios
de interés general, y deben responder a los principios de universalidad, igualdad
de acceso, equidad, continuidad de las prestaciones, transparencia y calidad. Por
ello, el Protocolo ntiim. 26 del Tratado de Lisboa que declara “las disposiciones de
los Tratados no afectardn en modo alguno a la competencia de los Estados miembros, para
prestar, encargar y organizar servicios de interés general que no tengan cardcter econo-
mico” (articulo 2).

5. Vid. GIMENO FELIU, José Maria: “La visién estratégica en la contratacion piiblica en
la LCSP: hacia una contratacién socialmente responsable y de calidad”, Revista Economia
Industrial mim. 415, 2020, pp. 13-21. El modelo social de nuestra Constitucién no es
de eleccidn, sino que exige su maxima extensién en tanto las condiciones socioeco-
némicas y presupuestarias lo permitan. Solo asi puede hablarse de verdadera justicia
social (que forma parte del articulo 1 de nuestra Carta Magna) y que se incardina
dentro de los fines del articulo 9.2 CE. Basta recordar como ya en 1944 la importante
Declaracion de Filadelfia (actual Carta de la Organizacién Internacional del Trabajo)
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CAPITULO 1. UNA EVOLUCION NECESARIA DE LA GESTION DE LA COMPRA PUBLICA....

cién del contrato, que debe ser abordada desde esta perspectiva finalista
de la concreta prestacion que se demanda. Aqui radica el cumplimiento
de los fines ptblicos a que se orienta la Administracién Publica. Por ello,
la regulacion de los contratos debe incorporar una “visién completa” de
todas las fases del contrato y un objetivo final de la contratacién como
“inversion publica”, no mero gasto. Como complemento a esta vision
estratégica de la contrataciéon publica debe destacarse también la previ-
sion de especialidades de contratacion publica en los servicios sanitarios,
sociales y educativos dirigidos a las personas, que facilita una mejor res-
puesta juridica a prestaciones alejadas de la 16gica del mercado (articulos
75 a 77 de la Directiva 2014 /24)°.

En un momento en que tanto el legislador comunitario como el nacio-
nal han optado claramente por un enfoque estratégico de la contratacion
publica, el campo de los servicios de tecnologia sanitaria y de adquisicion
de medicamentos se presenta como uno de los &mbitos en que una ade-
cuada estrategia puede encontrar su campo de aplicaciéon por excelencia,
no s6lo desde el punto de vista de la competitividad y la innovacién, sino
de la pura supervivencia de una sociedad, como la reciente pandemia ha
mostrado con total crudeza’.

La revisiéon del modelo de compra publica en salud, de la que el
paciente es el principal pilar del sistema, resulta necesaria para conse-
guir una mejor calidad, una rdpida respuesta terapéutica, una flexibili-
dad de soluciones atendiendo al resultado y una facil incorporacién de
las innovaciones. El objetivo es conseguir la mayor eficacia sanitaria, en

declaré que un pais no puede ser sostenible sin justicia social. Y, para ello, tenemos
como marco de referencia la importante Agenda 2030 para el desarrollo sostenible
aprobada por Naciones Unidas en 2015 (en vigor desde el 1 de enero de 2016), que
contempla 17 Objetivos con 169 metas de cardcter integrado e indivisible que abar-
can las esferas econémica, social y ambiental (son una estrategia de futuro suma-
mente ambiciosa y transformativa). Agenda que se propone, entre otros objetivos,
el de un crecimiento econémico sostenido, inclusivo y sostenible como algo esencial
para lograr la prosperidad. Asimismo, la Agenda aborda los factores que generan
violencia, inseguridad e injusticias, como las desigualdades, la corrupcién, la mala
gobernanza y las corrientes ilicitas de recursos financieros y armas.

6. Resulta de especial interés el Informe 2/2014, de 22 de enero, de la Junta Consultiva
de Contratacion Administrativa de la Comunidad Auténoma de Aragén, sobre “Cali-
ficacién de los contratos asistenciales sanitarios y sociales. El riesgo asumido por el
contratista como elemento clave para la calificacién de un contrato como gestion de
servicio publico. Posibilidad de incorporar cldusulas propias del régimen juridico del
contrato de gestion de servicio publico a los pliegos que han de regir la ejecucién de
un contrato de servicios”.

7. Vid. GIMENO FELIU, José Maria: “La crisis sanitaria COVID-19 y su incidencia en la
contratacion puiblica”, Revista EI Cronista del estado Social y Democrditico de Derecho ntim.
86-87, marzo-abril 2020, pp. 42-53.
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un contexto también de necesidad de sostenibilidad econémica. Con este
objetivo hay que defender la oportunidad de cambios tanto en la adquisi-
cién de servicios y tecnologia sanitaria (superando los limites del contrato
de suministro) cono en la adquisicion de medicamentos. Estos dos ambi-
tos son el principal caballo de batalla para avanzar en una nueva cultura
de compra publica en los &mbitos de la salud que atienda al concepto de
valor y fije la atencién en el mejor servicio al paciente.

La compra publica de servicios de tecnologia sanitaria asi como de
medicamentos (que también pueden incorporar servicios) en el marco
del Sistema Nacional de Salud debe permitir preservar las notas de sos-
tenibilidad financiera como la equidad del modelo, lo que exige una
vision transversal del “mercado publico de medicamentos” que se aleje
de propuestas desproporcionadamente subordinadas a una errénea
idea de ahorro econémico a ultranza, lo que podria llegar a poner en
riesgo notas esenciales de un modelo sanitario publico como el espa-
hol, caracterizado por la universalidad y calidad asistencial®. El ahorro
en la compra de servicios y suministros sanitarios debe contribuir a
mantener e incluso a ampliar la cobertura, no a erosionar su calidad y
sostenibilidad.

Ciertamente, ni los cuidados sanitarios en general, ni el acceso a los
medicamentos en particular, deben ser objeto de précticas consumistas.
Por el contrario, la politica de uso racional y sostenible de los medica-
mentos que defienden tanto la Organizacién Mundial de la Salud como
el Consejo de Europa obliga a la adopcién de medidas para que se con-
suman sélo los medicamentos necesarios y, de ellos, para que se selec-
cionen los que presenten mejor balance entre su utilidad terapéutica y
su coste. La eficiencia es un elemento esencial del sistema, no solo en
funcién de su sostenibilidad financiera o del beneficio individual del
paciente, sino incluso de un elemento ético de solidaridad, de la necesi-
dad de racionalizar bienes que una repentina crisis de salud puede con-
vertir de forma sobrevenida y muy rdpida en escasos, como ha mostrado
la reciente crisis ocasionada por la enfermedad de Wuhan, la tristemente
famosa covid-19.

El Segundo Informe “Spending Review” de la Autoridad Indepen-
diente de Responsabilidad Fiscal (AIREF) de junio de 2019° ha abierto un

8. Vid. ahora, por todos, BARRANCO VELA, Rafael., (dir.), El acceso al medicamento.
Retos juridicos actuales, intervencién publica y su vinculacién al derecho a la salud,
Ed. Comares, Granada, 2009.

9. https://www.airef.es/wp-content/uploads/2019/06/Estudio2-SR/2019-06-17-02_Pro
yecto_02.pdf

16



CAPITULO 1. UNA EVOLUCION NECESARIA DE LA GESTION DE LA COMPRA PUBLICA....

importante debate técnico-juridico sobre como deben aprovisionarse de
medicamentos (extrapolable a otros suministros y servicios sanitarios) las
entidades integradas en el Sistema Nacional de Salud y en qué medida
existe un margen de mejora desde la perspectiva de la sostenibilidad
financiera del modelo publico de prestaciones de farmacia, pronuncian-
dose a favor de mecanismos que parecen tener un cierto apoyo popular y
publico®. El Informe, desde una perspectiva exclusivamente econémica,
con el expresado objetivo de reducir el gasto publico farmacéutico, pro-
pone ciertas medidas directamente relacionadas con las propias reglas
de la contratacion publica, postulando la aplicacién en este dmbito de
mecanismos, como la contratacion centralizada —aunque no se habla, sin
embargo, de las evidentes ventajas de la compra agregada— y de “subas-
tas de medicamentos”, siguiendo el modelo de mecanismos utilizados en
el pasado por alguna comunidad auténoma y que no se contemplan en la
vigente Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico
(en adelante también citada como LCSP).

Estrategia y una eficiencia administrativa no unidimensional (que
atiendan a la idea de valor y no de mero gasto) deben prevalecer sobre
una cruda consideracion del precio tinico como factor determinante en
la compra ptublica, especialmente en el caso de medicamentos —aunque

10. El Plan de Estabilidad Presupuestaria de 2019 enviado por el Gobierno de Espafia a
la Comisién Europea recoge también la posibilidad de realizar “subastas” de medica-
mentos para todo el SNS, “en un horizonte inmediato” (y se propone la implementa-
cién de un mecanismo de seleccién de medicamentos a escala nacional). Diecinueve
organizaciones han registrado el 25 de junio de 2019 en el Congreso de los Diputados
una iniciativa legislativa popular (ILP) que persigue cambiar el sistema de fijacién
de precios de los medicamentos con el fin de que estos tengan “un precio justo”, asi
como lograr mds transparencia en este proceso.

11. La AIREF, junto a la mejora del sistema de fijacién de precios o la revisiéon del modelo
de copago desde una perspectiva de equidad, propone la conveniencia de explorar
la utilizacién del sistema de subasta de medicamentos por entender que reportara
importantes ahorros. En todo caso, la propuesta de la AIREF de participaciéon de
todas las comunidades auténomas en la CIPM no parece ajustarse al marco norma-
tivo vigente, ya que la decision sobre el precio de financiacion del SNS, segtn la
ley, corresponde al 6rgano competente del Ministerio de Sanidad, que es la Direc-
ciéon General de cartera basica de farmacia, junto con la Comisién interministerial
de precios. No es una comision “interterritorial” de precios, sino “interministerial”,
pues ejerce una competencia exclusiva del Estado, tal y como se indica en la Dispo-
sicién Final Primera del 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, que menciona el art. 149.1.16 CE como cobertura constitu-
cional de la norma. Esta visién “economicista” ha sido cuestionada por GIMENO
FELIU, José Maria: “La compra ptblica de medicamentos: hacia el necesario equili-
bro entre calidad de la prestacion asistencial y sostenibilidad financiera del sistema”,
REDA ntim. 202, 2019, pp. 325-340.
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extensible a otros equipamientos sanitarios—, ademas de en otros secto-
res con connotaciones similares a las que tiene la proteccién de la salud.

A nuestro entender, mecanismos como el propuesto por la AIREF
obedecen a una concepcién que puede estar un tanto “sesgada” por
la visiéon como mero gasto y no como inversién de la compra publica,
siendo que ésta debe entenderse ante todo como una estrategia para
implementar politicas ptblicas, ademds de tener un dificil encaje con
las propias reglas y finalidades de la contratacion publica. No es un
mecanismo enteramente original: la AIREF postula como modelo de
referencia el sistema de subastas para seleccionar proveedores de medi-
camentos impulsado en Andalucia mediante el Decreto-Ley 3/2011, de
13 de diciembre, de medidas urgentes sobre prestacion farmacéutica del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia, aplicado a los medicamentos
dispensados en farmacias, pero financiados por el sistema ptublico*

Sin embargo esta propuesta, que se justifica sobre los principios de
eficiencia econémica, por comprar mds barato y con una mayor trans-
parencia, olvida que los principios regulatorios actuales de la contrata-
cién publica ponen su acento en la mejor calidad de la prestacién y en

12. Este sistema, desde la perspectiva de distribucién competencial fue declarado cons-
titucional por la STC ntim. 210 de 15 de diciembre de 2016 (confirmada por la Sen-
tencia ndm. 7/2017 de 19 de enero). El Tribunal Constitucional ha considerado que
la materia de la dispensacion de medicamentos se enmarca en la regulacién sobre
sanidad, materia en la que tanto el Estado como las Comunidades Auténomas tienen
competencias concurrentes. El Estado debe preservar la existencia de una regulacién
uniforme minima para todo el territorio, pero las Comunidades Auténomas pueden
regular sobre la misma, mejorandola, siempre que no se contravengan las exigencias
impuestas por el llamado principio de solidaridad. Basandose en dicho principio, la
argumentacion del Alto Tribunal se centré en determinar si el establecimiento del
sistema de la subasta andaluza suponia una modificacién del sistema de dispensa-
cién previsto en la Ley de garantia del medicamento y se traducia en una restriccién
del &mbito objetivo de dispensacién de los medicamentos en una parte del Estado.
El Tribunal concluyé que, en la medida que la seleccion del medicamento de menor
precio a dispensar por parte de la oficina de farmacia la realiza el Sistema Andaluz
de Salud —y no las oficinas de farmacia, tal y como sucede con caracter general en el
sistema nacional de conformidad con el articulo 87.4. de la Ley de garantia del medi-
camento—, pero la iniciativa no supone establecer diferencias en las condiciones de
acceso a los medicamentos financiados por el Sistema Nacional de Salud. En opinién
de ALVAREZ GONZALEZ, Elsa (“La subasta de medicamentos en Andalucia. Cues-
tiones controvertidas y perspectivas de futuro”, REALA ndm. 7, 2017) con este pro-
cedimiento se pretende alcanzar un doble objetivo: de una parte, disminuir el gasto
en medicamentos y productos sanitarios del Sistema Sanitario Ptiblico de Andalucia,
aprovechando los mecanismos legitimos de competencia que establece el mercado; y
de otra, contribuir a la mejora de la calidad de la dispensacién, al disminuir los incon-
venientes que supone para los pacientes el cambio de presentacién en las sucesivas
dispensaciones.
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un equilibrio entre los derechos a la transparencia —como informacién
a la ciudadania- y de confidencialidad, como elemento para proteger
el secreto comercial, las inversiones y, en ultima instancia, la libertad
econdmica.

Conla Ley 9/2017, de Contratos del Sector Publico, como se dice lite-
ralmente en su exposicién de motivos, el legislador ha intentado “dise-
fiar un sistema de contratacion publica, mds eficiente, transparente e integro,
mediante el cual se consiga un mejor cumplimiento de los objetivos piiblicos.”
Es decir, la contratacion publica se configura como herramienta para la
efectividad de las politicas ptblicas y el analisis de su eficiencia y debe
atender al resultado final del contrato —incluidos sus efectos colatera-
les—, no tinicamente al momento de la adjudicacién®. Y como paradigma
actual para la valoracion de la eficiencia se ha de estar a imprescindibles
exigencias de calidad. La asuncién de los costes de la calidad no puede
considerarse un mayor gasto, ni cuestiona en si misma el funcionamiento
del principio de eficiencia exigible en toda licitacién publica (no hay que
confundir precio con valor). El principio de eficiencia debe velar por
-y valorarse en funcién de- la aplicacién del estdndar de calidad mas
adecuado en la prestacion del servicio', en la conviccién de que la defi-
nicién y aplicacion de esos estdndares comportan una mas adecuada
comprensiéon de como deban canalizarse los fondos publicos. Una mejor
calidad claramente guarda una directa relacién con una mayor eficiencia
y, en consecuencia, con la “buena administraciéon” como derecho funda-
mental. A estos efectos interesa recordar que es esencial en la configu-
raciéon de un negocio juridico como contrato publico. La exigencia de
ponderar la relacién entre calidad y rentabilidad en un contrato publico
como eje de la decisién tiene importantes ventajas desde una perspec-
tiva macroeconémica transversal, pues permite orientar determinados
comportamientos de los agentes econémicos: quienes quieran acceder a
los contratos publicos deberan cumplir necesariamente con las exigen-
cias de calidad —en sus distintas facetas— que determinen las entidades
adjudicadoras. Se abre asi un campo para la utilizacién de la contrata-
cién publica no tnicamente con una finalidad logistica, de satisfaccion
de una necesidad inmediata, sino como una palanca para la mejora de la
competitividad de los operadores privados. Una utilizacion a ultranza

13. Sobre esta cuestiéon vid. GIMENO FELIU, José Maria: La Ley de Contratos del Sector
Piiblico 9/2017. Sus principales novedades, los problemas interpretativos y las posibles solu-
ciones, Aranzadi, 2019, pp. 75-113.

14. En este sentido el documento “50 criterios de calidad y excelencia en la contratacién
publica”, accesible en http://www.agoraceg.org/banco-conocimiento/50-criterios-de-cali-
dad-y-excelencia-para-la-prestacion-del-servicio-que-aportan—.
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del precio va a producir algunos beneficios en el corto plazo, pero va
a impedir inversiones que puedan mejorar los procesos y el producto
en el medio plazo y en ultima instancia va a desplazar la produccién a
paises con menores costos de fabricacién, debido a niveles retributivos,
de garantias laborales y de proteccién ambiental inferiores, debilitando
o directamente privando a nuestro pais de una industria estratégica, con
consecuencias incalculables en caso de una crisis no soélo sanitaria, sino
econdmica, bélica u otras, en las cuales los canales de suministro inter-
nacional no funcionan o lo hacen muy defectuosamente.

La calidad de la prestacion es un elemento irrenunciable tanto en
la planificacién contractual como en la propia gestiéon de un concreto
contrato publico'. Sin un estdandar homogéneo de calidad, se rompe la
regla de comparacion de ofertas conforme a criterios de comparabilidad
homogéneos, lo que quebraria el principio de igualdad de trato. La pers-
pectiva de la eficiencia debe ser siempre contextualizada en el concreto
ambito de la prestaciéon que se demanda, pues las diferentes caracte-
risticas del objeto del contrato pueden obligar a una solucién juridica
distinta’®.

Para cumplir este objetivo seria necesario —ademds de un cambio de
“cultura” que permita superar la “presion politica” de hacer més por
menos en el corto plazo—, disponer de instrumentos flexibles y de uso
sencillo que permitan a los poderes publicos adjudicar contratos trans-
parentes y cualitativamente competitivos lo mas facilmente posible, en
funcion de la mejor relacién entre calidad y precio (value for money), con
la finalidad de “acabar con la prictica de comprar en funcion del precio mds
bajo”, como aparece en el cuarto de los famosos catorce puntos de cali-
dad formulados por William Edwards Deming'’.

15. Debe destacarse la importancia de la planificacién, tanto de necesidades como
de desarrollo del procedimiento de contratacién, como elemento imprescindible
para una contratacion publica eficiente. Al respecto, vid. GONZALEZ GARCIA,
Julio: “Ley de Contratos del Sector Publico y Entidades Locales: la exigencia de
planificacién de la contratacion”, Cuadernos de Derecho Local num. 48, 2018
pp- 247-264.

16. Opcién validada, sobre la base del principio de solidaridad, por la STJUE de 17 de
junio 1997, Sodemare (asunto C-70/95), que admite excepciones al principio de libre
competencia en el caso de contratos en el marco del sistema de la seguridad social
en favor de entidades sin dnimo de lucro (apartado 32). Lo que explica la opcién
admitida por la LCSP de poder utilizar la accion concertada en servicios sociales y
sanitarios dirigidos a las personas. En este sentido vid. GIMENO FELIU, José Marfa:
“La colaboracién publico-privada en el ambito de los servicios sociales y sanitarios
dirigidos a las personas. Condicionantes europeos y constitucionales”, Revista Ara-
gonesa de Administracion Publica nim. 52, 2018, pp. 12-66.

17. DEMING, William Edwards, Out of the crisis, MIT Press, Boston, 1982. Publicado en
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Debe insistirse en que las reglas de la contratacién ptblica son un
mero instrumento, de tal manera que debe primar siempre el fin ptblico
que las justifica, hasta el extremo de poder exceptuar la aplicaciéon de
las reglas de la contratacion publica si fuera necesario, tal como se
admite expresamente en la vigente Directiva 2014/24, de contratacién
publica, cuando se afirma en el considerando 41 lo siguiente:

“Ninguna disposicién en la presente Directiva debe impedir la imposi-
cion o ejecucion de medidas necesarias para proteger el orden, la sequridad
y la moralidad piblicos, la salud, la vida humana y animal y la conserva-
cion de las especies vegetales o de otras medidas medioambientales, en par-
ticular teniendo en cuenta el desarrollo sostenible, siempre que dichas
medidas sean conformes con el TFUE”.

Ni toda relacién juridica onerosa, aun contractual, supone, por si, la
existencia de un contrato publico. Sirva de ejemplo la STJUE de 1 de
marzo de 2018, Maria Tirkkonen, donde se afirma que “no constituye
un contrato puiblico, en el sentido de dicha Directiva, un sistema de asesora-
miento a las explotaciones agrarias, como el controvertido en el litigio prin-
cipal, mediante el cual una entidad piiblica selecciona a todos los operadores
economicos interesados que cumplan los requisitos de aptitud establecidos en
la convocatoria de licitacion y hayan superado el examen mencionado en dicha
convocatoria, aun cuando durante el periodo limitado de vigencia de ese sistema
no pueda admitirse a ningiin nuevo operador”?®.

En el concreto campo de la adquisiciéon de medicamentos puede adu-
cirse en sentido coincidente la doctrina establecida con rotundidad por
el Tribunal de Justicia de la Unién Europea en la Sentencia de 2 de junio
de 2016, Dr. Falk Pharma GmbH vs. DAK-Gesundheit, asunto C-410/14, en
la que se declar6 que el sistema denominado “open-house”, utilizado en
Alemania para determinar los proveedores de medicamentos reembol-
sables, pero sin seleccionar un proveedor tinico y permitiendo la incor-
poracién posterior de nuevos proveedores siempre que los operado-
res asuman el marco de condiciones claramente establecidas, quedaba
fuera del &mbito de aplicacion de las directivas de contratacion, preci-
samente por su caracter abierto”. La conclusion a que lleva la lectura de

espafiol como Calidad, Productividad y Competitividad. La salida de la crisis, Ediciones
Diaz de Santos editor, Madrid, 1989.

18. Vid. GIMENO FELIU, José Maria, “Las fronteras del contrato piiblico: depuracién concep-
tual de los negocios juridicos excluidos desde la perspectiva funcional del Derecho europeo”,
REDA nam. 205, 2020.

19. Sobre esta sentencia vid. FUERTES, Mercedes: “Contratos excluidos de las Directivas
europeas”, en adminiustraciénpublica.com (junio 2016).
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la sentencia es clara: es posible utilizar mecanismos alternativos a las
normas generales de contratacion publica para la adquisicion de medi-
camentos por un poder adjudicador.

El sistema de adquisicién enjuiciado en el caso Falk se basa en admitir
como proveedor a todo operador econémico que cumpla unos requisi-
tos previamente establecidos. En el supuesto concreto sobre el que se
plantea la cuestion prejudicial, consistia en un acuerdo entre un seguro
de enfermedad y todos los proveedores de medicamentos que aceptasen
una rebaja de cuantia predeterminada en el precio, pudiendo adherirse
a posteriori nuevos proveedores durante todo el periodo de vigencia. El
Tribunal de Justicia rechaza expresamente la tesis de que el Derecho de
contratacion publica deba ser aplicado siempre que un organismo con-
siderado poder adjudicador adquiera bienes en el mercado y que dicho
Derecho obligue a convocar una licitacién, implicando necesariamente
la celebracion de contratos exclusivos, la seleccién de un tinico provee-
dor. De acuerdo con la argumentacion de la sentencia, el mecanismo uti-
lizado no se trata de un contrato piiblico en la medida de que no se selecciona a
un nico operador (fto. 36 y 37), ni es un acuerdo marco, puesto que per-
manece durante toda su vigencia abierto a nuevos operadores®. Como
concluye el Tribunal de Justicia, fundamento 42, “no constituye un con-
trato publico a los efectos de dicha Directiva un sistema de acuerdos,
como el que es objeto del litigio principal, mediante el cual una entidad
publica pretende adquirir bienes en el mercado contratando, a lo largo
de toda la vigencia de dicho sistema, con todo operador econémico que
se comprometa a suministrar los bienes de que se trate en condiciones
preestablecidas, sin llevar a cabo una seleccion entre los operadores
interesados y permitiéndoles adherirse a dicho sistema durante toda la
vigencia de éste”. En consecuencia, se trata de un sistema compatible
con la regulacién comunitaria de la contratacién publica.

En el funcionamiento de nuestro modelo de asistencia sanitaria
publica —incluida la imprescindible compra de productos, o servicios,
farmacéuticos—, en tanto que lo que se prestan son servicios “dirigi-
dos a ciudadanos” y vinculados a prestaciones basicas que forman
parte del “nticleo” del Estado social, la eficiencia no puede ser interpre-
tada desde modelos exclusivamente economicistas, sino que debe velarse por el

20. El Tribunal puntualiza, fundamento 41, “la particularidad de un sistema de acuerdos
como el que es objeto del litigio principal, que reside en su apertura permanente a los
operadores interesados a lo largo de toda su vigencia —sin que, por tanto, se limite a
un periodo preliminar durante el cual las empresas estén llamadas a manifestar su
interés ante la entidad ptblica de que se trate—, basta para diferenciar este sistema de
un acuerdo marco”.
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adecuado estdndar de calidad en la prestacion del servicio®'. Esta opcion ha
sido validada sobre la base del reconocimiento del principio de solida-
ridad como norma juridica, por la STJUE de 17 de junio 1997, Sodemare
(asunto C-70/95), en la que el Tribunal admite expresamente la exis-
tencia de excepciones al principio de libre competencia en el caso de
contratos celebrados en el marco del sistema de la seguridad social en
favor de entidades sin animo de lucro (apartado 32).

Los medicamentos constituyen en si mismos un producto con con-
notaciones peculiares. La evidente relevancia y relacion directa de pro-
ductos como los medicamentos con derechos humanos bésicos es lo que
justifica la existencia de un modelo regulatorio de los precios ptblicos
de los medicamentos que se van a financiar a cargo del Sistema Nacio-
nal de Salud: una regulacién especialmente intensa, disefiada sobre la
premisa de “armonizaciéon” de intereses publicos y privados®*. Regu-
lacion directamente aplicable a la adquisicion de medicamentos total
o parcialmente reembolsables con cargo a fondos publicos a través de
farmacias comunitarias, ademds de farmacias hospitalarias cuando se
trate de medicamentos destinados a pacientes ambulatorios, pero que
también constituye la base para la adquisicion publica de medicamentos
de uso hospitalario.

Directamente vinculado con lo anterior esta el debate sobre los limi-
tes del principio de transparencia frente al de confidencialidad, ambito
en el que el Consejo de Transparencia y Buen Gobierno del Estado
mantuvo durante un tiempo una interpretaciéon que hacia prevalecer la
transparencia, pese a que la normativa positiva responde a la necesidad
de preservar un adecuado equilibrio entre ambos principios. Sirva de
ejemplo en este sentido la Resolucién de 30 de abril de 2019, en la que

21. Sobre el significado de la eficiencia -y su desvinculacién de una idea economicista de
menor precio— ver GIMENO FELIU, José Maria (2016): “Reglas bésicas para mejorar
la eficiencia y la transparencia en la contratacion publica”, nimero monogréfico de
la revista Presupuesto y Gasto Piiblico sobre Calidad institucional, transparencia y buen
gobierno, nim. 82, pp. 137-158.

22. No obstante BELTRAN AGUIRRE afirma que “a pesar de que el precio de los medica-
mentos de financiaciéon publica, como hemos visto, estd intervenido administrativa-
mente, es lo cierto que la situacién de poder (posicién de monopolio en el mercado)
que la titularidad de la patente otorga a la industria farmacéutica, le proporciona
bastante margen para imponer a las Administraciones competentes el precio de
sus medicamentos con patente activa. Asi se explica que algunos medicamentos de
dltima generacion (antivirales, antitumorales, antirretrovirales, etc.) y de alto valor
terapéutico alcancen un precio desmesurado y abusivo en el mercado e, incluso, de
cara a su financiacién publica (...)”. Vid. BELTRAN AGUIRRE, José Luis (2015): “La
contencién del gasto farmacéutico publico versus el acceso de los ciudadanos a los
medicamentos”, en Revista Aranzadi Doctrinal ndm. 5, pp. 151-163.
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el CTBG estim6 una pretension de acceso, obligando al Ministerio de
Sanidad a entregar al solicitante la informacién pedida sobre la motiva-
cién y los criterios objetivos aplicados para financiar un determinado
medicamento, las condiciones econémicas y las principales considera-
ciones y reflexiones producidas en el seno de la Comisién Interministe-
rial de Precios de Medicamentos®. No obstante, a partir de septiembre
de 2019 el CTBG ha modificado su posicién, adoptando otra que trata
de forma mas equilibrada el interés publico en la transparencia con
otros intereses, publicos y privados, en presencia: la posibilidad de una
negociacion eficiente entre Ministerio de Sanidad y laboratorios farma-
céuticos, mas la preservacion del secreto comercial e industrial de estos
altimos. Por otra parte, no ha sido el CTBG el tnico organismo que se
ha pronunciado sobre el alcance de la transparencia en el mercado de
medicamentos, como se expone mds adelante, lo que obliga a exami-
nar esta cuestion con detenimiento, dada la necesidad de soluciones
matizadas.

Puede adelantarse que, en nuestra opinién, la transparencia es
importante, pero siempre que no se ponga en riesgo la viabilidad de un
modelo de precios ya por si muy regulado. Una solucién inadecuada
puede perjudicar la competitividad en un mercado tan especifico, ade-
mas de -y esto es mds preocupante— un adecuado abastecimiento de
medicamentos de la red publica sanitaria. En todo caso, una proteccién
equitativa de los distintos intereses en juego obliga a una correcta ges-
tion de la audiencia de los distintos interesados con el fin de preser-
var el derecho a alegar y poder llegar a una solucién suficientemente
matizada*.

Desde las premisas avanzadas, evitando maniqueismos que pueden
contaminar el debate y hacerlo estéril, es como deben ser analizados

23. La transparencia de los precios de los medicamentos fue analizada por el CTBG
en diversas resoluciones (239/2018, de 13 de julio; 257/2018, de 18 de julio y n.°
266/2018, de 23 de julio), estimando en ellas las reclamaciones presentadas y recono-
ciendo el derecho de acceso a dicha informacion ptiblica. El Consejo de Transparencia
y Buen Gobierno modificé su posicion inicial en la Resolucion 478/2019, de 27 de
septiembre de 2019, niimero de referencia R/0478/2019 (100-002708).

24. Las Sentencias de la Audiencia Nacional (Seccién Séptima de la Sala de lo Conten-
cioso-Administrativo), de fechas 16 de octubre y 30 de octubre 2018 y 20 de marzo de
2019, anulan la resolucién del CTBG porque no se habia dado audiencia a los terceros
afectados (articulo 24.3 Ley 19/2013): “(...) sin que la eventual infraccion del articulo
19.3 de la Ley 19/2013, ya se ha dicho en anteriores ocasiones, pueda servir de fundamento
para prescindir posteriormente del tramite previsto en el articulo 24.3 de la indicada Ley. Al
haberse omitido dicho trdamite, procede acordar la retroaccién de las actuaciones para subsanar
el defecto cometido (...)".
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los retos y posibles soluciones para la mejora de la calidad y la mejor
sostenibilidad financiera del modelo, recordando la funcién de servicio
publico esencial del SNS en Espafia, que es la base juridica que permite
modular la actividad econémica de los operadores con la finalidad de
preservar la mejor calidad del servicio y de las prestaciones vinculadas
al mismo, entre ellas las relativas a los medicamentos.
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Capitulo I1

Peculiaridades del mercado del medicamento

SUMARIO:

y sus consecuencias practicas

I. ELMODELO PUBLICO ESPANOL DE ASISTENCIA SANITARIA
Y LA LEGITIMIDAD DE LA INTERVENCION ADMINISTRATIVA
DEL MERCADO DE LOS MEDICAMENTOS. II. CARACTERIS-
TICAS PRINCIPALES Y REGULACION DEL MERCADO DEL
MEDICAMENTO. III. FUNDAMENTO ECONOMICO DE UN
SISTEMA DE DOBLE PRECIO. IV. LA PARCIAL LIBERALIZA-
CION DEL SISTEMA DE PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS
EN LA LEGISLACION ESPANOLA. V. LA COMPATIBILIDAD
DEL SISTEMA ESPANOL DE DETERMINACION DEL PRECIO
DE LOS MEDICAMENTOS CON EL DERECHO COMUNITARIO
EUROPEQ: LICITUD DEL “DOBLE PRECIO” Y CONFIDENCIA-
LIDAD. VI. CONTROL PREVIO DE LA SEGURIDAD DE LOS
MEDICAMENTOS: PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
DE AUTORIZACION ADMINISTRATIVA DE COMERCIALIZA-
CION Y JURISPRUDENCIA SOBRE SU CONFIDENCIALIDAD.
VIL. PRECIO DE LOS MEDICAMENTOS: ESCALA DE INTEN-
SIDAD EN LA INTERVENCION PUBLICA Y NEGOCIACION
DE LOS ACUERDOS DE FIJACION DE PRECIO Y FINANCIA-
CION CON CARGO AL SISTEMA NACIONAL DE SALUD. VIIL
CARACTERIZACION JURIDICA DEL PROCEDIMIENTO DE
DECISION SOBRE LA FINANCIACION CON CARGO AL SIS-
TEMA NACIONAL DE SALUD Y LA FIJACION DE PRECIO.

El mercado del medicamento presenta una serie de peculiaridades que
condicionan en gran medida su regulacion. Se trata de un mercado frag-
mentado, con importantes asimetrias en cuanto a la informacién y otros
fallos de mercado, y con una intensa intervencién publica que, aunque
haya evolucionado hacia una muy relativa flexibilizacién, sigue mante-
niendo unos niveles que desaparecieron en otros ambitos hace mucho
tiempo. En este contexto, la necesidad de conciliar el interés ptblico con
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los intereses privados —que, ademads, en este &mbito tienen caracter com-
plementario—, comporta consecuencias también en la limitacién de los
niveles de transparencia asumidos por los operadores publicos y privados.

I. EL MODELO PUBLICO ESPANOL DE ASISTENCIA SANITA-
RIA Y LA LEGITIMIDAD DE LA INTERVENCION ADMINIS-
TRATIVA DEL MERCADO DE LOS MEDICAMENTOS

El sistema sanitario y de servicios socio-sanitarios en Espafa se carac-
teriza por ser un modelo esencialmente publico, en el que desde distintas
organizaciones publicas se presta una asistencia universal y de calidad
al conjunto de la ciudadania. Se trata pues de un modelo publico conso-
lidado, en el que con la finalidad de preservar la calidad asistencial y su
caracter universal han existido y existen relaciones juridicas de distinta
naturaleza con entidades privadas en aras a complementar —que no susti-
tuir— un modelo basado en lo publico.

En este sentido, parece necesario delimitar el significado juridico de
la gestion sanitaria publica, asi como el alcance de la colaboracién con el
sector privado —articulado mediante técnicas contractuales u otras—y los
limites europeos y nacionales al respecto, en tanto se prestan servicios
“dirigidos a ciudadanos” y vinculados a prestaciones basicas que forman
parte del “nticleo” del Estado social. De partida esto comporta que la efi-
ciencia no puede ser interpretada desde parametros exclusivamente eco-
nomicistas, sino que deba velarse por el adecuado estdndar de calidad
en la prestacion del servicio. Esta opcioén ha sido validada, sobre la base
del reconocimiento del principio de solidaridad como norma juridica, en
la ya citada STJUE de 17 de junio 1997, Sodemare (asunto C-70/95), en la
que el Tribunal de Justicia admite la existencia de excepciones al principio
de libre competencia en el caso de contratos en el marco del sistema de la
seguridad social en favor de entidades sin dnimo de lucro (apartado 32).

Interesa destacar la funcién de servicio publico esencial, que es la base
juridica que permite modular la actividad econémica de los operadores,
incluso privados, con la finalidad de preservar la mejor calidad del ser-
vicio que se presta. Con tal fin, el sistema de precios aplicable en el &mbito
de financiacién de medicamentos por el Sistema Nacional de Salud como
alternativa a un modelo competitivo de contratacién ptblica, se configura
como una técnica regulatoria publica adecuada para la sostenibilidad del
sistema sanitario piiblico tanto desde la perspectiva presupuestaria, como
—-muy principalmente— de calidad y equidad del modelo'. Es mas, se con-

1. La Directiva 89/105/CEE regula la fijacién de precios de los medicamentos para
uso humano y su inclusién en el ambito de los sistemas nacionales del seguro de
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figura un sistema asimétrico, en el que el Ministerio de Sanidad actta
como organismo regulador del mercado, pero a su vez como cabeza de
una extensa red de adquirentes publicos, respecto a los que dispone de
potestades de coordinacion que son més evidentes en caso de las compe-
tencias de coordinacién y ejecucién en casos extraordinarios (art. 52.4 de
la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Publica), pero que no se
limitan a tales casos.

Parece evidente que las razones que han motivado a lo largo de los lti-
mos afos que en Espafa se ejerza un control administrativo sobre los pre-
cios de los medicamentos son varias: a) la incapacidad o inadecuacién de los
mecanismos de mercado para garantizar los objetivos tltimos de eficiencia y
equidad; b) las peculiaridades del mercado farmacéutico, entre las que pue-
den citarse la existencia de los diversos “fallos de mercado” que caracterizan
este sector, asi como el caracter en gran medida ineldstico de la demanda,
dada la concurrencia de una limitada sensibilidad al precio, especialmente
en un sistema de financiacién publica de la prestacion farmacéutica, ademas
de las caracteristicas oligopolisticas del mercado, especialmente respecto a
determinados medicamentos que gozan de proteccién en virtud de la legis-
lacién de propiedad industrial; c) la clasificacion de sus productos como de
primera necesidad; y d) su elevada incidencia en el gasto publico. Todo ello
exige el seguimiento y control de unos bienes que podemos calificar como de
interés publico preferente?.

Interesa mucho destacar la incidencia de estas causas de la regulacién
pues, en tdltima instancia, las decisiones puiblicas que se adopten deben ser

enfermedad exigiendo que las decisiones administrativas sean motivadas y se basen
en criterios objetivos y comprobables. Corresponde al Ministerio de Sanidad, Ser-
vicios Sociales e Igualdad, de forma anual, establecer los nuevos conjuntos y sus
precios de referencia, asi como revisar los precios de referencia de las presentaciones
de medicamentos incluidas en los conjuntos ya existentes y, en su caso, proceder a la
supresion de los conjuntos cuando hayan dejado de cumplir los requisitos exigidos
para su establecimiento. Vid. MUNOZ MACHADO, Santiago, “Gasto farmacéutico
y otras reformas del SNS”, Revista Derecho y Salud, vol. 9, num. 2, 2001, pp. 133-140.
Como indica de forma certera, “Un sistema de fijacién de precios y su concrecién
en relaciéon con especialidades, asi mismo, concretas, es tan importante como que
los activos de las empresas farmacéuticas se sustentan, precisamente, en los precios
de mercado que le fijan las autoridades sanitarias. Cada vez que se fija un precio, se
patrimonializa, pasa a formar parte del activo de la empresa de que se trate y es el
valor mismo que esa empresa tiene, a todos los efectos, de la obtencién de créditos,
de su valoracién en el mercado y de cualquier actuacién comercial que quiera desa-
rrollar. Por tanto, una medida que altera la confianza en el mantenimiento estable de
una norma produce un dano efectivo y evaluable” (p. 137).

2. ROVIRA FORNS, Joan, GOMEZ PAJUELO, Pedro y DEL LLANO SENARIS, Juan: La
regulacion del precio de los medicamentos en base al valor, Fundacion Gaspar Casal-Lilly,
Madrid, 2012.
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coherentes con la finalidad o interés puiblico protegido por la norma, evitando que
en el momento de su aplicacion pueda ser objeto de “readaptaciones” que pongan
en riesgo la propia politica de garantia de la prestacion de suministros y servicios
sanitarios en el Sistema Nacional de Salud.

El sistema de precios de los medicamentos en el Sistema Nacional de
Salud —en especial la fijacién publica del precio de financiaciéon y el sis-
tema de precios de referencia como via de rebaja de los precios de algunos
medicamentos tras tras la pérdida de la patente y expiracién de la protec-
cién de los datos de registro— ha demostrado ser una herramienta esen-
cial de control del gasto farmacéutico, necesario para la sostenibilidad del
sistema sanitario publico, que en la actualidad se regula principalmente
mediante los articulos 94 y 98 del Texto refundido de la Ley de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por
el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio (en adelante también
citado como “Ley de garantias” o “Ley de garantias del medicamento”).
El desarrollo reglamentario necesario para poder hacer efectivo el man-
dato legal de establecer, con periodicidad anual, los nuevos conjuntos de
referencia de medicamentos, asi como para proceder a la revisiéon de los
precios de referencia de los conjuntos ya existentes, se encuentra estable-
cido en el Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula
el sistema de precios de referencia y de agrupaciones homogéneas en
el Sistema Nacional de Salud y determinados sistemas de informacién
en materia de financiacién y precios de los medicamentos y productos
sanitarios®.

La politica piiblica de precios de los medicamentos tiene un marcado cardcter
instrumental, en tanto se encuentra directamente vinculada a la mejor cali-
dad de la prestacion asistencial a los ciudadanos y por tanto al derecho
constitucional a la proteccion de la salud (art. 43 de la Constitucién), de
tal manera que cualquier interpretacion del marco normativo debe encontrarse
debidamente alineada con este derecho, evitando distorsiones que lo puedan
poner enriesgo. La regulacion del sistema de precios, junto con otros mecanismos

3. CANTERO MARTINEZ, Josefa, explica bien, desde una perspectiva que atiende
principalmente al precio que hay que pagar, el funcionamiento del modelo, que
“pretende ponderar intereses ptiblicos (ahorro en el gasto farmacéutico para hacer
el servicio publico sostenible) con intereses privados (libertad de empresa y libre
competencia)”. Vid. su trabajo “La seleccién de medicamentos como un sistema de
intervencion administrativa en la dispensacién de los farmacos. Luces y sombras del
modelo”, Revista Andaluza de Administracién Piblica ntiim. 103, 2019, pp. 55-100.

4. El funcionamiento del modelo ha sido objeto de un detallado y valioso estudio por
VIDA FERNANDEZ, José: “Financiacién ptiblica y fijacién del precio social de los
medicamentos”, en J. FAUS SANTASUSANA y J. VIDA FERNANDEZ (dir.), Tratado
de Derecho Farmacéutico, Aranzadi, Pamplona, 2017, pp. 931-1040.
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de control, tiene como finalidad garantizar el acceso de todos los ciudadanos a los
medicamentos, pero en cierta medida también se persigue evitar los efec-
tos de la insensibilidad de la demanda de medicamentos al precio, espe-
cialmente en un sistema financiado con fondos ptblicos como el espafiol,
asi como los efectos que pueden tener comportamientos monopolisticos
hechos posibles por la existencia de barreras juridicas —como pueden ser
las patentes— y facticas —como las elevadisimas inversiones en I+D nece-
sarias para desarrollar nuevos medicamentos, ademds de los fuertes gas-
tos para la autorizaciéon, promocién e informacién y comercializacién de
estos productos—, que limitan la competencia. Estos componentes siguen
determinando a dia de hoy las caracteristicas de nuestro modelo farma-
céutico y de ahi que se haya mantenido una intervencién administrativa
especialmente intensa, que podriamos casi calificar de plena, y que ha
desaparecido hace mucho tiempo en el resto de los sectores econdémicos.

Como se ha dicho, la politica publica de precios tiene un caracter cla-
ramente instrumental: obedece a determinadas finalidades, como son la
calidad y la sequridad en el abastecimiento de suministros sanitarios en unas
“6ptimas condiciones de equivalencia de la prestacion” que concilie ade-
cuadamente tanto el interés puiblico como el I6gico y necesario interés empresa-
rial, preservando un adecuado equilibrio entre esos intereses. De no ser asi,
si se desincentivara al sector privado —por ejemplo, si se pretendiera imponer
precios insostenibles para la parte privada o se considerara que informa-
cién sensible para los laboratorios farmacéuticos no debe ser protegida
y que se pueden desvelar datos y estrategias que constituyen secretos
comerciales, poniendo en riesgo legitimas estrategias empresariales—, no
s6lo se afectaria a la libertad de empresa, sino que también se pondria en
riesgo un bien juridico constitucionalmente protegido, como es el derecho consti-
tucional a la proteccion de la salud.

II. CARACTERISTICAS PRINCIPALES Y REGULACION DEL
MERCADO DEL MEDICAMENTO

Ya se ha aludido a que el farmacéutico es un mercado con caracteris-
ticas peculiares, en el que se producen diversos fallos de mercado, entre
los que pueden destacarse los derivados tanto de la existencia de gran-
des compradores —con situaciones en ocasiones cercanas al monopsonio—,
como de la existencia de situaciones de monopolio sobre determinados
medicamentos —especialmente los medicamentos innovadores protegidos
por patentes u otros mecanismos de proteccién de la propiedad indus-
trial-, ademas de una informacion, especialmente la que llega a los con-
sumidores finales, caracterizada por ser parcial y asimétrica. Un elemento
adicional es la fragmentacion del mercado, la no existencia en puridad
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de un auténtico mercado unico del medicamento: en realidad, la oferta
y demanda no son intercambiables con carécter general, sino que se pro-
ducen dentro de grupos terapéuticos diferenciados en funcion de las dis-
tintas dolencias y los medicamentos especificos que pueden aliviar cada
una de ellas, lo que dificulta la articulacién de mecanismos o férmulas
generales de correccion de los fallos de mercado, requiriendo de actuacio-
nes publicas de microrregulacion. Debe recordarse que en nuestro pais la
Administraciéon publica desempena el doble papel de regulador del mer-
cado farmacéutico y principal comprador de medicamentos, aunque el
papel de regulador esté centrado en el Ministerio de Sanidad y los prin-
cipales adquirentes sean las Administraciones de las Comunidades Auto6-
nomas. Siendo ello cierto, el empefio en la lucha contra el déficit ptiblico
es comun y no existe la separacién, habitual en otros &mbitos econémicos,
entre la Administracién general y un organismo regulador que en este
caso carece de personalidad juridica y tiene una muy limitada autonomia
funcional.

Todo ello sumado lleva a la necesidad de una intensa intervencién
publica para corregir los fallos de mercado, aunque esa intensidad varia,
en la medida en que respecto a los medicamentos genéricos si hay una
situacion de competencia que con caracter general permitirfa un funcio-
namiento eficiente del mercado, aunque incluso en este caso pueden sub-
sistir problemas de contencién del gasto ptblico, lo que ha motivado la
articulacién de mecanismos para controlar los precios de financiacién con
cargo al Sistema Nacional de Salud. Sin embargo, es claro que la situa-
cién es radicalmente diferente cuando para el tratamiento de una enfer-
medad existen medicamentos genéricos igualmente eficaces, situacion en
la que la competencia si puede funcionar de forma efectiva®. Lo que no
quiere decir que necesariamente funcione sin fallos. Se ha sefialado que
incluso cuando han dejado de aplicarse los mecanismos de proteccién de

5. En este sentido, se ha pronunciado la Comisién Nacional de los Mercados y la Com-
petencia en el Informe emitido a propésito del borrador de plan elaborado para
potenciar la competencia en el mercado del medicamento, emitido a solicitud de la
Direcciéon General de Cartera Bésica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia del Ministerio de Sanidad, en su “Informe INF/CNMC/059/19, de 27 de
junio de 2019, sobre el Plan de Accién para fomentar la utilizacién de los medicamen-
tos reguladores del mercado en el Sistema Nacional de Salud: medicamentos bio-
similares y medicamentos genéricos”. Accesible en https://www.cnimc.es/sites/default/
files/2554362_7.pdf

Ha sido frecuente vincular altos precios de determinados tratamientos, como el
de las hepatitis C, con la existencia de patentes, llegando a postular la desaparicién de
la posibilidad legal de patentar medicamentos, como en LAMATA, Fernando: “Fija-
cién de precios y acceso justo al medicamento: ;hablamos de derechos humanos o de
negocio?”, Derecho y Salud, vol. 27 Extraordinario XXVI Congreso 2017, pp. 96-106.
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la propiedad industrial, siguen concurriendo una serie de condicionantes
que contribuyen a que el precio de un determinado medicamento pueda
seguir estando por encima del coste marginal, como serian una relacién de
agencia imperfecta, la aversion al riesgo que se plasmaria en la preferen-
cia de los profesionales por prescribir lo conocido, la informacién imper-
fecta tanto del médico como del paciente y una cierta dosis riesgo moral,
en forma de falta de motivacion para cambiar habitos de prescripcion®.

Por otra parte, los genéricos constituyen la amplisima mayoria de los
medicamentos que se dispensan en el mundo, aunque el valor econémico
de las transacciones de que son objeto sea sensiblemente inferior al corres-
pondiente al de los medicamentos exclusivos’. Seguramente como conse-
cuencia directa de este dltimo dato, las grandes empresas farmacéuticas
parecen haber centrado sus estrategias empresariales en la biisqueda a
ultranza de medicamentos novedosos que permitan el tratamiento eficaz
de las enfermedades en dmbitos donde el tratamiento con anterioridad
no existia o era considerablemente menos eficaz, realizando cuantiosas
inversiones en investigacion que se pueden ver compensadas con situa-
ciones transitorias de monopolio en &mbitos concretos. Sin embargo, los
rendimientos por la inversion en investigacion parecen haber experimen-
tado un declive pronunciado a lo largo de los tltimos diez afos, espe-
cialmente acentuado en el caso de las grandes empresas farmacéuticas®.
Ciertamente existe un problema de eficiencia en algunas de estas grandes
empresas farmacéuticas, méds concretamente en sus divisiones de inves-
tigacion, pero a ello se une un problema estructural de &mbito general:
los nuevos medicamentos tienen unos ambitos terapéuticos cada vez mas

6. ESPIN-BALBINO, Jaime: El sector farmacéutico y los medicamentos en la Union Europea:
una aproximacion a los retos actuales, Granada, Escuela Andaluza de Salud Prblica,
2004, p. 49.

7. En 2018 los genéricos superaron el 80% de los medicamentos dispensados en el
mundo. En cuanto al volumen de ventas en términos econdmicos, también ha sido
creciente en los tltimos afos, lo que se plasma en que se calcule que en 2022 supon-
dran casi un 30% del total por volumen de ventas. Vid. DELOITTE CENTRE FOR
HEALTH SOLUTIONS (2020): Ten years on Measuring the return from pharmaceutical
innovation 2019, Global Data, Londres, 2020, p. 16.

8. Los rendimientos por investigacién y desarrollo de las doce empresas farmacéuticas
mas grandes han descendido de forma constante desde un excelente 10,1 % en 2010
aun 1,8 % en 2019. Ello es consecuente con un incremento de los costes de un 67
%, mientras que las expectativas de ventas por producto se han reducido a menos
de la mitad (de 816 millones de dodlares en 2010 a 376 millones en 2019). Empresas
farmacéuticas mas especializadas han mantenido una mayor productividad, aunque
dltimamente se estaria produciendo una erosién de los beneficios también en este
ambito (de un 9,3 % a un 6,2 % sélo entre 2018 y 2019). Vid. DELOITTE CENTRE FOR
HEALTH SOLUTIONS, Ten years on Measuring the return from pharmaceutical innova-
tion 2019, cit., pp. 2, 4 y passim.
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especificos —especialmente en el caso de los biolégicos, con un alto grado
de personalizacion-, por lo que el rendimiento potencial del lanzamiento
de un nuevo farmaco inevitablemente es mas limitado. Sin embargo, la
rentabilidad de la inversién es un elemento imprescindible si se quiere
que haya nuevos avances farmacoldgicos. Aunque el problema parece no
ser nuevo ni estar circunscrito a las grandes empresas farmacéuticas’.

Un elemento comiin a los distintos mercados de medicamentos es el cardcter
generalmente confidencial de las condiciones de adquisicion y venta, entre ellas
del precio, un elemento que parece casi inevitable, pero que puede entrar
en conflicto con determinados principios juridicos y de gestion aplicados
con caracter general en otros dmbitos cuando el adquirente es un ente
publico, pero no en igual medida en el de las compras farmacéuticas. Esto
es asi porque en la confidencialidad de los precios efectivos y condiciones
accesorias a los que se compran los medicamentos —o se financia total
o parcialmente la compra directa por los pacientes— confluyen intereses
publicos y privados que justifican la excepcién a principios que en otros
ambitos de la actividad publica se considerarian de buena administracion.
Sin embargo, es forzoso reconocer que esta confidencialidad generalmente
aplicada supone un nuevo elemento de fragmentacién del mercado,
esta vez fundamentalmente en mercados nacionales, incluso dentro de
la Unién Europea, puesto que permite una negociacion diferenciada y con
resultados que pueden ser muy diversos en funcién de las circunstancias
que concurran en cada caso en las partes implicadas.

Los costes de la producciéon de medicamentos suelen caracterizarse
por la existencia de dos tipos de factores netamente diferenciados: unos
costes fijos en ocasiones muy elevados, en gran medida de carécter pre-
vio, ligados a la investigacion, pruebas experimentales y pruebas clinicas,
parte de ellas ligadas al complejo procedimiento de autorizacién, y unos
costes variables, derivados de la produccién industrial del medicamento,
en los que en muchos casos pueden conseguirse sucesivos incrementos
en la eficiencia. Esta estructura de costes, en la que una parte muy sus-
tancial de los mismos se produce de forma previa, antes e incluso mucho
antes del inicio de la comercializacion del medicamento, puede permi-
tir a las empresas farmacéuticas la venta a determinados clientes o en

9.  En este sentido se ha sefialado que en la investigacién farmacéutica sélo 1 entre de
5 mil a 10 mil componentes triunfan hasta el punto de llegar al mercado, ademas
de que de 100 medicamentos lanzados al mercado en los afios 70, sélo 30 recupe-
raron sus costes medios de I+D. Vid. ESPIN-BALBINO, Jaime: EI sector farmacéutico
y los medicamentos en la Unién Europea: una aproximacion a los retos actuales, Granada,
Escuela Andaluza de Salud Publica, 2004, p. 49, que cita en este sentido a GREEN, D.
G.: “Is Price Regulation Necessary? A Summary of the Arguments”, Pharmaco-Econo-
mics 1998; 14 Supp. 1, pp. 137-142, p. 139.
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determinados mercados a precios que asuman al menos la totalidad de
los costes variables, siempre que esos precios no se generalicen a todos
los adquirentes, porque esto haria inviable la recuperacién de los costes
de investigacion y otros costes fijos.

Las diferencias de precios entre mercados plantea a la vez cuestiones de
equidad en el acceso a los medicamentos y de viabilidad econémica de la
industria farmacéutica, al menos de una industria farmacéutica moderna
y con un componente elevado de innovacion. Todo esto es especialmente
claro en el caso de los nuevos medicamentos, respecto a los pueden esta-
blecerse mecanismos de riesgo compartido, con pago por resultados o
con limites en el gasto por paciente, en los que el cardcter reservado del
acuerdo es esencial, porque con claridad las condiciones asumidas por
el proveedor se explican sé6lo en el contexto especifico de medicamentos
cuyos resultados no han sido todavia contrastados con grandes muestras
de poblaciones, sino sé6lo en las mas limitadas de las pruebas clinicas®.

Desde una perspectiva general, puede tenerse en cuenta que en el
actual contexto de la civilizacién occidental, la inflacién de las expecta-
tivas frente a la escasez de los recursos efectivamente disponibles esta
comportando una creciente “crisis de la legitimaciéon” —de acuerdo con
los términos utilizados por Habermas-'" que afecta de lleno al Estado
social. Este fenémeno es general, pero resulta especialmente delicado en
el campo de los sistemas publicos de salud, en los que la viabilidad del
sistema es un elemento necesario para la efectividad de derechos fun-
damentales como la proteccién de la salud a través de las prestaciones y
servicios adecuados (art. 43 de la Constitucion), permitiendo una gestién
eficiente una ampliaciéon del ambito efectivo de los derechos a la vida
y a la integridad fisica recogidos en el art. 15 de la Constituciéon con el
maximo rango de proteccion juridica.

En el mercado del medicamento, caracterizado por fuertes inversio-
nes en innovacion, el secreto industrial es un elemento imprescindible
cuya preservacion lleva a un alto grado de confidencialidad y, de forma
casi inevitable, a la fragmentacién del mercado. Debe tenerse en cuenta
respecto a los medicamentos que sus sustancias activas con frecuencia
no son objeto de una invencién, sino de un hallazgo, la determinacién
de los efectos favorables de una sustancia o conjunto de ellas sobre una

10. LOBO ALEU, Félix: Politicas actuales de precios de medicamentos en Europa, Madrid,
Springer Healthcare Ibérica, 2015, especialmente pp. 81 y ss. para la fijacién de pre-
cios por grupos de referencia y pp. 96 y ss. para el pago por resultados.

11. HABERMAS, Jiirgen: Problemas de legitimacion en el capitalismo tardio, Catedra, Madrid,
1999, pp. 129-131.

35



J. M. GIMENO FELIU Y G. GARCIA-ALVAREZ: COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS...

determinada enfermedad, lo que plantea problemas de proteccién de la
propiedad industrial, lo que refuerza la importancia del secreto industrial.

Aunque lo anterior se refiere en buena medida a la proteccion de inte-
reses privados, estos estdn claramente amparados en la reciente Directiva
comunitaria sobre secretos comerciales, mas en un sector industrial cla-
ramente estratégico, especialmente en Europa, como es el farmacéutico™.
La normativa de la Unioén Europea ha sido incorporada a nuestro ordena-
miento interno por medio de la Ley 1/2019, de 20 de febrero, de Secretos
Empresariales. Como se afirma en la exposicién de motivos, el elemento
esencial de la nueva regulacion es la proteccion de la innovacion —y por
esta via, de la competitividad— que, como es evidente, es un elemento
caracteristico y fundamental de la industria farmacéutica. En este sentido,
se afirma:

“Las organizaciones valoran sus secretos empresariales tanto como
los derechos de propiedad industrial e intelectual y utilizan la
confidencialidad como una herramienta de gestion de la competitivi-
dad empresarial, de transferencia de conocimiento piiblico-privada y de la
innovacion en investigacion, con el objetivo de proteger informacién
que abarca no solo conocimientos técnicos o cientificos, sino también
datos empresariales relativos a clientes y proveedores, planes comerciales y
estudios o estrategias de mercado” .

El secreto comercial se define, también en la exposiciéon de motivos
(aunque se incorpora también a la parte dispositiva de la Ley en el art. 1),
como como “aquella informacién que sea secreta en el sentido de no ser,
en su conjunto o en la configuracién y reunién precisas de sus componen-
tes, generalmente conocida por las personas pertenecientes a los circu-
los en que normalmente se utilice el tipo de informacién en cuestién, ni
facilmente accesible para estas; tenga un valor comercial por su cardcter
secreto, y haya sido objeto de medidas razonables, en las circunstancias
del caso, para mantenerla secreta, tomadas por la persona que legitima-
mente ejerza su control”. Estos elementos definitorios concurren en los
acuerdos a que llega el Ministerio de Sanidad con los laboratorios far-
macéuticos como base para adoptar una decisién positiva en cuanto a la
inclusién de un medicamento en la prestacion farmacéutica y, por tanto,
asumir su financiacién con cargo a fondos ptblicos del Sistema Nacional
de Salud, asi como para fijar el precio aplicable a esa financiacion.

12. Directiva (UE) 2016/943 del Parlamento Europeo y del Consejo de 8 de junio de 2016
relativa a la proteccion de los conocimientos técnicos y la informacién empresarial
no divulgados (secretos comerciales) contra su obtencién, utilizacién y revelacién
ilicitas.
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Ciertamente, el secreto comercial no debe suponer un obstaculo para
el “comercio legitimo”, como también se afirma en la propia exposicion
de motivos de la Ley 1/2019, pero —como se desarrolla mas adelante en
este trabajo—la autoridad espafiola de competencia ha considerado que el
sistema espanol de doble precio y los mecanismos para evitar la extension
de facto de los precios de financiacion de la prescripcién de medicamentos
con cargo al Sistema Nacional de Salud al resto de los mercados naciona-
les de la Unién Europea es perfectamente compatible con el Derecho de la
competencia, tanto europeo como nacional.

En todo caso, vulnera la proteccion legitima de un secreto comercial no
s6lo quien lo obtiene de forma ilicita, sino quien incumple un “acuerdo
de confidencialidad o cualquier otra obligacién de no revelar el secreto
empresarial” (art. 3.2). En este sentido, la confidencialidad de los precios
y condiciones de financiacién es un elemento relevante en los acuerdos
entre Ministerio de Sanidad y cada laboratorio, acuerdos a los que se llega
durante la tramitacién de los procedimientos sobre financiacion y fijacion
de precios a cargo del Sistema Nacional de Salud y que constituyen la
base de las resoluciones finales.

En todo caso, la regulacién legal estableciendo las proteccion legal
general de los secretos industriales concuerda con la protecciéon que en el
ambito de la transparencia ya recibian en la Ley 19/2013, de 9 de diciem-
bre, de transparencia, acceso a la informacién publica y buen gobierno, en
la que se permite expresamente la denegacion del acceso para la proteccion
de “intereses econémicos y comerciales” de acuerdo con el art. 14.1, h).

También concurren intereses ptblicos en el mantenimiento de los
acuerdos como confidenciales. Hay un interés inmediato en el control del
gasto publico: un proveedor farmacéutico puede aceptar otorgar mejores
condiciones a un cliente muy relevante cuantitativamente o en un mercado
regulado de forma intensiva, siempre que los precios estén por encima de
los costes variables —de produccién industrial del medicamento—, aunque
no incorporen —o no lo hagan enteramente- los costes fijos y el beneficio
industrial y siempre que ese precio no se generalice, extendiéndose a una
mayoria de compradores o mercados nacionales, para lo cual es impres-
cindible que permanezca protegido. Por otra parte, desde un punto de
vista mds amplio ha de tenerse en cuenta que de generalizarse un precio
que no incorpora los costes fijos de la produccién de medicamentos, no
seria posible la continuidad en la investigacién ni por tanto el desarrollo
de nuevos productos farmacéuticos, por lo que es esencial para el avance
de la medicina que eventuales precios de los medicamentos a los que no
incorporen todos los componentes del coste de desarrollo y produccion
de los medicamentos no sean conocidos o difundidos.
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La asuncién de estas realidades por el legislador espaiiol es clara. Como
se expondrd més adelante, la intervencion administrativa del precio de
los medicamentos sigue siendo muy intensa, ademéds de extremadamente
compleja. Sin embargo, la regulacién de los precios en Espafa ha experi-
mentado en anos recientes una limitada “liberalizacién” paulatina, que ha
llevado desde un precio enteramente intervenido para todos los medica-
mentos hasta un sistema de precios en el que aunque con caracter general
se siguen estableciendo administrativamente determinados precios, ello
no se aplica a toda dispensacion del conjunto de los medicamentos fabrica-
dos o vendidos en Espafa, sino tinicamente a aquellos medicamentos suje-
tos a prescripcion facultativa que sean financiables por el Sistema Nacional
de Salud, para los casos de dispensacién con cargo a fondos publicos.

III. FUNDAMENTO ECONOMICO DE UN SISTEMA DE DOBLE
PRECIO

Esta evolucién parcialmente liberalizadora del sector ha abierto la
posibilidad de que las empresas farmacéuticas puedan fijar libremente
para sus medicamentos un PVL —es decir, precio de venta de laborato-
rio o precio industrial- establecido con independencia de los precios de
financiacién establecidos por el Ministerio de Sanidad para determinadas
categorias: para medicamentos no sujetos a prescripcién, para medica-
mentos destinados a la exportacién e incluso para medicamentos desti-
nados a dispensarse con receta privada, al margen por tanto del Sistema
Nacional de Salud. Con ello se habria hecho aceptable para las empresas
farmacéuticas la distribuciéon en Espana de medicamentos y productos
sanitarios a unos precios comparativamente bajos respecto a otros paises
de la Unién Europea, aunque para conseguir ese efecto beneficioso para
las finanzas ptblicas espafiolas y para el consumidor espafiol haya sido
necesario, junto a la -muy relativa-liberalizacién de precios, establecer la
confidencialidad de los precios de financiacion, que se extiende a los pre-
cios efectivos de adquisicion por las entidades publicas espafiolas, en los
que ademds a menudo se incorporan descuentos o compensaciones sobre
el precio fijado administrativamente. Estos dos elementos —el “doble”
precio (el de financiacién y el libre) y confidencialidad del precio efectivo
de financiacién de un determinado medicamento con cargo al Sistema
Nacional de Salud-, parecen facilitar econémicamente la extensa cober-
tura farmacéutica que presta el sistema sanitario ptublico espafiol. Como
contrapunto, en un momento de escasez internacional de determinados
medicamentos, las empresas multinacionales van muy probablemente
a primar los mercados que les reportan mayor margen de beneficio en
detrimento del espafiol.
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La confidencialidad se aplica con cardcter muy amplio y esto, entre
otras circunstancias, ha llevado a que en el ambito de la Unién Europea
coexistan precios muy distintos en la compra de medicamentos, tanto en
la adquisicion por operadores ptiblicos como privados®.

La diferencia de precios de venta de los mismos productos en distin-
tos Estados miembros —que al parecer puede llegar o ha llegado a ser
superior a un 70% en productos lideres—'* ha dado lugar al fenémeno de
las “importaciones paralelas”, y es basicamente debida a la intervencién
administrativa en aquellos paises en los que existe un sistema de control
de precios, no a diferencias en la eficiencia empresarial®. En consecuencia,
la regulacién de precios se muestra como un mecanismo potencialmente
eficaz en la consecucién de precios mds asequibles'®. Al menos, para algu-
nos de los adquirentes.

Por supuesto, se ha planteado en el plano teérico la posibilidad de
llegar a un precio tnico de los medicamentos para la Unién Europea
o “Euro-Price””. No obstante, potencialmente esto generaria conse-
cuencias negativas. Los paises que actualmente gozan de precios bajos,
fundamentalmente en funcién de que su menor poder adquisitivo
convierte su demanda en mas eldstica, podrian perder la posibilidad

13. Aunque quizd pueda parecer anecd6tico, los precios del Prozac en 2004 era de un
precio aproximado de 64 céntimos en Espana, 1,40 euros en Alemania y 1,83 euros en
el Reino Unido, como recoge ESPIN-BALBINO, Jaime: El sector farmacéutico y los medi-
camentos en la Unién Europea: una aproximacion a los retos actuales, Granada, Escuela
Andaluza de Salud Publica, 2004, p. 49 nota 98.

14. DANZON, Patricia M.: “Price Discrimination for Pharmaceuticals: Welfare Effects
in the US and the EU”, International Journal of the Economics and Business, vol. 4,
N.° 3, 1997, pp. 301-322, p. 302. Desde otra perspectiva, vid. DIEZ ESTELLA, Fer-
nando: “Los precios discriminatorios como defensa frente a las importaciones para-
lelas de productos farmacéuticos en la Unién Europea (Comentario a la Resolucién
del TDC, de 16 de octubre de 1998, Expte. MC 29/98, GLAXO)”, Noticias de la Unién
Europea nim. 180, 2000, pp. 63-78.

15. ESPIN-BALBINO, 2004, pp. 56-57.

16. Por supuesto, también hay objeciones de principio a los sistemas de limitacién de
precios. Se ha sefialado la habilitacién legal para regular precios en una mayoria de
los Estados miembros de la Unién Europea como causa de una menor inversiéon en
investigacion farmacéutica en Europa. Por contraste, el mercado norteamericano,
con altos precios en los medicamentos protegidos por la propiedad industrial y con
fuerte competencia en los genéricos, seria mas favorable a la innovacién, ademds de
que en los mercados regulados habria menores precios originarios, pero mayores tras
la expiracion de la patente debido a una menor competencia de los genéricos. Vid.
DANZON, Patricia M. y FURUKAWA, Michael F.: “Prices and availability of Phar-
maceuticals: Evidence from Nine Countries”, Health Affairs nam. 22, 2003, pp. 521-
536, p. 524. Disponible en https://wwuw.healthaffairs.org/doi/pdf/10.1377 /hithaff. W3.521

17. TOWSE, Adrian: “The Pros and Cons of a Single 'Euro-Price’ for Drugs”, PharmacoE-
conomics nim. 13, 1998, pp. 271-276
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de acceder a ciertos medicamentos, debido a que se produciria un
encarecimiento de los medicamentos para compensar los precios que
pagaban antes los paises de precios altos y demanda inelastica debido
a su mayor capacidad adquisitiva. Por otra parte, es evidente que a
corto plazo paises con precios altos obtendrian una bajada en los pre-
cios, aunque la mds que probable caida de beneficios de la industria
farmacéutica podria generar una reduccion en la oferta de nuevos
medicamentos innovadores, pese a que estos paises —con demanda
ineldstica— habrian estado dispuestos a pagarlos'®. En otros términos,
al menos en teoria, con un precio tnico aplicable a los medicamentos
en toda la Unién Europea, paises con menor renta —como Espafa o
Portugal- pagarian precios altos por medicamentos de tultima gene-
raciéon y paises con renta mas alta —como Holanda o Alemania- se
beneficiarian a corto plazo de precios bajos, pero a mas largo plazo
es posible que no se produzca el desarrollo de nuevos medicamentos
que se ofertarian en precios que muchos paises no estarian dispuestos
o no podrian pagar®.

La diferencia de precios también viene claramente determinada por
la intervencién administrativa: las empresas farmacéuticas sélo acepta-
ran vender a menor precio si estdn obligados por la legislacion nacional
y siempre que puedan compensar la pérdida de beneficios en paises de
precios altos. Esto afecta negativamente a paises con demanda mas inelas-
tica, como pueda ser Alemania, pero favoreceria a paises con demanda
mucho més eldstica —e intervencién administrativa muy intensa—, como es
el caso de Espafia, asumiendo que el nivel de ingresos es el mayor deter-
minante de la elasticidad de precios®. La consecuencia final més légica
es que al permitirse precios diferenciados, los adquirentes con demanda
mas ineldstica sufren mayores precios®. Esto tiene un aspecto positivo: las
diferencias de precios suponen un reparto desigual de los costes de inves-
tigacion entre los distintos paises, a través de los margenes de beneficios
de los precios sobre los costes marginales que difieren segtn el nivel de
ingresos, pero para que este efecto se produzca realmente es preciso limi-
tar el comercio paralelo®.

Una mayoria de los expertos, pero también los responsables comunita-
rios, parecen aceptar que un precio tinico de los medicamentos para toda

18. DANZON, Patricia M.: “The Economics of Parallel Trade”, PharmacoEconomics ndim. 13,
1998, pp. 293-304, p. 300; ESPIN-BALBINO, 2004, pp. 50-51.

19. DANZON: 1997, p. 304.

20. DANZON y FURUKAWA: 2003, p. 524.

21. Vid. ESPfN—BALBINO, 2004, pp. 68-71.

22. DANZON, 1998, p. 294; DARBA y ROVIRA, 1998, p. 135.
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Europa no seria una buena solucién®, basicamente por dos motivos: los
costes del I+D farmacéutico y que los Estados miembros de la UE tiene
distintos niveles de ingresos y de voluntad de pagar los medicamentos,
aunque parece inevitable que con un mercado mas maduro los medica-
mentos tenderan progresivamente a ser comercializados a precios simi-
lares*. Ademas, para construir un mercado tinico no basta eliminar las
barreras al comercio, sino armonizar las politicas internas de cada pais
que pueden dificultar este mercado tinico®. Sin embargo, para algunas de
las soluciones alternativas que se proponen, como los precios de referen-
cia, la experiencia parece demostrar que no se producen ahorros impor-
tantes a largo plazo®. Una propuesta formulada por algunos expertos® y
recogida por la Comisién en alguno de sus documentos® seria la de intro-
ducir descuentos posventa diferenciados entre los Estados miembros, lo
que permitiria un precio unitario a facturar al sistema, con devolucién
posterior del descuento, sistema que fue utilizado en Alemania tras la
unificacién para permitir precios menores en la Alemania del Este”. Sin
embargo, parece un mecanismos dificil de implantar desde un punto de
vista politico: los lazos de solidaridad internos en una nacién como Ale-
mania siguen siendo a dia de hoy mucho mas intensos que los que existen
respecto al conjunto de la Unién Europea.

Por otra parte, la Comisiéon Nacional de Mercados y Competencia
(CNMC) ha considerado, como se explicara con detalle, que la regula-
cién espafola y concretamente el sistema utilizado de “doble precio” —
libre y de financiacién publica— es perfectamente acorde con el Derecho
comunitario y, mds especificamente, con el art. 101 TFUE y otras normas
comunitarias de Derecho de la competencia®. La razén para ello es que

23. DARBA, Josep y ROVIRA, Joan: “Parallel Imports of Pharmaceuticals in the Euro-
pean Union”, PharmacoEconomics nam. 14, 1998, pp. 129-136, p. 129; KANAVOS,
Panos y MOSSIALOS, Elias: “Outstanding regulatory aspects in the European phar-
maceutical market”, PharmacoEconomics nim. 15, 1999, pp. 519-533, p. 523.

24. TOWSE, Adrian: 1998, p. 271.

25. ROVIRA, Joan: “Are National Drug Expenditure Control Policies Compatible with a
Single European Market?” PharmacoEconomics nam. 10, 1996, pp. 4-13, p. 4.

26. LOPEZ I CASASNOVAS, Guillem y PUIG JUNOQY, Jaume: “Anélisis econémico de
los precios de referencia como sistema de financiacion publica de los medicamentos”,
Informacién Comercial Espafiola num. 785, 2000, pp. 103-118.

27. Cit. en Towse, Adrian, 1998, p. 273

28. Comisién, Comunicaciéon “Una industria farmacéutica europea mads fuerte en bene-
ficio del paciente. Un llamamiento para la accién”, COM (2003) 383 Final, Bruselas,
1.7.2003, p. 16

29. ESPIN-BALBINO, 2004, p-71.

30. Vid. Resoluciones de la CNMC de 19 de enero de 2017, expte. S/DC/0546/15, PFI-
ZER/COFARES, y de 30 de agosto de 2018, expte. S/DC/0608/17, EAEPC vs labora-
torios farmacéuticos, CONSEJO. SALA DE COMPETENCIA.
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tal situacién en cuanto a la fijacién de precio obedece al ejercicio de una
potestad ptublica, ejercida con un fin publico, como es preservar la calidad
del sistema asistencial ptiblico, y no a una estrategia empresarial con la
que se pudieran estar poniendo en riesgo derechos de los consumidores,
los pacientes en este caso.

El estudio comparado de diversos sistemas muestra que la determina-
cién administrativa de los precios suele ser objeto de una transparencia
limitada, ademds de que raramente se justifiquen de forma expresa las
razones especificas para haber fijado un determinado precio, lo que aun-
que en muchos casos puede ser dificilmente evitable, pero comporta la
consecuencia negativa de una bastante escasa predictibilidad de los resul-
tados de las negociaciones para la fijacion de precios. Esta consecuencia
negativa es generalmente asumida como un mal inevitable en funcién
de la ponderacion de intereses en presencia. Es més, en el &mbito de la
Unién Europea y especificamente para los mercados de medicamentos,
con la denominada Directiva de Transparencia parece que no se preten-
di6 lograr que el mercado fuese transparente, sino basicamente evitar que
los reguladores favorezcan a las empresas nacionales y discriminen a las
extranjeras®. En sentido concurrente, existe también una cierta evidencia
de que con independencia de lo precisamente que esté detallado en la
legislacion el procedimiento de fijacién del precio, en la practica la deci-
sion final suele ser el resultado de negociaciones ad hoc entre la industria y
el adquirente publico (o regulador) y que la decision de éste ultimo tiene
un elevado grado de discrecionalidad®.

Una alternativa de regulacion propuesta por la doctrina cientifica, apli-
cable entre otros a los mercados farmacéuticos, es la determinacion de
precios multiples, en funcion de las circunstancias de los consumidores,
fundamentalmente las econémicas®. RAMSEY senaladamente, pero tam-
bién otros autores que han seguido sus propuestas respecto a los criterios
para maximizar eficiencia econémica y objetivos sociales a través de la
regulaciéon econémica, sostienen que aplicar distintos precios a distintos
consumidores o grupos de consumidores en funcién de la elasticidad de
la demanda de cada uno de ellos puede ser una regla de fijacion de precios

31. Directiva 89/105/CEE del Consejo de 21 de diciembre de 1988 relativa a la transpa-
rencia de las medidas que regulan la fijacién de precios de los medicamentos para
uso humano y su inclusién en el ambito de los sistemas nacionales del seguro de
enfermedad.

32.  ROVIRA FORNS, Joan, GOMEZ PAJUELO, Pedro y DEL LLANO SENARIS, Juan:
La regulacion del precio de los medicamentos en base al valor, Madrid, Fundacién Gaspar
Casal-Lilly, 2012, p. 33.

33. ROVIRA, GOMEZ y DEL LLANO: 2012, p. 16.
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o tarifas que maximice el bienestar social cuando el productor tiene costes
fijos importantes. Los precios mdiltiples de acuerdo con la formulacién de
RAMSEY?* pueden ser mas coherentes con los criterios mas habituales
de equidad que la aplicaciéon de un precio tnico, ya que a los grupos con
mayores ingresos se les cargaria normalmente un precio mas alto, puesto
que su demanda es previsiblemente mads ineldstica, mientras que los con-
sumidores con poder adquisitivo mas bajo pagarian precios mds bajos.
Ahora bien, este enfoque puede aplicarse también respecto a los distintos
Estados nacionales, con capacidades financieras muy diversas.

Un sistema de precios diferenciales no tiene mucho sentido en el seno
de sistemas nacionales de salud financiados con cargo a fondos publicos
y con acceso gratuito para los asegurados, puesto que los individuos no
pagan el precio de mercado del producto. En estos casos, los objetivos de
equidad se pueden alcanzar mas facilmente articulando un mecanismo
de financiacién en que las aportaciones dependan de la capacidad econé-
mica de los individuos, y su consumo de la necesidad determinada con
criterios exclusivamente clinicos. Sin embargo, si es una opcién a conside-
rar en el disefio de una estructura internacional de precios, puesto que la
innovacién —un componente esencial del precio en el caso de los medica-
mentos— es un bien publico global.

Ciertamente, la concertacion expresa de un sistema publico de salud
supranacional financiado segtin la capacidad de pago de los distintos
sistemas nacionales de salud, publicos o privados, es una idea de dificil
viabilidad desde un punto de vista politico. Una alternativa a considerar
para financiar dicho bien ptblico serfa una estructura internacional de
precios equitativos, es decir, precios diferenciales ajustados a la capacidad
econdmica de cada pais. No obstante, como sefialan ROVIRA, GOMEZ
Y DEL LLANO, hay que tener en cuenta que la regla de la elasticidad
inversa o cualquier otra que establezca los precios relativos entre paises,
no determina por si misma el nivel de precios 6ptimo desde el punto de
vista del nivel absoluto de la inversién 6ptima en I+D, es decir, no garan-
tiza la eficiencia dindmica.

El sistema de precios de referencia internacionales como mecanismo
para la fijacion de precios de adquisicién, especialmente en el caso de
medicamentos novedosos adquiridos por sistemas ptiblicos de salud, no
tiene un respaldo tedrico suficiente ni unos efectos facilmente predecibles.

34. Cuya utilizacién se ha postulado en diversas ocasiones para la fijacién de los precios
de los servicios publicos. Vid. SILVA RUIZ, José: “La equidad en la fijacién de precios
de los servicios publicos: evolucién de la teoria de la tarifa 6ptima en dos partes y el
caso del servicio de agua potable”, Revista CIFE. Lecturas de Economia Social vol. 12,
num. 16, 2010, pp. 95-121, y la bibliografia alli citada.
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Pese a ello, es posiblemente el mas utilizado en la actualidad. Como se
acaba de sefalar, carece de base tedrica y sus efectos no son enteramente
predecibles, ya que en estos casos la decisién sobre los precios de los
medicamentos se basa en el precio que rige en otros sistemas o en las
decisiones que han tomado anteriormente los reguladores en otros pai-
ses. Por otra parte, la actual tendencia a la generalizacion de este meca-
nismo implica, de ser eficaz, una previsible tendencia a la igualacién de
los precios internacionales de cada medicamento. Aunque, por otra parte,
también genera un claro incentivo objetivo para que tanto los organis-
mos reguladores como los operadores econdmicos sujetos a la regulacion
oculten los precios reales de las transacciones, incluso aunque con ello
aumente la falta de transparencia del mercado, como tnica posibilidad
para que las negociaciones de precios puedan ser efectivas®.

Debe tenerse en cuenta que la estructura internacional de precios es en
gran medida el resultado de una aplicaciéon cada vez mas generalizada de
precios basados en el valor, cuya aplicacién depende en gran medida del
valor umbral, ya sea explicito o implicito, que aplique cada pais. Es 16gico
pensar que el umbral (por ejemplo, el habitualmente utilizado coste por
AVAC o afios ganados por calidad de vida) serd mayor en los paises de
mayor nivel de renta y que, en consecuencia, el precio de un medica-
mento tenderd, en principio, a ser mayor o menor en funcién de la renta
per cépita de cada pais®.

Como ha senalado la doctrina econémica, en la Unién Europea fun-
ciona de facto un sistema internacional de precios, en la que los “consumi-
dores” —en la practica, los sistemas de aseguramiento sanitario, publicos
o privados— pagan en funcién de su capacidad de gasto. Sin embargo,
el mantenimiento efectivo de ese sistema diferencial de precios —que en
principio puede pensarse que favorece claramente al Sistema Nacional de
Salud espafiol- pasa por el caracter confidencial de los precios efectiva-
mente aplicados, puesto que en caso contrario los adquirentes con mayor
capacidad econémica endurecerdn casi automdticamente su postura
negociadora, forzando precios mds bajos que acarrearan necesariamente
—si las empresas farmacéuticas han de seguir siendo viables— incrementos
correlativos en los sistemas nacionales que, como el espaiiol, a dia de hoy
estarian pagando precios maés bajos.

Ciertamente, no conviene exagerar las potenciales diferencias de pre-
cios. La globalizaciéon del mercado farmacéutico, producto de la elimi-
nacién —o cuando menos reducciéon— de aranceles y otras limitaciones

35. ROVIRA, GOMEZ y DEL LLANO: 2012, p. 33.
36. ROVIRA, GOMEZ y DEL LLANO: 2012, p. 33.
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al comercio internacional, ha dado lugar a una creciente interrelacién
de los precios de los medicamentos entre distintos paises. En la Unién
Europea y su mercado interior, la existencia o incluso la mera posibili-
dad del “comercio paralelo” —es decir, la compra de medicamentos por
los mayoristas en el territorio de Estados miembros distintos de aquél
en que comercializan los productos para beneficiarse de la diferencia de
precios—, ha dado lugar a una progresiva convergencia de precios entre
paises, fenémeno reforzado por la generalizacion del sistema de precios
internacionales de referencia previamente aludido.

Como ya se ha senalado, el precio de los medicamentos incorpora unos
considerables costes fijos, derivados de un proceso de innovacién, que
abarca la investigacion, aprobacion, publicidad e informacion necesarias
para introducir un nuevo producto en el mercado. Dado que la innova-
cién es un bien publico global, idealmente su sistema de financiacién
deberia ser objeto de un consenso internacional —explicito o implicito—
sobre la medida en que cada pais debe contribuir a los costes de I+D+i. Si
se aceptase como criterio de equidad o de solidaridad que los paises mas
ricos deban pagar mas, los precios de un mismo producto deberian variar
en funcién de los distintos niveles de renta per cdpita. No obstante, como
ya se ha sefalado, este sistema es dificil de articular de forma explicita
ante la insuficiencia de recursos, mas o menos acusada, que experimen-
tan los sistemas publicos incluso de los paises mds desarrollados frente
a las crecientes demandas. Por tanto, puede concluirse que el manteni-
miento de un sistema internacional de precios diferenciados pasa por su
confidencialidad.

Dentro de la Unién Europea, esta situaciéon podria parecer a priori
incompatible con la existencia de un mercado interior tinico, en el que
el precio de cada bien debe tender a ser igual para todos los paises,
puesto que el comercio paralelo produciria el efecto de igualar los pre-
cios espontdneamente. La primera alternativa, que tendria que basarse
en un acuerdo o consenso global imposible en la practica, seria que las
empresas pudiesen conceder descuentos o bonificaciones moduladas por
el nivel de renta de los distintos paises a los productos vendidos y consu-
midos en cada uno de ellos, de modo que los precios efectivos resultasen
finalmente ajustados a los distintos niveles de renta. Como ya se ha sefa-
lado, esto ha funcionado en el caso de la Alemania unificada, en la que el
sistema de descuentos fue utilizado para mantener el precio real de los
medicamentos mds bajo en la antigua Alemania del Este, pero es dificil
que sea aceptado cuando no existen sélidos vinculos nacionales que jus-
tifiquen una solidaridad de ese tipo. La otra posibilidad, mas real, es la
confidencialidad.
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Efectivamente, ante las evidentes dificultades —técnicas y politicas—
de alcanzar un consenso internacional para ajustar los precios a la capa-
cidad econémica de cada pais, la opcién propuesta por autores como
DANZON y TOWSE es la ocultacién de los precios de transacciéon®. Cierta-
mente, esta opciéon puede parecer paraddjica en economias de mercado
como las europeas, en las que habitualmente el precio juega un papel
clave para oferentes y demandantes, ademés de que puede plantear difi-
cultades desde el punto de vista del control democratico de reguladores
y compradores ptblicos de los medicamentos®. Sin embargo, el mer-
cado farmacéutico presenta peculiaridades muy marcadas y la opcién
del legislador espafiol ha sido crear mecanismos que hacen posible el
mantenimiento de diferenciales en los precios de los medicamentos
con los aplicados en otros Estados miembros de la Unién Europea, que
actualmente beneficia a Espafia, mediante un sistema que ha liberali-
zado parcialmente el sistema de precios del medicamento, permitiendo
que en la préctica exista un doble precio —un precio mayorista o precio
de venta de laboratorio fijado libremente por la farmacéutica en algu-
nos casos, con un sistema de precios regulados, especialmente para su
financiacion con cargo al SNS—, y mediante la regla, imprescindible para
que la prevision anterior sea efectiva, de la confidencialidad del precio
efectivo de financiacién por el SNS (precio regulado o inferior), incorpo-
rado inequivocamente a la legislacion farmacéutica espafiola, como se
muestra mds adelante.

37. DANZON, Patricia M. y TOWSE, Adrian, “Differential Pricing for Pharmaceuti-
cals: Reconciling Access, R&D and Patents”, International Journal of Health Care
Finance and Economics, 2003, 09; 3(3), pp. 183-205, esp. 194-196. Como se sefiala
en el propio abstract de este articulo: “The most promising approach that would
prevent both parallel trade and external referencing is for payers/purchasers on
behalf of developing countries to negotiate contracts with companies that include con-
fidential rebates. With confidential rebates, final transactions prices to purchasers
can differ across markets while manufacturers sell to distributors at uniform prices,
thus eliminating opportunities for parallel trade and external referencing”. En el
trabajo se estudia, entre otras regulaciones, las previsiones de Derecho comunitario
para el suministro de medicamentos a paises subdesarrollados a precios inferiores
a los de mercado, un elemento necesario de las cuales es la “confidencialidad” de
los precios (p. 197). En las pp. 198-199 se afirma: “companies may resist such regu-
lated, transparent discounts, even though they might be willing to offer similar
discounts in confidential negotiations, both because of the risk of spillovers of these
low prices and, more generally, because they might see scheduled discounts as a
first step towards a comprehensive system of international price regulation”. Ya
en conclusiones (p. 202): “patents need not —and probably would not- entail high
price-marginal cost mark-ups in low income countries if companies could be con-
fident that low prices granted to low income countries would not leak to high and
middle income countries”.

38. ROVIRA, GOMEZ y DEL LLANO: 2012, pp. 33-34.
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IV. LA PARCIAL LIBERALIZACION DEL SISTEMA DE PRECIOS
DE LOS MEDICAMENTOS EN LA LEGISLACION ESPANOLA

La legislacion espafiola ha pasado en pocos afios de un sistema de
intervencion absoluta de los precios de los medicamentos a un sistema
en que coexisten desde precios completamente liberalizados hasta pre-
cios financiados, estos tltimos de distinto tipo y respecto a algunos de los
cuales, medicamentos no protegidos por patente e incluidos en grupos,
la Administracion publica establece un precio de referencia basado en el
precio mas barato de los medicamentos que se integran en un determi-
nado grupo terapéutico®.

En este sentido, en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del medica-
mento, se mantenia todavia una total intervencién de la Administracién
publica en la fijacién de los precios de todos los medicamentos vendidos
en Espana. Por medio de la Ley 66/1997, de 30 de diciembre de medidas
fiscales, administrativas y del orden social, se pasé a no intervenir —en
consecuencia, a liberalizar— los precios de los medicamentos no finan-
ciables. La evolucion posterior del sistema ha llevado a intervenir tni-
camente los precios de los medicamentos que, siendo financiables, sean
efectivamente dispensados en Espafa, de acuerdo con la regulacion intro-
ducida mediante la Ley 55/1999, de 29 de diciembre, de Medidas fiscales,
administrativas y del orden social. Segtin sefiala la CNMC en su resolu-
ciéon de 19 de enero de 2017:

“Esta modificacion introducida por la citada Ley es relevante, toda
vez que el precio intervenido ya no es aplicable a cualquier venta de
medicamentos financiables que se produzca en territorio nacional, sino
inicamente a las ventas de medicamentos que sean financiables y que ade-
mds sean efectivamente destinados a la dispensacion al paciente en Esparia.
Las ventas de medicamentos que no cumplan estos requisitos dejan
de estar sujetas a intervencién administrativa”.

Este sistema se matizaria por el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de
abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones,
por el que se estableci6 la posibilidad de fijar un precio distinto al de
financiacion para las dispensaciones privadas, es decir, las que no se pro-
ducen a partir recetas del Sistema Nacional de Salud, sistema éste incor-
porado al vigente Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el

39. Por todos, vid. VIDA FERNANDEZ, José: “Financiacién publica y fijacion del precio
social de los medicamentos”, en FAUS SANTASUSANA, Jordi y VIDA FERNAN-
DEZ, José (coord.): Tratado de derecho farmacéutico:estudio del régimen juridico de los
medicamentos, 2017, pp. 931-1040, pp. 951-959.
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que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios.

Pese a esta liberalizacion relativamente reciente de los precios de deter-
minados medicamentos o de medicamentos no destinados a su dispensacién
en Espafa o en el marco del Sistema Nacional de Salud, la intervencién
administrativa sigue siendo muy intensa, de lo que es una muestra la res-
trictiva regulacién de la posibilidad de descuentos, que sé6lo estan permi-
tidos si se trata de un “descuento porcentual o lineal aplicable en todo el
territorio nacional” (art. 91.3 de la Ley de garantias de los medicamentos)
o en caso de “los descuentos por pronto pago o por volumen de compras,
que realicen los distribuidores a las oficinas de farmacia, siempre que no
se incentive la compra de un producto frente al de sus competidores”
(art. 4.6). Lo que supone una estricta codificacion de lo que son relaciones
comerciales.

Como ya se ha sehalado, la intensidad de la intervencién administra-
tiva de los precios de los medicamentos varia en funcién de su adscripcién
a diversas categorias o circunstancias, que pueden clasificarse sintética-
mente en varios conjuntos con intersecciones entre si, dando lugar a una
regulacion abigarrada y que puede considerarse dificilmente entendible
para el no especialista.

En este sentido, existen medicamentos susceptibles de financiacién
publica por su inclusién en la prestacion farmacéutica acordada por el
Ministerio de Sanidad, en funcién de diversos criterios, entre los que
tiguran el “beneficio clinico incremental del mismo teniendo en cuenta
su relacion coste-efectividad” o la “existencia [0 inexistencia] de medi-
camentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas afecciones a
menor precio o inferior coste de tratamiento” [art. 92.1, c) y e)] y, en el caso
de nuevos medicamentos —“ademads del correspondiente andlisis cos-
te-efectividad y de impacto presupuestario”’— también el “componente de
innovacién” que incorporen (art. 92.8), siempre que tales medicamentos
vayan a ser “dispensados” en Espafa. Para esta categoria la intervencion
administrativa es méxima, pudiendo aplicarse diversos mecanismos con-
currentes para el control de los precios. Existe en primer lugar una fijacién
administrativa del precio, de acuerdo con el art. 94.5 de la Ley de garan-
tias de los medicamentos, establecido por un 6rgano de la Administracion
General del Estado compuesto por representantes de diversos departa-
mentos y de las Comunidades Auténomas, pero adscrito al Ministerio de
Sanidad®, que establece los precios de financiacién de los medicamentos:

40. La Presidencia corresponde al Secretario General de Sanidad y la vicepresidencia al
Director General de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia. Son vocales un
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“Corresponde a la Comision Interministerial de Precios de los Medi-
camentos, adscrita al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, fijar, de modo motivado y conforme a criterios objetivos,
los precios de financiacion del Sistema Nacional de Salud de medicamentos
y productos sanitarios para los que sea necesario prescripcion médica, que
se dispensen en territorio espafiol”.

Ademads, a mayor abundamiento, el Ministerio de Sanidad revisa los
precios de financiaciéon de aquellas presentaciones de medicamentos
financiadas que tengan el mismo principio activo e idéntica via de admi-
nistracion, entre las que existird, incluida en la prestaciéon farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud, al menos una presentacion de medica-
mento genérico o biosimilar, salvo que el medicamento o su ingrediente
activo principal hayan sido autorizados “con una antelacién minima de
diez afios en un Estado miembro de la Unién Europea”: fijando el precio
de referencia, en funcion del “coste/tratamiento/dia menor de las presen-
taciones de medicamentos” incluidas (art. 98.2 y 98.3)*.

El denominado precio de referencia “sera la cuantia mdxima con la que
se financiaradn las presentaciones de medicamentos incluidas en cada uno
de los conjuntos que se determinen, siempre que se prescriban y dispen-
sen con cargo a fondos publicos” (art. 98.1).

Adicionalmente, el Ministerio de Sanidad tiene legalmente reconocida
la posibilidad —no utilizada todavia en la practica— de promover la utiliza-
cién de mecanismos adicionales como el de “precios seleccionados” (art.
99), elaborando conjuntos terapéuticos con al menos tres medicamen-
tos, cuando el consumo y el impacto presupuestario lo hagan indicado,
correspondiendo su aprobacién a la Comision Interministerial de Precios
de los Medicamentos.

representante adicional de Ministerio de Sanidad (una persona adscrita a la Direccién
General de Cartera Bésica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia),
dos representantes del Ministerio de Hacienda (Secretario General de Financiacién
Autonémica y Local y Director General de Presupuestos), uno del Ministerio de
Economia (Director General de Politica Econémica), uno del Ministerio de Industria
(Director General de Industria y de la PYME) y tres representantes de las comuni-
dades auténomas, a propuesta del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, elegidos entre sus miembros (durante el primer semestre de 2020, represen-
tantes de la Comunidad Auténoma Vasca, Catalufa y Castilla y Le6n), aunque parti-
cipan como oyentes representantes de todas las demas comunidades auténomas. La
secretaria ordinariamente la desempena el Subdirector General de Calidad de Medi-
camentos y Productos Sanitarios. https://www.mschs.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/
COMP_COMISION_INTERMINISTERIAL_PRECIOS_MEDTOS_ene_jun_20201.pdf

41. Orden SCB/953/2019, de 13 de septiembre, por la que se procede a la actualizacion
en 2019 del sistema de precios de referencia de medicamentos en el Sistema Nacional
de Salud.
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No sélo se fija administrativamente el precio industrial o precio de
venta de laboratorio (PVL). Las cuantias por distribucién y dispensacion
de los medicamentos son fijadas por el Gobierno, que puede establecer
una deduccién para los que vayan a facturarse al SNS (art. 94.9), comple-
tando con ello los componentes del precio final de venta al ptblico.

En cambio, cuando los medicamentos no vayan a ser financiados por
el SNS podrédn comercializarse en un “régimen de precios notificados”,
entendiendo por tal la comunicacién del precio al Ministerio de Sanidad,
“de modo que el departamento pueda objetar el mismo por razones de
interés publico” (art. 94.4). En caso de objecién, la decisién final corres-
pondera a la Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos
(art. 93.3 y 93.4). En este caso también, en los componentes del precio
final o de venta al publico por distribucién y dispensacion se aplicaria lo
determinado por el Gobierno. El Ministerio de Sanidad establecera el pre-
cio de venta al publico sumando el precio industrial autorizado, mas los
margenes establecidos para distribucion y dispensacién (art. 94.10). No
obstante, la habilitacién contenida en el régimen de precios notificados
no parece estarse traduciendo en una intervencién de esos precios en la
practica.

Debe destacarse que incluso los medicamentos susceptibles de finan-
ciacién por el Sistema Nacional de Salud “podran también comerciali-
zarse para su prescripcion fuera del mismo” (art. 94.6), a un precio igual
o superior al de financiacion, fijado libremente por el laboratorio, dando
lugar en este dltimo caso a un sistema de reembolso por la oficina de
farmacia que ha comprado a “PVL de financiaciéon” publica al laborato-
rio (art. 94.7), por la diferencia con el precio de venta real al consumidor
final. No obstante, la aplicacién de esta prevision legal exige un sistema
de informacién que se pondra en marcha en breve gracias a la puesta
en funcionamiento del Sistema Espafiol de Verificacién de Medicamentos
como resultado del art. 94.7.

El dato juridicamente relevante es que las posibilidades de intervencion
administrativa sobre el precio de los medicamentos siguen siendo muy amplias e
intensas, extendiéndose incluso a medicamentos que no vayan a ser efectivamente
financiados por el SNS. No obstante, el sistema de intervencién adminis-
trativa en la fijacion de precios no se extiende a los medicamentos que no
vayan a ser objeto de dispensacion en Espafa, para los que rige el régi-
men de libertad de precios (correspondiente al previsto en el actual art.
94.7 de la Ley de garantias) que responde, como sefala la CNMC en sus
resoluciones en la materia, al principio general del ordenamiento espafiol
de conformidad con el derecho de libertad de empresa reconocido en la
Constitucion.
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Este sistema de intervencion de precios se complementa con una serie de
previsiones de confidencialidad, empezando con la declaracion legal expresa
de confidencialidad de toda la informacion que los laboratorios farmacéuticos han
de poner a disposicion del Ministerio de Sanidad para la determinacién admi-
nistrativa del precio (art. 97). Se impedira también el acceso y la difusién
de cualquier informacién comercial confidencial que pueda desprenderse
de los procedimientos de evaluacion y autorizaciéon de los medicamentos
(art. 16.4), prevision que se extiende a los medicamentos veterinarios (art.
32.5). En el ambito especifico de la prestacion farmacéutica del SNS, el
acceso a la informacién contenida en los expedientes administrativos se
limita a informacién agregada, “salvando siempre la confidencialidad de la
asistencia sanitaria y de los datos comerciales de empresas individualizadas”,
tanto en lo relativo al procesamiento de recetas como a las compras de medi-
camentos y de productos sanitarios realizadas a través de los servicios de farmacia
por los hospitales del Sistema Nacional de Salud (art. 106.2). Las anteriores no
son las tnicas cldusulas legales de confidencialidad incluidas en la Ley de
garantias de los medicamentos y, en todo caso, ninguna de las resefiadas
estd directamente relacionada con la confidencialidad inherente a la rela-
cién médico-paciente o farmacéutico-paciente. La relatada reiteracién de
declaraciones de confidencialidad en lo relativo a los datos comerciales
es significativa: esta confidencialidad de los datos comerciales més rele-
vantes —comprendiendo estructuras de costes, estrategias comerciales vy,
sobre todo, los precios minimos que pueden resultar aceptables para el
laboratorio—, aplicada tanto en el procedimiento general de autorizacién
y registro de todos los medicamentos, como en lo relativo a los incluidos
en la prestacion farmacéutica del SNS, aplicable al procedimiento sobre
financiaciéon y determinacion del precio, es un elemento necesario para
hacer viable el conjunto del sistema.

V. LA COMPATIBILIDAD DEL SISTEMA ESPANOL DE DETER-
MINACION DEL PRECIO DE LOS MEDICAMENTOS CON EL
DERECHO COMUNITARIO EUROPEO: LICITUD DEL “DOBLE
PRECIO” Y CONFIDENCIALIDAD

Después de diversas vicisitudes administrativas y judiciales, en el
ambito nacional y en el comunitario, la interpretacién juridica que ahora
mismo aparece como definitiva es la que estima la compatibilidad con el
Derecho comunitario -mds especificamente con el Derecho comunitario
de la competencia— del conjunto del sistema espafol de regulacién del
mercado de los medicamentos —a cuyas lineas generales se ha hecho refe-
rencia en el epigrafe anterior-y, sobre todo, de la convivencia de diversos
precios para un mismo medicamento.
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La Sala de Competencia de la CNMC abord6 la cuestién del régimen
de precios de los medicamentos en dos resoluciones: la de 19 de enero
de 2017, expte. S/DC/0546/15: PFIZER/COFARES, originado en una
denuncia de Spain Pharma contra las empresas Pfizer y Cofares; y la de
30 de agosto de 2018, expte. S/DC/0608/17, EAEPC vs laboratorios far-
macéuticos. En ambas se ha considerado que las actuaciones de los labora-
torios farmacéuticos, conforme con el actual sistema espafiol que permite
un precio multiple para los mismos medicamentos, es conforme al Dere-
cho comunitario.

Como ya se ha dicho, la primera de las resoluciones tiene su origen en
una denuncia presentada por el almacén mayorista Spain Pharma S.L. con-
tra la farmacéutica Pfizer y el almacén mayorista Cofares ante la Direccién
General de Competencia de la Comisién Europea, que ésta derivé a las
autoridades espanolas. Tras la correspondiente tramitacién, la entonces
Comisién Nacional de Competencia archivé la denuncia mediante Reso-
lucién de 21 de mayo de 2009. Entre otras cuestiones, la denunciante ale-
gaba que el sistema de “precio libre” que Pfizer habia introducido en sus
contratos con las distribuidoras guardaba una evidente identidad con el
sistema de doble precio de Glaxo, que habia sido prohibido por la Comi-
siéon Europea por resolucion de 8 de mayo de 2001*2. Recurrido el archivo
de las actuaciones, el recurso contencioso-administrativo fue estimado
parcialmente por la Audiencia Nacional en sentencia posteriormente con-
firmada por el Tribunal Supremo*. Como consecuencia, la CNMC reabri6
el procedimiento administrativo, lo que dio lugar a su decisiéon de 19 de
enero de 2017, aunque en su resolucion declar6é conformes a derecho las
conductas denunciadas.

En esta resolucion de 2017, centrada en la politica de precios de Pfi-
zer, la CNMC describe en los hechos probados como desde “la entrada
en vigor de la Ley 55/1999, que limita la intervencién administrativa a
los precios de los medicamentos financiables dispensados en Espana, Pfi-
zer determina los precios ejerciendo la libertad de precios en el &mbito
que queda fuera de la intervencién administrativa. El precio que el labo-
ratorio, en un principio, aplicaba al mayorista era el PVL intervenido si
el medicamento se dispensaba en territorio nacional, o el precio libre si
no tenfa como destino la dispensacion en Espafia.” En la parte relativa

42. Tras una sentencia del Tribunal General, el asunto fue resuelto mediante Sen-
tencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea de 6 de octubre de 2009, caso
GlaxoSmithKline Services Unlimited y otros contra Comisién de las Comunidades
Europeas, asuntos acumulados C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P y C-519/06 P,
ECLLEU:C:2009:610, que confirm6 el sentido de la resolucién administrativa.

43. STS de 4 de marzo de 2016, recurso de casaciéon nim. 200/2013, ECLI: ES:TS:2016:937
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a fundamentos de Derecho se describe con més detalle el sistema sefia-
lando que el laboratorio establecia un precio propio de compra con carac-
ter general aplicable a las adquisiciones por distribuidores mayoristas y
que “solo cuando se trata de medicamentos financiados por el Sistema Nacional
de Salud vy el distribuidor acredita que el medicamento ha sido dispensado en
Espaiia, Pfizer realiza los ajustes necesarios para la sustitucion del 'precio Pfi-
zer' por el 'precio intervenido'. “ Para ello, los distribuidores comunican al
laboratorio “las unidades de productos incluidos en la prestacién farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud que hubiera vendido a las farmacias ubicadas en
Espaiia, asi como las que sean objeto de devolucion. *

La CNMC considera esta practica correcta, en la medida en que limita
el precio intervenido a su dmbito especifico de aplicacién que es la prestacion far-
macéutica financiada por el Sistema Nacional de Salud, sin que pueda enten-
derse que los laboratorios hayan de respetar ese precio en las ventas cuyo
destino final sea la dispensacion en el territorio de otros Estados miem-
bros de la Unién Europea:

“no puede considerarse que PFIZER haya llevado a cabo una poli-
tica de doble precio en la venta de sus medicamentos, toda vez que el
laboratorio tinicamente dispone voluntariamente del "precio Pfizer’, siendo
el otro precio el impuesto por la administracion, por lo que no concurre
el elemento esencial de esta practica como es la fijaciéon voluntaria
de dos precios diferentes en funciéon del destino de los medicamen-
tos y cuyo objeto es evitar el comercio paralelo de medicamentos.

En este caso, la normativa espafiola tiene una incidencia decisiva
sobre los elementos esenciales del comportamiento de Pfizer y, a
falta de ésta, es evidente que el laboratorio no se veria obligado a
aplicar dos precios distintos de los medicamentos. Como ha sefa-
lado la jurisprudencia europea, este tipo de intervencion del Estado, en
este caso, incidiendo directamente en el precio de los medicamentos, supone
menoscabar la autonomia de la empresa para actuar en el mercado y, esta
falta de autonomia impide considerar que su conducta pueda ser suscepti-
ble de infringir las normas de competencia.”

En sus resoluciones, la CNMC repasa los criterios legales de fijacién
de precios intervenidos para confirmar que son absolutamente ajenos al
poder decisor de la empresa. Como sefala en la citada resoluciéon de 2017:

“La diferencia entre el precio intervenido y el precio libre, resulta
fundamentalmente, ademas de la diferente base de célculo que pue-
dan tener, de que el precio intervenido internaliza los incentivos
del regulador y de la demanda teniendo en cuenta, entre otros, la
racionalizacion del gasto piblico destinado a prestacion farmacéutica y el
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impacto presupuestario en el SNS, cuestiones totalmente ajenas a los fac-
tores de decision de la empresa ofertante.”

La entidad denunciante en el procedimiento que da lugar a esta resolu-
cion, afirmaba en sus alegaciones que los laboratorios podrian aplicar los
precios intervenidos también a los medicamentos en los que no concurren
los requisitos de intervencién sin infringir norma alguna, por lo que la
existencia de un doble precio no responderia a un imperativo legal, sino
a un comportamiento auténomo de la empresa. Sin embargo, la CNMC
rechaza este argumento en sus resoluciones —y este es un elemento clave
de su argumentacion—, puesto que la exigencia de un precio iinico seria apli-
car extraterritorialmente el sistema espafiol de precio regulado en el resto del
territorio comunitario, lo que tendria como consecuencia que el sistema seria en
tal caso inviable. Como sefala en la resolucion de enero de 2017, p. 24:

“Asi, no es posible achacar a la empresa una situacion que deriva del man-
dato legal y que es impuesta por la administracion, y tampoco resulta razo-
nable obligar al laboratorio a establecer un precio libre a semejanza del
precio intervenido o del Estado de destino del medicamento, porque
entonces se estaria, por un lado, coartando el derecho a la libertad de fijar
precios contenido, con cardcter general, en nuestra Carta Magna y
adquirido, en el caso de los medicamentos, a través de las sucesivas
reformas legislativas acaecidas en los tltimos afios. Por otro lado, se
estarfa impidiendo la posibilidad de compensar esa carga regulatoria
de aplicar un precio inferior, con la obtencion de mayores beneficios en la
venta del mismo medicamento a un precio libre, normalmente superior
al anterior, y ademas, en cierta medida se estaria exigiendo al labo-
ratorio la necesidad de observar el precio regulado en Espaiia en su
politica de precios en el resto de la Unién Europea, quedando de
este modo condicionado el precio (libre) para exportacion al inter-
venido en Espafia (sobre la premisa de que el operador solo puede
aplicar un precio en Espana)”.

Una aplicaciéon expansiva de la normativa sobre intervencién de pre-
cios contravendria la voluntad expresa del legislador y estaria de facto
introduciendo una limitacién injustificada a la libertad de empresa del
operador*. Pero, yendo mds alld, la CNMC senala claramente que con
la imposicién de un precio tinico en todas sus transacciones, los efectos
de la intervenciéon de precios en Espafa se extenderian a toda Europa

44. En ese sentido COCINA ARRIETA, Beatriz y PAZ-ARES, Teresa: “La Resolucién de
la CNMC de 19 de enero de 2017. Confirmacién de la legalidad de los sistemas de
precio libre y de la improcedencia de aplicar la doctrina Glaxo”, Comunicaciones en
Propiedad Industrial y Derecho de la Competencia num. 80, 2017.
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y se impediria al laboratorio compensar la carga regulatoria con la obtencion
de mayores ingresos por ventas a precio libre. En su reiteradamente citada
resolucion de enero de 2017, la CNMC hace referencia a varios preceden-
tes europeos en los que se constatd la conveniencia de no imponer a las
empresas la aplicacién de los precios impuestos por un Estado miembro
al resto del territorio de la Unién Europea, permitiendo mayores benefi-
cios en la venta de los medicamentos no sujetos a regulacién de precios
y de la seguridad juridica precisa para el desarrollo de nuevos productos
farmacéuticos. En este sentido se habia argumentado en las conclusiones
del Abogado General, de 28 de octubre de 2004, sobre el asunto C-53/03,
caso SYFAIT y otros*, donde desaconsejaba imponer a las empresas el
traslado de los precios impuestos en un Estado al resto de los paises de la
Unidn para permitir que los laboratorios disfruten de mayores beneficios
en la venta de los medicamentos no sujetos a regulacion de precios, con el
objeto, entre otros, de recuperar los costes de inversién (punto 94):

“La decisién de invertir en el desarrollo de un nuevo producto far-
macéutico dependerd obviamente en parte de si el fabricante prevé
que podra obtener beneficios suficientes para recuperar el coste de
inversion. (...) Una empresa puede acordar un precio en un Estado
miembro, pese a la oportunidad limitada que dicho precio ofrece
para la recuperacion de los costes fijos relacionados con el desarro-
llo de un producto farmacéutico determinado, siempre que se cubran
los costes de produccion variables y que el precio no se generalice en toda
la Comunidad, eliminando los ingresos generados en otros Estados
miembros”.

En linea con esta posicién, la CNMC en sus dos resoluciones sobre pre-
cio y distribucién de los medicamentos ha insistido en la racionalidad de
un sistema en que coexisten precios intervenidos para su financiacion con
cargo a los presupuestos publicos y precios libres para el sector privado.
Como ya se ha sefialado, tanto en su resolucién de enero de 2017, respecto
al caso Pfizer, como en la més general de agosto de 2018, se afirma la legi-
timidad de la empresa farmacéutica para no admitir la exportaciéon de sus
productos al precio intervenido espafol, lo que supondria “extender el
régimen administrativo espafol de fijacién de precios de los medicamen-
tos financiados por el SNS a todo el mercado interior”. Efectivamente, en
el mismo sentido se pronuncia el organismo regulador en su més reciente
resolucion de 30 de agosto de 2018 (pp. 48 y ss.), reiterando su doctrina

45. Conclusiones del Abogado General Sr. EG. Jacobs, presentadas el 28 de octubre de
2004, en el Asunto C-53/03, Synetairismos Farmakopoion Aitolias & Akarnanias
(Syfait) y otros contra Glaxosmithkline AEVE.
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anterior y afirmando que no resultaria razonable exigir al laboratorio
que aplicase el precio intervenido espafol ni a la totalidad de sus ventas
en Espaifia ni a las exportaciones a otros paises europeos, lo que supondria la
aplicacion extraterritorial del sistema de precios establecido para sistema
publico espafiol a la totalidad de los operadores ptblicos y privados de
los Estados miembros de la Unién Europea.

Como ya se ha sefalado, no es una posicion aislada de la Comision
Nacional de los Mercados y de la Competencia espafiola, como ésta se
preocupa de precisar, sino que coincide con la expresada por otras instan-
cias. Para reforzar su argumentacion se cita no sélo las conclusiones del
Abogado General el asunto C-53/03 ya aludidas, sino que en la resolucién
de la CNMC también aparece expresamente mencionada la Comunica-
cién de la Comisién de 1 de julio de 2003%, en la que ya se propugnaba
una mayor libertad de precios en el mercado de los medicamentos, sefha-
lando que la Comisién y los Estados miembros deberdn garantizar el
principio de que la capacidad de cada Estado miembro de la Unién Euro-
pea para regular los precios tnicamente afectardn a los medicamentos
que adquiera o reembolse el Estado. Fue precisamente este argumento
relativo a la 16gica del sistema de convivencia de precios el que se acogio
en las Conclusiones del Abogado General en el asunto C-53/03 SYFAIT
y otros, de 2004, de la que vuelve hacerse eco extensamente la CNMC
también en su resolucién de agosto de 2018, conclusiones en las que se
afirmaba contundentemente la conveniencia de no imponer el traslado
de los precios fijados o impuestos por un Estado al resto de la entonces
Comunidad Europea, al menos si se quiere que pueda mantenerse la
inversion en el desarrollo de nuevos productos farmacéuticos, ya que un
laboratorio farmacéutico puede acordar un precio en un Estado miembro,
aunque ese precio no permita la recuperacién de los costes fijos de desa-
rrollo de un producto farmacéutico, mientras cubra los costes variables
de produccion y “el precio no se generalice en toda la Comunidad, eliminando
los ingresos generados en otros Estados miembros”. Conclusion hecha propia
expresamente por la CNMC tanto en su resolucion de enero de 2017 como
en la de agosto de 2018.

En el caso espafiol, la dualidad de precios es esencial para la viabi-
lidad del sistema. Es claro que, pese al peso relativamente elevado del
coste farmacéutico en el gasto publico, el actual sistema de financiacién
y fijacién de precios ha producido una evolucién positiva de los precios
financiados por el Sistema Nacional de Salud, ademas de mantener una

46. Comunicacién de la Comisién de 1 de julio de 2003: Una industria farmacéutica euro-
pea mas fuerte en beneficio del paciente [COM (2003) 383 final, no publicada en el
Diario Oficial].
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brecha considerable con los costes asumidos como gasto farmacéutico en
otros Estados miembros de la Unién Europea®.

Resulta facil argumentar que la posibilidad de aplicacién efectiva por
los laboratorios de ese doble precio —administrativo y empresarial- pasa,
por un lado, por la parcial “liberalizacién” producida en los dltimos afios,
pero también por la confidencialidad de los precios y condiciones efecti-
vamente aplicados en las compras realizadas por o a cargo del Sistema
Nacional de Salud. Sin esa confidencialidad se alteraria de modo esencial
el disefio y fundamento de esta potestad ptiblica sobre el precio del medi-
camento. Y es que, como ya se habia avanzado, con la fijacién de un “pre-
cio publico” del medicamento mediante un procedimiento administrativo
especifico lo que se pretende es preservar la calidad del sistema asisten-
cial pablico y no responde, en modo alguno, a una estrategia empresarial
a través de la que se puedan poner en riesgo derechos de los pacientes o
la eficiencia del gasto publico. Esta caracteristica de politica publica y su
causa —proteccion de intereses privados pero, fundamentalmente, prose-
cucién de un interés publico prevalente— contribuye a sostener, cémo se
hard mas adelante, el cardcter confidencial de esos precios fijados por un
6rgano publico.

VI. CONTROL PREVIO DE LA SEGURIDAD DE LOS MEDICA-
MENTOS: PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS DE
AUTORIZACION ADMINISTRATIVA DE COMERCIALIZA-
CION Y JURISPRUDENCIA SOBRE SU CONFIDENCIALIDAD

Desde 1995 funciona un Sistema Europeo de Autorizacién de medica-
mentos, tanto de uso humano como veterinario, con varios procedimien-
tos regulados por el Derecho europeo para la autorizaciéon de la comer-
cializacién de medicamentos, con efectos potenciales para todo el Espacio
Econémico Europeo®. En el art. 4.2, k) del Tratado de Funcionamiento de

47. BASANTE POL, Rosa y DEL CASTILLO RODRIGUEZ, Carlos: “Financiacién de
medicamentos: Los aspectos juridicos”, Anuario de la Real Academia de Farmacia
volumen 79, ndam. 2 (2013), pp. 293-307, p. 301: “en 2012 ha habido un descenso por
habitante del gasto farmacéutico de aproximadamente un 12,2%, en lineas generales,
y es de esperar que este afio alcance el 16%, sin menoscabo de que per cépita gasta-
mos menos que otros paises de nuestro entorno; del orden de 239 euros en Espana
frente a los 459 en Alemania y 527 de Irlanda”.

48. Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de marzo
de 2004 por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacién y
el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la
Agencia Europea de Medicamentos (Texto pertinente a efectos del EEE), modificado
por el Reglamento (CE) ntim. 1394/2007 del Parlamento Europeo y del Consejo de
13 de noviembre de 2007 sobre medicamentos de terapia avanzada y por el que se
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la Unién Europea se establece la salud ptblica como ambito de compe-
tencia compartida entre la Unién y los Estados miembros, por lo que con
cardcter general la actuacién de la Unién se limita a acciones que comple-
mentan las politicas nacionales. No obstante, en el art. 168.4 del TFUE se
habilita a Consejo y Parlamento a adoptar medidas en los ambitos vete-
rinario y fitosanitario cuyo objetivo sea la protecciéon de la salud ptblica
y medidas que establezcan normas elevadas de calidad y seguridad de
medicamentos y productos sanitarios. Este es el fundamento juridico en
que se apoyan los procedimientos centralizados de autorizacion, asi como
otros regulados por el Derecho comunitario, como los procedimientos
acelerados de evaluacion, los de autorizacién condicional o los procedi-
mientos de farmacovigilancia®.

El ntcleo de la regulacién comunitaria esta en el ya citado Reglamento
(CE) ntim. 726 /2004 de 31 de marzo del Parlamento Europeo y del Consejo
por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacién
y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el
que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, norma que derogo el
original Reglamento (CEE) nim. 2309/93 del Consejo de 22 de julio de
1993 por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autori-
zacion y supervision de medicamentos de uso humano y veterinario y por
el que se crea la Agencia Europea para la Evaluaciéon de Medicamentos.
La principal finalidad de la reforma fue la mejora de los procedimientos
de autorizacion de comercializacion de medicamentos, ademés de algu-
nas modificaciones en el régimen de la actualmente denominada Agencia
Europea de Medicamentos.

La Agencia, organizada en diversos comités especializados, es ante la
que se presentan las solicitudes de autorizaciéon de comercializacion y la
que instruye los procedimientos administrativos, entre ellos los de autori-
zacion administrativa de medicamentos, pero no es la que adopta la reso-
lucién de autorizar la comercializacion de medicamentos de uso humano
o veterinario: la decision de autorizacion corresponde a la Comisién o, en

modifican la Directiva 2001/83/CE y el Reglamento (CE) n.” 726 /2004. Extensamente
modificado por medio del Reglamento (UE) n.® 1235/2010 del Parlamento Europeo y
del Consejo de 15 de diciembre de 2010, que modifica, en lo que respecta a la farma-
covigilancia de los medicamentos de uso humano, el Reglamento (CE) n.® 726/2004
por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacién y el con-
trol de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia
Europea de Medicamentos, y el Reglamento (CE) n.® 1394 /2007 sobre medicamentos
de terapia avanzada.

49. Vid. VINUALES FERREIRO, Susana: “Las garantias de los administrados en los
procedimientos relativos a la autorizacion de medicamentos en la Unién Europea”,
Revista de Derecho de la Unién Europea nim. 29, 2015, pp. 223-246.
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algunos casos, a los Estados miembros. Una distribucién de tareas que es
tipica de la organizacion administrativa en red, muy habitual en la Unién
Europea™.

Sintéticamente, a la autorizacion de medicamentos se aplican tres pro-
cedimientos europeos: procedimiento centralizado, en el que la decisién
corresponde a la Comisién; procedimiento descentralizado, mas flexible,
mas lento y de efectos mas limitados; y procedimiento de reconocimiento
mutuo, utilizado para extender la eficacia de la autorizacién de un medi-
camento a uno o mas Estados miembros adicionales cuando ya haya sido
autorizado previamente en otro, supuestos en los que la decisién es adop-
tada formalmente por las autoridades nacionales. Junto a los anteriores
existe un procedimiento nacional, que en la practica ha perdido bastante
de su relevancia® y que se aplica tinicamente a medicamentos que s6lo
vayan a comercializarse en un Estado miembro y para los que no sea pre-
ceptivo el procedimiento centralizado®.

En el procedimiento centralizado, el laboratorio solicita la autorizacién
directamente a la Agencia Europea de Medicamentos (EMA). La solici-
tud es evaluada técnicamente por el Comité de Medicamentos de Uso
Humano y si el resultado final es favorable, el medicamento quedara
autorizado para todo el mercado comunitario®. Prospecto, ficha técnica y

50. Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo y al Consejo “Agencias Europeas-
Orientaciones para el futuro”, COM (2008) 135 final, Bruselas, 11-3-2008. En este
documento se clasifica a Agencia Europea de Medicamentos entre las “Agencias
que proporcionan asistencia directa a la Comision y, en caso necesario, a los Estados
miembros, en forma de asesoramiento técnico o cientifico y/o de informes de ins-
pecciéon”. La Agencia Europea del Medicamento depende orgénica y presupuestaria-
mente de la Comisién, pero los Estados miembros ejercen su control a través de sus
representantes en el Consejo de Administracion.

51. De las 1.800 nuevas autorizaciones anuales de medicamentos en Espafa, el 55%
siguen los procedimientos descentralizados o de reconocimiento mutuo, el 33%
siguen el procedimiento nacional, y en torno al 12% el procedimiento centralizado,
de acuerdo con Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios: Cémo se
regulan los medicamentos y los productos sanitarios en Espafia, Madrid, Ministerio
de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad, 2014, p. 13.

52.  Sobre los procedimientos de autorizacién de comercializacién de medicamentos vid.
VINUALES FERREIRO, Susana: “Las garantias de los administrados en los procedi-
mientos relativos a la autorizaciéon de medicamentos en la Unién Europea”, Revista
de Derecho de la Unién Europea ntim. 29, 2015, pp. 223-246; FAUS SANTASUSANA,
Jordi: “La autorizacién de comercializacién” y “Procedimientos especiales de autori-
zacion de los medicamentos”, en ]J. FAUS SANTASUSANA y J. VIDA FERNANDEZ
(dir.), Tratado de Derecho Farmacéutico, Cizur Menor, Aranzadi, 2017, pp. 335-376 y
377-403. Desde una perspectiva més general, SARRATO MARTINEZ, Luis: Régimen
juridico-administrativo del medicamento, Madrid, La Ley, 2015, en especial pp. 495-677

53. Reglamento (CE) n.° 726/2004, art. 5 y ss, art. 56.1, a) y concordantes.
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etiquetado del medicamento son comunes para todos los Estados miem-
bros (con la necesaria traduccién de prospecto y ficha técnica a las diver-
sas lenguas oficiales)™.

Este procedimiento puede ser utilizado para la autorizacién de comer-
cializacién de principios activos o sus combinaciones que no estén auto-
rizados previamente en ningtin Estado miembro, que ademds aporten
innovacion cientifica, técnica o terapéutica o que siendo medicamentos
no innovadores puedan aportar beneficios para la sociedad, y por ultimo
para los medicamentos de uso pediatrico. Los genéricos equivalentes a
un medicamento innovador autorizado por medio de un procedimiento
centralizado también podran ser autorizados por esta via.

Al mismo tiempo, este procedimiento es preceptivo en determinados
casos, con independencia de que los interesados pueden optar por canali-
zar sus solicitudes por esta via también en otros casos, si entran en alguno
de los supuestos citados™. Dejando de lado los medicamentos veterina-
rios, el centralizado es un procedimiento obligatorio para medicamentos
de alta tecnologia, como biotecnolégicos (técnica de ADN recombinante,
métodos del hibridoma y de anticuerpos monoclonales, expresién con-
trolada de codificaciéon de genes para proteinas bioldgicamente activas
en procariotas y eucariotas) y sus biosimilares o medicamentos de terapia
avanzada (terapia génica, medicamentos de ingenieria genética o terapia
somatica celular), por citar algunos ejemplos. Es también preceptivo para
la autorizacién de medicamentos basados en una totalmente nueva sus-
tancia activa e indicados para determinadas patologias graves (SIDA, can-
cer, trastornos neurodegenerativos, diabetes, enfermedades autoinmunes
y otras disfunciones inmunes o enfermedades viricas). Finalmente, se
aplica también a los denominados medicamentos huérfanos™.

Obtenida la autorizacién europea, el laboratorio debera dirigirse a las
distintas autoridades nacionales para cumplir con los requisitos especifi-
cos de cada Estado. En Espafia se deberd notificar a la Agencia Espafiola

54. Comision Europea, Pharmaceutical legislation on notice to applicants and regulatory gui-
delines for medicinal products for human use. Volume 2A. Procedures for marketing authori-
sation. Chapter 1. Marketing Authorisation (July 2019), 3.1, “Centralised procedure”.

Accesible en https://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2_en

55. Cuando el medicamento contiene una nueva sustancia activa que no estuviera autori-
zada en la Unién Europea en la fecha de entrada en vigor del Reglamento, y aquellos
en que el solicitante demuestra que dicho medicamento constituye una innovacién
significativa desde el punto de vista terapéutico, cientifico o técnico, o que la conce-
sién de una autorizacién presenta para los pacientes o para la salud animal un interés
en el &mbito comunitario.

56. Reglamento (CE) n.° 726/2004, Anexo; regulatory guidelines, 3.1.
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de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y, entre otras cuestio-
nes, se deberd iniciar el procedimiento sobre la posible financiacion con cargo
al Sistema Nacional de Salud y la fijacién del precio®”. No obstante, la autori-
zacién europea surte de forma inmediata determinados efectos, lo que
en algun caso ha llevado a la anulacién de la exclusion de un laborato-
rio de en la licitacion publica para un Acuerdo Marco de adquisicién de
medicamentos™.

Obtenida la autorizacién, en principio por un plazo de cinco afios
renovable”, el medicamento debe comercializarse en un plazo maximo
de tres afios o la autorizacién caducara®. Este procedimiento, junto con
los mecanismos de proteccién de la propiedad industrial, tiene como con-
secuencia una protecciéon de comercializaciéon derivada de la patente y
los “certificados complementarios de proteccién de datos”, ademas de un
periodo de proteccion de los datos que permitieron la autorizacion, cuyo
uso una vez liberado permitira a otros laboratorios que sean solicitantes
de autorizaciones, evitar la realizacién de nuevas pruebas clinicas para la
autorizacion de genéricos cuando guarden bioequivalencia con medica-
mentos ya autorizados.

No obstante, la doctrina ha sefalado las disfunciones que el sistema
de patentes, concebido originalmente para la proteccién de innovaciones
“mecénicas”, sigue presentando cuando se trata de la protecciéon de la

57. Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refun-
dido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanita-
rios, art. 19.

58. Resolucién 640/2015, de 10 de julio, del Tribunal Administrativo Central de Recursos
Contractuales. Lo recurrido fue la exclusién de un licitador por no estar autorizada
la comercializacién en Espana, siendo que en el pliego se exigia que el medicamento
estuviese “comercializado”. Sin embargo, el medicamento estaba cubierto por una
autorizacion centralizada y se vendia en otros paises comunitarios (Holanda, Polonia
y Reino Unido), por lo que, aunque no estaba comercializado en Espania, el Tribunal
anul6 la exclusion del licitador. En https://www.hacienda.gob.es/TACRC/Resoluciones/
Aii0%202015/Recurso%200537-2015%20(Res %20640) %2010-07-15.pdf

59. Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente, art. 27.

60. De acuerdo con el art. 28.3 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, “cada
autorizacion de comercializaciéon de un medicamento perderd su validez si, en un
plazo de tres afios, el titular no procede a la comercializacién efectiva del mismo. El
periodo de los tres afios empezara a contarse a partir del dia siguiente de la fecha de
la notificacién de la resoluciéon de autorizacion emitida por la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios”. En el art. 28.4 se afade que “la autorizacién
de comercializacién de un medicamento perdera también su validez, si una vez auto-
rizado y comercializado deja de encontrarse de forma efectiva en el mercado durante
tres aflos consecutivos”.
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propiedad industrial en el &mbito de los medicamentos, en el que las sus-
tancias quimicas y sus indicaciones terapéuticas en la mayoria de las oca-
siones no son productos de la “invencién”, sino del “hallazgo”, es decir,
de la determinacién de los efectos sobre determinada enfermedad de una
sustancia ya existente con caracter previo en la naturaleza®. Esta inadecua-
cién parcial de la propiedad industrial, a través del sistema de patentes y sus

61. Vid. RODRIGUEZ DE LAS HERAS BALLELL, Teresa (2017): “Innovacién y desarro-
llo de los medicamentos: las patentes farmacéuticas”, en J. FAUS SANTASUSANA y
J. VIDA FERNANDEZ (dir.), Tratado de Derecho Farmacéutico, Cizur Menor, Aranzadi,
pp- 249-304. La proteccion de la patente es de veinte afios, mas cinco afios adiciona-
les del certificado complementario. Sin embargo, el tiempo medio necesario para la
realizacién de pruebas clinicas, mas la obtencién de la autorizaciéon de comercializa-
cién, parece estar en torno a los diez afos. El certificado complementario se limita al
producto especifico cubierto por la autorizacién de comercializacién como medica-
mento, siendo el producto el principio activo o la composicién de productos activos
del medicamento, para cualquier indicacién del producto como medicamento que
haya sido autorizada antes de la expiracién de la patente. No impide a un tercero
la fabricacién y comercializacién para usos farmacéuticos distintos o para usos no
farmacéuticos (pp. 274-276).

En el caso de los medicamentos, el régimen de propiedad industrial coexiste con
una proteccién administrativa derivada de la autorizacién de comercializacién de un
medicamento innovador (Reglamento (CE) n.° 726/2004, art. 89 y “regulatory guide-
lines”, capitulo 1, 6.1.1 y 6.1.2). En Derecho comunitario se introdujo la denominada
“clausula Bolar” como una excepcién a los derechos conferidos por una patente por
medio del art. 10 de la Directiva 2001/83/CE, en el que se reconoce como excepcién
la posibilidad de utilizar un farmaco patentado antes de la expiracion de la patente
para realizar las pruebas necesarias para obtener una autorizacién de comercializa-
cién para el medicamento genérico, con lo que se consigue acelerar su apariciéon en
los mercados, que puede producirse inmediatamente después de expirar la patente.
La Directiva 2001/83/CE fue modificada por la Directiva 2004/27/CE y la Directiva
2011/62/UE, que mantienen esa posibilidad, pero estableciendo que la comercializa-
cién de los genéricos no podra realizarse hasta transcurridos diez aiios desde la fecha
de la autorizacién inicial del medicamento de referencia. Vid. TUDOR, Elena Cris-
tina: “La cldusula Bolar como excepcién a los derechos conferidos por una patente
farmacéutica en Europa”, Revista de Estudios Europeos nim. extraordinario 1-2017,
pp- 300-308. Para el caso de los medicamentos huérfanos existe una regulacién espe-
cial, mas protectora, Reglamento CE ndm. 141/2000, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de diciembre de 1999, sobre medicamentos huérfanos.

Las patentes protegen unproducto, proceso, aparato o uso. Su registro propor-
ciona el derecho a evitar que nadie pueda hacer, usar, vender o importar la invencién
durante veinte afios. Cualquier producto farmacéutico estd protegido por diferentes
patentes que cubren varios aspectos y propiedades del producto. Dados los afios
necesarios para la realizacién de pruebas clinicas y los largos procedimientos de
autorizacion, los veinte afios de proteccion de las patentes se ven considerablemente
reducidos en cuanto a la posibilidad préctica de explotacién exclusiva, por lo que
para los medicamentos rigen también los certificados complementarios de protec-
ciéon (CCP) de los que deriva un periodo de proteccién adicional de la propiedad
industrial de productos farmacéuticos. También se puede generar una proteccién
adicional de la “Exclusividad de Datos” del producto innovador durante un periodo
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mecanismos complementarios especificos para el &mbito farmacéutico, es
probablemente lo que ha llevado a que las empresas farmacéuticas den al
secreto industrial una relevancia que no tiene en otros dmbitos.

Complementariamente al procedimiento centralizado, existen otros
dos procedimientos de ambito comunitario, por tanto instruidos por
la Agencia Europea, aunque de decision nacional. El procedimiento de
reconocimiento mutuo®, cuando el medicamento haya sido previamente
autorizado en algiin Estado miembro —el denominado “Estado miem-
bro de Referencia”’— y se pretenda obtener la extension de la autoriza-
cién de comercializacion para otros miembros, los denominados en este
caso como “Estados miembros concernidos”. La solicitud se presentara
tanto ante el Estado miembro de referencia como a la Agencia Europea de
Medicamentos. El Estado miembro de referencia remitird el informe de
evaluacion del medicamento a las autoridades competentes de los Esta-
dos concernidos, quienes reconocerdn —o no- la autorizacién inicial de
comercializacién. El procedimiento es coordinado por un comité especi-
fico de la Agencia Europea, el “Grupo de Coordinacién para Procedimien-
tos de Reconocimiento Mutuo y Descentralizado para medicamentos de
uso humano”, compuesto por un representante de cada Estado Miembro,
mas un secretario designado por la EMA, con la posibilidad de que asis-
tan como observadores representantes de la Comisiéon Europea y otros
miembros adicionales de la EMA®.

determinado, lo que evita que se pueda autorizar un genérico, sin pruebas clinicas
especificas, basada en la bioequivalencia con un producto innovador ya autorizado.

La “Exclusividad de Datos” establece un plazo hasta que un laboratorio puede
preparar su solicitud de autorizacién de un medicamento genérico basdndose en la
demostracién de la bioequivalencia con el producto de referencia. La férmula de la
“Exclusividad de Datos” fue introducida por la Directiva 27/2004/EC y se aplica a
los medicamentos cuya solicitud de autorizaciéon se haya presentado con posterio-
ridad al 31 de octubre de 2005. En estos casos, los laboratorios de genéricos pueden
solicitar una autorizacién de comercializaciéon basada en la bioequivalencia tinica-
mente cuando el periodo de 8 afios de exclusividad de datos ha vencido, pudiendo
comercializarlo dos afios después (tiempo de evaluacién, decisién sobre la financia-
cién y lanzamiento). El periodo efectivo de exclusividad es, por lo tanto, 10 u 11 afios.
El afo adicional es aplicable cuando se afiaden nuevas indicaciones al medicamento
de referencia (que aportan un beneficio clinico significativo), durante el periodo de
los ocho primeros afios de comercializacion del producto.

62. Este procedimiento se rige por el Capitulo 4 del Titulo III, art. 27 a 39, de la Directiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por
la que se establece un c6digo comunitario sobre medicamentos de uso humano, en la
redaccién dada por la Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 31 de marzo de 2004, y por las ya citadas “regulatory guidelines” de la Comisién
Europea, Volume 2A, chapter 2, Mutual Recognition, february 2007.

63. “Regulatory guidelines”, Volume 2A, chapter 2, Mutual Recognition, february 2007,
Anexo L.
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El procedimiento descentralizado es similar al anterior, también coor-
dinado por el mismo Comité, aunque en este caso se solicita la autoriza-
cién de comercializacion de forma simultdnea para varios Estados miem-
bros, sin que exista una autorizacién anterior de ninguno de ellos y, por
tanto, debiendo una de las entidades nacionales de los Estados para cuyos
territorios se haya solicitado la autorizaciéon de comercializacién actuar
como Estado Miembro de Referencia, emitiendo las agencias nacionales
concernidas una autorizacién idéntica al finalizar el procedimiento. Ha
de tratarse de un medicamento nuevo, no autorizado previamente en nin-
guno de los Estados miembros como se ha dicho, ademads de no estar en
ninguna de las categorias de medicamentos para los que se debe seguir
preceptivamente el procedimiento centralizado. El solicitante tiene la
posibilidad de determinar a qué Estados miembros se dirige la solicitud
—los denominados Estados miembros concernidos— y cual de entre ellos
actuard como Estado miembro de referencia®.

El denominado procedimiento nacional es residual en la préctica, pese
a lo que pudieran indicar las cifras “en bruto”: se aplica fundamental-
mente a medicamentos publicitarios y a aquéllos que se vayan a comer-
cializar en un solo Estado y no estén en la lista de medicamentos a los
que preceptivamente se ha de aplicar el procedimiento centralizado®. En
Espana la competencia para resolver en los procedimientos de reconoci-
miento mutuo y descentralizado, asi como para instruir y resolver en los
procedimientos nacionales, es de la Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios, agencia estatal adscrita al Ministerio de Sanidad®.

La legislacion espafiola parte de la confidencialidad de los documentos
incorporados al procedimiento de autorizacion de comercializacion de
un medicamento, con excepciones —bastante logicas todas ellas— expresa-
mente establecidas®. A falta de regulacion especifica, en el Derecho comu-

64. Regulatory guidelines, Volume 2A, chapter 2, Mutual Recognition, february 2007,
Annex II

65. Regulatory guidelines, Volume 2A, chapter 1, Marketing Authorisation, July 2019, 2.2
y3.2.

66. El régimen de la autorizacion estd regulado en el Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, art. 9 a 24, y en el Real
Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autori-
zacion, registro y condiciones de dispensacién de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente, art. 14 a 28. La AEMPS fue configurada como agencia,
sobre la base del anteriormente existente organismo auténomo, por el Real Decreto
1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal “Agencia Espa-
nola de Medicamentos y Productos Sanitarios” y se aprueba su Estatuto.

67. Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto

64



CAPITULO II. PECULIARIDADES DEL MERCADO DEL MEDICAMENTO. ..

nitario la respuesta a la cuestion de qué documentos —en realidad, qué
datos— son accesibles no es tan clara, debiendo aplicarse las reglas generales
sobre acceso a documentos administrativos, que tiene un considerable margen
de interpretacién. Esto es lo que ha motivado dos recientes pronuncia-
mientos judiciales al respecto: en dos sentencias de la misma fecha, 22 de
enero de 2020%, el Tribunal de Justicia examiné por primera vez el régi-
men de acceso a los documentos aportados por un laboratorio farmacéu-
tico en un procedimiento europeo de autorizaciéon de comercializacion.

En ambas sentencias el Tribunal de Justicia desestima los recursos de
casacion, interpuestos en los dos casos por los laboratorios solicitantes
de las autorizaciones —en un caso PTC Therapeutics International y en
otro MSD Animal Health Innovation e Intervet International- contra las
sentencias del Tribunal General por las que se habian desestimado ambos
recursos de anulacién interpuestos contra las decisiones de la Agencia
Europea de Medicamentos de otorgar un acceso parcial —es decir, supri-
miendo determinados pasajes antes de la entrega de las copias a los soli-
citantes— a documentos aportados a procedimientos de autorizacién de
medicamentos, decisiones formalmente dictadas en aplicacién del Regla-
mento (CE) nim. 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
30 de mayo de 2001, relativo al acceso del publico a los documentos del
Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision®.

Ninguna de las dos sentencias destaca ni por la claridad en su redac-
cién ni por la légica de su argumentacion, incluso con algtin punto de

refundido de la Ley de garantias, art. 16.4: “Para garantizar la transparencia de sus
actuaciones, la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios asegurara
el acceso publico de sus decisiones sobre las autorizaciones de medicamentos, sus modi-
ficaciones, suspensiones y revocaciones, cuando todas ellas sean firmes, asi como el
resumen de las caracteristicas del producto. Sera, asimismo, de acceso publico el informe
de evaluacién motivado, previa supresion de cualquier informacion comercial de cardcter con-
fidencial. La confidencialidad no impedird la publicacién de los actos de decision de los
organos colegiados de asesoramiento técnico y cientifico del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad relacionados con la autorizacién de medicamentos, sus
modificaciones, suspensiones y revocaciones”.

68. Sentencia de 22 de enero de 2020, PTC Therapeutics International Ltd v. Agencia
Europea de Medicamentos (EMA), asunto C175/18 P, ECLI:EU:C:2020:23; y Sen-
tencia de 22 de enero de 2020, MSD Animal Health Innovation GmbH e Intervet
International BV v. Agencia Europea de Medicamentos (EMA), asunto C178/18 P,
ECLI:EEU:C:2020:24.

69. Sobre el Derecho comunitario en este punto, y particular sobre el Reglamento de
2001, vid. GUICHOT REINA, Emilio (2003): “El nuevo Derecho europeo de acceso
a la informacién ptblica”, Revista de administracién publica nam. 160, pp. 283-316,
especialmente pp. 301 y ss. Del mismo autor, desde una perspectiva méds amplia,
(2011): Transparencia y acceso a la informacion en el derecho europeo, Huelva, Universidad
de Huelva.
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aparente incoherencia en sus apreciaciones —tanto interna como entre
ambas—, pero estas dos decisiones son las que determinan el estado
de la cuestiéon en un aspecto tan relevante del régimen juridico de los
medicamentos.

Los documentos cuyo acceso fue objeto de debate eran varios informes
de ensayos toxicologicos y un informe de ensayo clinico, elaborados y
presentados por los propios laboratorios durante la tramitacion de sus
solicitudes de autorizacion de comercializacion de medicamentos, uno de
uso humano (asunto C-175/18 P) y otro veterinario (asunto C-178/18 P).
Tras el otorgamiento de la autorizacion, la EMA permiti6 el acceso de ter-
ceros al contenido de los informes previa censura de determinados parra-
fos. Los laboratorios recurrentes defendieron como principal argumento
que los informes en cuestion estaban protegidos en su integridad por
una presuncion normativa de confidencialidad. Frente a esa posicién, la
apreciaciéon de la EMA, que consideré que los informes no tenian caracter
confidencial per se, exceptuando determinada informacién concreta, que
procedi6 a eliminar de los textos antes de permitir el acceso, conclusion
a la que lleg6 en funciéon de una ponderacion casuistica, no de ninguna
presuncion general.

Respecto a la posible aplicacién de una presuncion general de con-
fidencialidad que hubiera protegido la totalidad del contenido de los
documentos, el Tribunal de Justicia afirma que una institucién, 6rgano
u organismo de la Unién Europea puede hacer valer las presuncio-
nes generales reconocidas para determinadas categorias de documen-
tos si considera que su divulgacién perjudica el interés protegido por
alguna de las excepciones al acceso reconocidas en el articulo 4 del
Reglamento nam. 1049/2001, pero que no tiene el deber juridico de basar
su decision en tal presuncion general. En consecuencia, la invocacion de
una presuncién general de confidencialidad es una mera facultad de
la Administracién comunitaria, que también puede optar —como hizo
en este caso— por un examen especifico e individual de cada uno de los
documentos para, a la vista de sus concretos contenidos, determinar
si deben estar total o parcialmente protegidos por una o por varias
de las excepciones reconocidas en el articulo 4 del Reglamento ndm.
1049/2001. En consecuencia, la aplicacion de la presuncién de confi-
dencialidad no es un derecho del titular de los datos, sino una prerro-
gativa de la Administraciéon comunitaria.

Sentado lo dicho, la siguiente cuestion que debia ser examinada por
el Tribunal de Justicia era si, al permitir el acceso a la documentacién,
la EMA habria perjudicado los intereses comerciales de los laboratorios
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farmacéuticos recurrentes, vulnerando con ello la excepcién establecida
en el articulo 4.2, primer guion, del Reglamento ntiim. 1049/20017°.

El Tribunal de Justicia parte en su argumentaciéon de que es quien soli-
cita la aplicacién de alguna de las excepciones contempladas en el articulo
4 del Reglamento niam. 1049/2001, quien debe aportar argumentos especi-
ficos justificando que el acceso perjudicaria concreta y efectivamente el interés
protegido por la excepciéon. En consecuencia, corre a cargo del titular de
los datos que solicita su protecciéon la demostraciéon de la existencia de un
riesgo de utilizacién abusiva, sin que una mera alegacion inespecifica o no
probada de un riesgo general pueda llevar a considerar los datos ampa-
rados por la excepcion relativa a la proteccion de los intereses comercia-
les. En consecuencia, no podria estimarse la concurrencia de la excepcion
citada sin alegaciones precisas, aportadas por el titular de los datos ante
la institucién, 6rgano u organismo comunitario competente, relativas a la
naturaleza, el objeto y el alcance de dichos datos que probasen su caréc-
ter protegido, alegaciones concretas y especificas que en via de recurso puedan
ilustrar al juez de la Unidn sobre la manera en que su divulgacion podria perju-
dicar —concretamente y de una forma razonablemente previsible— a los intereses
comerciales. De forma quiza un tanto contradictoria, el Tribunal de Justicia
también arguye que esos datos tampoco se aportaron al Tribunal General,
estando fuera del objeto del recurso de casacion.

No obstante, el Tribunal de Justicia también afirma que incumbia a
los recurrentes haber facilitado a Ia EMA explicaciones sobre la natura-
leza, el objeto y el alcance de los datos cuya divulgacién perjudicaria sus
intereses comerciales y que ante la falta de tales explicaciones, el Tribunal
General estd en lo cierto al concluir, implicitamente, que las alegaciones
presentadas con posterioridad a la adopcién de las decisiones por la EMA
no eran pertinentes a efectos de la apreciaciéon de su legalidad. Es decir, el
Tribunal de Justicia parece establecer —aunque seria deseable que hubiese
sido mas claro al respecto— que la legalidad de una decision relativa a la divul-
gacion de un documento solo puede apreciarse en funcion de la informacion de
que lan EMA disponia cuando la adopté. En todo caso, ante la ausencia de tales
alegaciones concretas, el Tribunal de Justicia concluye —confirmando asila
posicion del Tribunal General—, que las partes de los informes controverti-
dos que se habian divulgado —lo no tachados en las copias entregadas—no
contenian datos comprendidos en la excepcién relativa a la proteccién de
los intereses comerciales.

70. “Las instituciones denegaran el acceso a un documento cuya divulgacién suponga
un perjuicio para la proteccién de: —los intereses comerciales de una persona fisica o
juridica, incluida la propiedad intelectual [...]".
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En consecuencia, el Tribunal de Justicia siembra la duda sobre si,
habiendo basado su actuacién ante la EMA en la defensa de un principio
general de confidencialidad, habria sido todavia potencialmente eficaz
una argumentacion casuistica ante el Tribunal General en primera instan-
cia o, por el contrario, el expediente administrativo acota los contenidos
sobre los que no sélo la EMA, sino los érganos jurisdiccionales que revi-
sen su decision, tienen que basar su decision.

Finalmente, el Tribunal de Justicia rechaza que sea aplicable la excep-
cién al derecho de acceso relativa a la proteccion de los procesos de
toma de decisiones (articulo 4.3, parrafo primero, del Reglamento ndm.
1049/2001)”, puesto que los documentos se encontraban incorporados a
un procedimiento ya terminado, sin haberse determinado con suficiente
precisién en el momento procesal oportuno como podrian afectar al desa-
rrollo de procedimientos futuros, como la renovacién de la autorizacion™.

La conclusion que se extrae de la lectura de las sentencias estudiadas
es que el régimen efectivo de confidencialidad que en la practica vaya a
aplicarse en estos procedimientos depende fundamentalmente implica-
cion de la Administracion publica actuante, su toma de posicién en favor
o en contra de la confidencialidad de determinados documentos o datos.
La decisiéon de la Agencia Europea del Medicamento resulta determi-
nante del régimen de acceso realmente aplicado, dada la muy extremada
deferencia aplicada por los tribunales, europeos en este caso, tanto Gene-
ral como de Justicia, respecto a las decisiones de la Administracién, a la
que implicitamente parece considerarse mas capacitada para considerar

71. “Se denegara el acceso a un documento elaborado por una instituciéon para su uso
interno o recibido por ella, relacionado con un asunto sobre el que la institucién
no haya tomado todavia una decisién, si su divulgacién perjudicara gravemente el
proceso de toma de decisiones de la institucién, salvo que dicha divulgacién revista
un interés publico superior.

Se denegara el acceso a un documento que contenga opiniones para uso interno,
en el marco de deliberaciones o consultas previas en el seno de la institucién, incluso
después de adoptada la decisién, si la divulgaciéon del documento perjudicara gra-
vemente el proceso de toma de decisiones de la institucion, salvo que dicha divulga-
cién revista un interés ptblico superior”.

72.  En uno de los casos, aunque el Tribunal no es claro al respecto por centrar su argu-
mentacién en lo intempestivo de la alegacién, podria tratarse de un procedimiento
de autorizacién condicional, de los regulados en el Reglamento (CE) n.” 507 /2006 de
la Comision de 29 de marzo de 2006 sobre la autorizaciéon condicional de la comer-
cializacién de medicamentos de uso humano que entran en el &mbito de aplicacién
del Reglamento (CE) no 726 /2004 del Parlamento Europeo y del Consejo. No es claro
si una alegacion de esta cuestion en el momento procedimental oportuno podria
haber cambiado la decision final. Sobre estos procedimientos, vid. VINUALES: 2015,
pp- 234-235.
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las repercusiones positivas o negativas que la difusién de determinados
datos pueda tener, en este caso los posibles perjuicios para los intereses
industriales y comerciales de las empresas generadoras de los datos. Un
elemento adicional que quiza haya condicionado el resultado final puede
haber sido la aparente confianza inicial de los laboratorios farmacéuticos
en que los datos aportados estaban cubiertos por un principio general de
confidencialidad, lo que pudo llevar a sus abogados a descuidar hasta
cierto punto una argumentacion més casuistica de su caso, aunque cier-
tamente esa argumentacion es sumamente dificil de desarrollar de forma
convincente sin revelar, al menos parcialmente, los datos que se intenta
proteger. En todo caso, la falta de posicion auténoma de los tribunales de
justicia comunitarios lleva a dejar la cuestion en el &mbito de lo que en tér-
minos de Derecho espafiol denominariamos la “discrecionalidad técnica”
del érgano u organismo administrativo especializado.

VII. PRECIO DE LOS MEDICAMENTOS: ESCALA DE INTENSI-
DAD EN LA INTERVENCION PUBLICA Y NEGOCIACION DE
LOS ACUERDOS DE FIJACION DE PRECIO Y FINANCIACION
CON CARGO AL SISTEMA NACIONAL DE SALUD

La obtencion de la autorizacion de comercializacién y correspondiente
registro son tinicamente pasos previos en el -muy largo y muy costoso—
proceso de lanzar al mercado un medicamento. De acuerdo con el art.
94.2 de la Ley de garantias, para la comercializaciéon de un medicamento
en territorio espafnol es imprescindible haber tramitado previamente su
oferta al SNS. Esto supone que sobre los laboratorios farmacéuticos pesa
una prohibicién de comercializacién condicionada a la tramitacion del
procedimiento sobre la financiaciéon publica de su dispensacién. Como
consecuencia de esta previsién, aunque un laboratorio no aspirase a que
su medicamento fuese incluido en la prestacion farmacéutica del SNS, no
tendria forma de eludir el procedimiento ni la decision sobre su financia-
cién. Como consecuencia logica, se trata de un procedimiento que puede
iniciarse a solicitud del laboratorio, pero también de oficio por la propia
Administracion sanitaria, lo que resulta ser habitual en la practica, resul-
tando de aplicacion el silencio negativo™.

73. De acuerdo con el Tribunal de Cuentas, la iniciacion de oficio es considerablemente
mayoritaria en la practica: “Los procedimientos que pueden dar lugar a la tramita-
cién de un expediente de financiacién pueden iniciarse de oficio (81%), como con-
secuencia de la actividad de la AEMPS, de la CIPM o de otros érganos del MSSSI,
0 a solicitud de la empresa farmacéutica interesada (19%)”. Se afiade en el mismo
informe: “La mayor parte de los expedientes tienen su origen en la comunicacién por
parte de la AEMPS de la resolucién de autorizacion de comercializacién de un nuevo
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La prestacion farmacéutica comporta el derecho al acceso a los medica-
mentos financiados que sean mds adecuados para cada paciente, sin mas
limitacion que las legalmente establecidas: las resultantes de los términos
y condiciones de su financiacién. En este sentido, la cartera comun de
servicios del Sistema Nacional de Salud se articula en distintas modali-
dades, como son la cartera comun basica, complementaria y suplementa-
ria de servicios, que fueron introducidas por medio del Real Decreto-ley
16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la sosteni-
bilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad
de sus prestaciones, con la finalidad de extender el copago en algunas de
ellas, aunque finalmente no se introdujese en prestaciones complementa-
rias distintas de la farmacéutica. En concreto, la prestacion farmacéutica
se integra en la cartera comun suplementaria del Sistema Nacional de
Salud, que abarca aquellas prestaciones cuya administracion se realiza
mediante prestacion ambulatoria y estdn sujetas a la aportacion del usua-
rio. Esta clasificacion resulta contradictoria, en cuanto que el suministro
de medicamentos podria haber sido incluido en la cartera comun basica
de servicios asistenciales, pero no tiene consecuencias practicas, en tanto
que el contenido de la prestacion no se concreta en los mismos términos
que el resto de prestaciones comprendidas en la cartera de servicios (defi-
nidas en el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se
establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y
el procedimiento para su actualizacién), sino que se remite a su normativa
especifica, contenida en el ya citado Real Decreto Legislativo 1/2015, de
24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garan-
tias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (también
citado como Ley de garantias de los medicamentos). En todo caso, la regla
general es que en la adquisicién de los medicamentos financiados por el
Sistema Nacional de Salud concurren fondos privados.

Contrariamente a lo que ha sucedido en otros momentos histéricos, no
todoslosmedicamentos autorizados y registrados para sucomercializacion

medicamento nuevo registro, en cumplimiento de lo previsto en el articulo 92.1 de
la TRLGURM, segun el cual, una vez autorizado y registrado un medicamento, el
MSSSI mediante resolucién motivada decidird, con caracter previo a su puesta en el
mercado, la inclusién o no del mismo en la prestacion farmacéutica del SNS”. Vid.
Informe de fiscalizacion de la actividad econémica desarrollada por el Ministerio de
sanidad, servicios sociales e igualdad en relacién con el area farmacéutica, ejercicios
2014 y 2015, aprobado por el Pleno del Tribunal de Cuentas en su sesién de 22 de
diciembre de 2016. Publicado como anexo a la Resoluciéon de 23 de noviembre de
2017, aprobada por la Comisién Mixta para las Relaciones con el Tribunal de Cuen-
tas, en relacion con el Informe de fiscalizacion de la actividad econémica desarrollada
por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en relacién con el area
farmacéutica, ejercicios 2014 y 2015 (BOE nim. 48, de 23 de febrero de 2018).
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en Espafia son susceptibles de prescripcion con cargo al Sistema Nacional
de Salud: el sistema actualmente en vigor es el de financiacion selectiva de
los medicamentos. En consecuencia, una vez autorizado y registrado un
medicamento, el actualmente denominado Ministerio de Sanidad, Con-
sumo y Bienestar Social —que en adelante citaremos como Ministerio de
Sanidad- debe adoptar la decisién sobre su inclusién en la prestacion far-
macéutica del Sistema Nacional de Salud, lo que supondra la financiacién
con cargo a fondos publicos, ademds de pronunciarse —en su caso— sobre
la modalidad de dicha inclusion, estableciendo precio y posibles condi-
ciones complementarias.

VIII. CARACTERIZACI()N JURIDICA DEL PROCEDIMIENTO DE
DECISION SOBRE LA FINANCIACION CON CARGO AL SIS-
TEMA NACIONAL DE SALUD Y LA FIJACION DE PRECIO

La inclusién de los medicamentos en la financiacion del Sistema Nacio-
nal de Salud hara, segin establece expresamente el articulo 92 de la Ley de
Garantias, mediante la “financiacion selectiva y no indiscriminada”, acordada
sobre la base de criterios generales, objetivos y publicados, y siguiendo
un procedimiento que garantiza la participaciéon de las Comunidades
Auténomas a través del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, ademas de la participaciéon de sus representantes —en unos casos
con voto, en otros como observadores— en la Comisién Interministerial de
Precios. El precio -y mds especificamente, el precio comparativo— es un
factor muy relevante en la decisién —positiva o negativa— de financiacién
o de mantenimiento de la financiacién, como se recoge expresamente el
articulo 92.3 de la Ley de garantias de los medicamentos:

“La decisién de excluir, total o parcialmente, o someter a condicio-
nes especiales de financiacién, los medicamentos ya incluidos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, se hara con
los criterios establecidos en los apartados anteriores y teniendo en
cuenta el precio o el coste del tratamiento de los medicamentos comparables
existentes en el mercado y las orientaciones del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud”.

De acuerdo con lo establecido en el art. 92.1, en el procedimiento pre-
vio a la decisién sobre la financiacién de un medicamento con cargo al
Sistema Nacional de Salud, el Ministerio de Sanidad debe valorar, entre
otros, su utilidad terapéutica y social, la racionalizacién del gasto, la existen-
cia de alternativas terapéuticas y el coste de las mismas. Todos estos aspectos
también son tenidos en consideracion para fijar el precio de los medica-
mentos financiables.
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Una vez que los 6rganos competentes del Ministerio de Sanidad han
adoptado la decision de financiar un medicamento y se ha fijado adminis-
trativamente su precio, el medicamento queda definitivamente incluido
en el listado de medicamentos financiados por el Sistema Nacional de
Salud, aunque esa inclusién pueda revisarse mas adelante.

Como ha sefialado la doctrina especializada, en una primera aproximacién
podria parecer equiparablejuridicamente la inclusiéon de un medicamento
en la prestacion farmacéutica —y, por tanto, la asuncién de su financiacién
con fondos publicos—, con un contrato ptuiblico de suministro al sistema
sanitario publico. Sin embargo, es claro que con caracter general lo que
se produce en estos casos no es una adquisicion, sino la asuncién —parcial
en muchos casos— de los costes de dispensacion, siendo el paciente quien
adquiere el medicamento, lo que permite excluir sin grandes problemas
la aplicacion de la normativa contractual. No existe formalmente un con-
trato, publico ni privado, entre Administracién y laboratorio farmacéu-
tico, sino una compraventa privada, la realizada por el paciente en una
oficina de farmacia, con asuncién de todos o parte de los costes por la
Administracién. La cuestién estarfa menos clara con algunas medidas
de intervencién previstas en la Ley de garantias de los medicamentos,
como los precios seleccionados™, aunque es un mecanismo que no ha
sido efectivamente utilizado en la préctica pese a su prevision legal (art.
99 de la Ley de garantias de los medicamentos). Por mds que la construc-
cion juridica del mecanismo pueda parecer un tanto artificial desde un
punto de vista econémico, desde un punto de vista formal es dificilmente
cuestionable.

Sin embargo, si tendra la naturaleza juridica de contrato publico de
suministro la adquisicién de medicamentos para el sistema hospitalario,
para su dispensacion a pacientes hospitalizados, mediante una licitacion
sujeta ala Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico,
en los términos establecidos en el propio precepto legal. No obstante, esta
forma de compra publica no tiene que sujetarse siempre y en todo caso
a la legislacion de contratos publicos: la adquisicion de medicamentos
con cargo a fondos publicos no tiene que pasar obligatoriamente por el
canal de una licitacién sujeta a la LCSP y la selecciéon de un tnico pro-
veedor, como ya se ha sefialado. Puede aducirse en este sentido la doc-
trina establecida con rotundidad por el Tribunal de Justicia de la Unién
Europea en la Sentencia de 2 de junio de 2016, Dr. Falk Pharma GmbH

74. VIDA, José: “Financiacion publica y fijacion de los precios de los medicamentos”,
en J. FAUS y J. VIDA, Tratado de Derecho farmacéutico, Aranzadi, 2017, pp. 931-1040,
pp- 938-939.
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vs. DAK-Gesundheit, asunto C-410/14, en la que se declar6 que el sistema
denominado “open-house”, utilizado en Alemania para determinar a los
proveedores de medicamentos para un seguro de enfermedad en funcién
del precio de los medicamentos reembolsables, concretamente la acepta-
cién de un descuento, sin seleccionar un proveedor tinico y permitiendo la
incorporacion posterior como proveedores de nuevos operadores econé-
micos siempre que asumiesen las condiciones establecidas, quedaba fuera
del ambito de aplicacion de las directivas de contratacién, precisamente
por su cardcter abierto. El sistema de adquisicién enjuiciado en el caso
Falk se basa en admitir como proveedor a todo operador econémico que
cumpla unos requisitos previamente establecidos. En el supuesto concreto
sobre el que se plante¢ la cuestion prejudicial, el mecanismo consistia en
un acuerdo entre un seguro de enfermedad y todos los proveedores de
medicamentos que aceptasen una rebaja de cuantia predeterminada en el
precio, pudiendo adherirse a posteriori nuevos proveedores durante todo
el periodo de vigencia. El Tribunal de Justicia rechaza expresamente la
tesis de que el Derecho de contratacion publica sea aplicable siempre que
un organismo considerado poder adjudicador adquiera bienes en el mer-
cado y que dicho Derecho obligue a convocar una licitacién, implicando
necesariamente la celebracion de contratos exclusivos. De acuerdo con la
argumentacion de la sentencia, no se trata de un contrato publico en la
medida de que no se selecciona a un tinico operador (fto. 36 y 37), ni es un
acuerdo marco, puesto que permanece durante toda su vigencia abierto a
nuevos operadores (fto. 41). Como conclusion (fto. 42):

“... no constituye un contrato puiblico a los efectos de dicha Directiva
un sistema de acuerdos, como el que es objeto del litigio principal,
mediante el cual una entidad puiblica pretende adquirir bienes en el mer-
cado contratando, a lo largo de toda la vigencia de dicho sistema, con todo
operador econdmico que se comprometa a suministrar los bienes de que
se trate en condiciones preestablecidas, sin llevar a cabo una seleccién
entre los operadores interesados y permitiéndoles adherirse a dicho
sistema durante toda la vigencia de éste”.

Ciertamente, el hecho de que no se trate de un procedimiento contrac-
tual en el sentido de las directivas de contratacién no excluye la aplicacién
de cualquier cautela juridica. Por un lado, ciertamente, se reconoce que
“los Estados miembros disponen de cierto margen de apreciacion para adoptar
medidas destinadas a garantizar el respeto del principio de igualdad de trato y
de la obligacion de transparencia” (fto. 44). Pero esa obligacion de transparen-
cia tiene unos contenidos minimos: “la exigencia de transparencia implica
que se realice una publicidad que permita a los operadores econémicos
potencialmente interesados tener pleno conocimiento del desarrollo y
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de las caracteristicas esenciales de un procedimiento de participacion”
(fto. 45). La conclusion l6gica es que fijado administrativamente el precio
de los medicamentos que van a ser financiados por el Sistema Nacional
de Salud, deberia ser posible la compra directa de los mismos o estable-
cer sistemas de adquisiciéon que tomen como referencia el precio fijado
administrativamente, estableciendo condiciones adicionales —de precio,
garantia de suministro u otras, incluida una determinada rebaja sobre ese
precio— sin necesidad de seleccionar proveedores tinicos por categorias.

Como ya se ha sefialado, de acuerdo con la legislacion vigente, la deci-
sion de incluir —o no— un medicamento en la prestacion farmacéutica corresponde
en exclusiva al Ministerio de Sanidad. La atribucion de la competencia exclu-
siva en esta materia al Ministerio de Sanidad responde, a la necesidad
de garantizar el derecho de los ciudadanos a acceder a las prestaciones
del Sistema Nacional de Salud, entre las que se encuentra la prestacién
farmacéutica, en condiciones de igualdad efectiva en todo el territorio nacional
(articulo 91 de la Ley de garantias del medicamento).

No es puramente discrecional la decision de inclusion. Por de pronto,
en el art. 92.2 de la Ley de garantias del medicamento se establece que
no se incluirdn en la financiaciéon los medicamentos no sujetos a prescrip-
cion médica, ni los medicamentos que no vayan a ser utilizados para una
patologia claramente determinada, ni los productos de utilizacién cos-
mética, dietéticos, aguas minerales, elixires, dentifricos y otros productos
similares. Tampoco se financiardn los medicamentos indicados en el tra-
tamiento de sindromes o sintomas de gravedad menor, ni aquellos que,
aun habiendo sido autorizados de acuerdo a la normativa vigente en su
momento, no respondan a las necesidades terapéuticas actuales, enten-
diendo por tal cosa que presenten un balance entre beneficio y riesgo que
sea desfavorable en las enfermedades para las que estén indicados.

No obstante, es claro que ni el coste del medicamento ni su efectividad
son los tnicos elementos que pesan en la decisién. De acuerdo con el art.
92.8 de la Ley de garantias del medicamento, “para la decisién de finan-
ciaciéon de nuevos medicamentos, ademds del correspondiente andlisis
coste-efectividad y de impacto presupuestario, se tendra en cuenta el compo-
nente de innovacion, para avances terapéuticos indiscutibles por modificar
el curso de la enfermedad o mejorar el curso de la misma, el prondstico
y el resultado terapéutico de la intervencion y su contribucién a la sos-
tenibilidad del Sistema Nacional de Salud si, para un mismo resultado
en salud, contribuye positivamente al Producto Interior Bruto”. En todo
caso, es claro a partir del repaso de los elementos que legalmente han de
pesar en la decision que tanto el precio en si como la relacion calidad-pre-
cio seran determinantes.
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No obstante, juridicamente —formalmente si se quiere— es una vez que
el Ministerio de Sanidad ha adoptado la decision de financiar un medica-
mento, cuando se fija su precio. Asi en el art. 94.1 de la Ley de garantias
del medicamento, en el que se dispone que:

“Corresponde al Gobierno establecer los criterios y procedimiento
para la fijacion de precios de medicamentos y productos sanitarios
financiables por el Sistema Nacional de Salud, tanto para los medi-
camentos de dispensacion por oficina de farmacia a través de receta oficial,
como para los medicamentos de dmbito hospitalario, incluidos los envases
clinicos, o dispensados por servicios de farmacia a pacientes no ingresados.

Se tendran en consideracién, los mecanismos de retorno (descuen-
tos lineales, revision de precio) para los medicamentos innovadores.

La Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos tendrd en
consideracion los andlisis coste-efectividad y de impacto presupuestario”.

La referencia al Gobierno puede ser equivoca: es el Ministerio de Sani-
dad y en el mismo procedimiento en que se decide la financiacién, aunque
a través de la decision de un 6rgano especifico, quien fija los precios. El
Gobierno podré ejercer su potestad reglamentaria o fijar directrices, pero
no toma las decisiones individuales. En el art. 94.5 se precisa que “corres-
ponde a la Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos,
adscrita al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, fijar, de
modo motivado y conforme a criterios objetivos, los precios de financia-
cién del Sistema Nacional de Salud de medicamentos y productos sanitarios para
los que sea necesario prescripciéon médica, que se dispensen en territorio
espanol...”

Para la toma de estas decisiones, la Comision Interministerial de Pre-
cios tendrd en consideracion los informes que elabore el Comité Asesor
para la Financiacién de la Prestaciéon Farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud (art. 94.8), que finalmente ha empezado a funcionar a mediados
de 2019”. Finalmente, en el art. 94.10 se establece que el Ministerio de
Sanidad, “establecerd el precio de venta al publico de los medicamentos y
productos sanitarios financiados mediante la agregacion del precio indus-
trial autorizado, que tiene cardcter de maximo, y de los mérgenes corres-
pondientes a las actividades de distribucién mayorista y dispensacién al
publico”. Es decir, que es el resultado de sumar al “precio industrial auto-
rizado”, que es el precio de venta de laboratorio fijado por el Ministerio de

75. Nota de prensa “El Comité Asesor para la financiacién de la Prestacién Farmacéutica
del SN se retine por primera vez con la presencia de la ministra Carcedo”, 8 de abril
de 2019, https://www.mscbs.gob.es/gabinete/notasPrensa.do?id=4559
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Sanidad, los margenes comerciales autorizados, lo que determina el pre-
cio al que se dispensa el medicamento al ptiblico en la oficina de farmacia.

Debe insistirse en que, aunque la secuencia tedrica es la decisién de
financiacién y posteriormente la fijacién de precios, en la practica ambas
cuestiones se sustancian simultdneamente, en un sélo procedimiento y
claramente estan estrechamente relacionadas.

En el art. 97.1 se establece que “a los efectos de la fijacién de precios,
los laboratorios farmacéuticos deberan facilitar al Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad toda la informacién sobre los aspectos técnicos,
econdmicos y financieros”, ahadiendo en su apartado 3 lo siguiente: “la
informacion que en virtud de este articulo obtenga la Administracion General del
Estado, serd confidencial”.

Como consecuencia, los medicamentos que entran a formar parte de la
prestacion farmacéutica quedan sometidos a un régimen de precio indus-
trial maximo. Ese precio, industrial o de laboratorio, se fija en el mismo
procedimiento en que se decide sobre su financiacion a cargo del Sistema
Nacional de Salud, para la que es un elemento determinante, debiendo
tenerse en cuenta en su fijacion los costes que supone para el laborato-
rio —que serdn comunicados al Ministerio de Sanidad, pero bajo estricta
confidencialidad—, mas un beneficio industrial razonable. A ese precio se
anadiran los margenes comerciales que corresponden a distribuidor y
dispensador. La suma da el precio de venta al ptblico o PVP.

No obstante, el sistema es todavia algo mas complejo: el PVP no equi-
vale automaticamente a coste de financiacién para el Sistema Nacional
de Salud. Aparte del copago en los casos en que se aplica, existe un des-
cuento del 7,5% a aplicar por las oficinas de farmacia y que se reparte
con el resto de los agentes en los medicamentos que no tienen genérico
ni estan en el sistema de precios de referencia”. También en las compras
realizadas con cargo a fondos publicos del Sistema Nacional de Salud por
hospitales, centros de salud y estructuras de atencién primaria, se aplicara
una deduccién del 7,5% en el precio de compra a estos medicamentos. La
deduccién es de un 4% para los denominados medicamentos huérfanos,
y de un 15% para aquellos para los que no exista genérico o biosimilar
y lleven méds de diez afos financiados por el sistema (salvo en los medi-
camentos que cuenten con proteccién de patente), como se estableci6 en

76. Real Decreto-Ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordi-
narias para la reduccion del déficit publico, modificado entre otras normas por el
Real Decreto-Ley 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la calidad y
cohesion del sistema nacional de salud, de contribucién a la consolidacion fiscal, y de
elevacion del importe maximo de los avales para 2011
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los citados Real Decreto Ley 8/2010, de 20 de mayo, de medidas para
la reduccién del déficit publico y Real Decreto 9/2011, de 19 de agosto,
de medidas para la mejora de la calidad y cohesién del sistema nacio-
nal de salud. Adicionalmente, los laboratorios deben hacer aportaciones
que oscilan entre el 1,5 y el 3% de la facturacién mensual en funcién del
volumen de ventas al Sistema Nacional de Salud, entre otros descuentos
(disposicién adicional sexta)”.

Como se dispone en el art. 96, existe también el sistema de precios de
referencia que revisa anualmente y fija el precio de referencia o PVLR, como
nuevo precio de financiacion del Sistema Nacional de Salud para los medica-
mentos que tienen competencia genérica o biosimilar o cuyo ingrediente activo
principal haya sido autorizado con una antelacion minima de diez afios en una
Estado miembro de la UE. El procedimiento especifico estd detallado en el
Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el sistema de
precios de referencia y de agrupaciones homogéneas de medicamentos en
el Sistema Nacional de Salud, y determinados sistemas de informacién en
materia de financiacién y precios de los medicamentos y productos sani-
tarios. En consecuencia, cada afo el Ministerio de Sanidad adopta una
Orden de Precios de Referencia revisando los existentes y fijando nue-
vos precios de referencia para los medicamentos que pasan a cumplir las
condiciones previstas en la ley”. Como ya se ha sefialado, aparte de los
mecanismos anteriores, en la Ley de garantia del medicamente se prevé
también la figura de los precios seleccionados, en el art. 99, que puede
aplicarse a medicamentos sometidos a precios de referencia, si bien este
sistema todavia no se ha puesto en funcionamiento.

La vinculacién entre fijacién de precio y decision de financiacion deriva de
la funcién complementaria de la determinacion del precio en la configuracion
de la prestacion farmacéutica. La propia existencia de una financiacion puiblica
impide la fijacién del precio por el mercado, lo que hace necesaria la determinacion
administrativa, al menos en lo que se refiere a la prescripcién con cargo al
Sistema Nacional de Salud, por lo que a partir de la Ley del Medicamento
de 1990 lo que inicialmente eran dos decisiones administrativas producto
de procedimientos distintos, fueron coordinadas mediante su integracién
en un unico procedimiento administrativo. Como ya se ha sefialado, este
procedimiento puede iniciarse de oficio o a instancia de parte, aunque
en la préctica suela iniciarse de oficio en un mayoria de las ocasiones:
una vez que se otorgue la autorizaciéon de comercializacién —o ésta resulte

77. VIDA, 2017, p. 943.

78. Orden SCB/953/2019, de 13 de septiembre, por la que se procede a la actualizacién
en 2019 del sistema de precios de referencia de medicamentos en el Sistema Nacional
de Salud.
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modificada— se dara traslado a la Direccién General competente para que
enun plazo de tres dias adopte el acuerdo de iniciacién del procedimiento,
comunicandolo al laboratorio interesado (art. 2.2 de la Orden de 6 de abril
de 19937 e Instruccion de 13 de diciembre de 2002, de la Subsecretaria
del Ministerio de Sanidad y Consumo, por la que se coordinan los proce-
dimientos administrativos relativos a autorizacion de comercializaciéon y
financiaciéon con fondos publicos de especialidades farmacéuticas de uso
humano). El laboratorio dispone de trdmites de alegaciones y audiencia
para hacer valer sus intereses. A través de estos tramites, ademas de por
medio de contactos informales, se establece lo que la doctrina ha califi-
cado como una “verdadera negociacion”® y el Tribunal de Cuentas como
“proceso de negociacion” para determinar precio de los medicamentos y
financiacion con cargo al Sistema Nacional de Salud®.

En cierto modo la negociacién viene a la vez favorecida y obligada
por el gran peso que el sistema sanitario publico tiene en Espafa®. En

79. Orden de 6 de abril de 1993 por la que se desarrolla el Real Decreto 83/1993, de 22 de
enero, que regula la seleccién de los medicamentos a efectos de su financiacién por el
Sistema Nacional de Salud.

80. VIDA: 2017, p. 968.

81. Una descripcién detallada de estos procedimientos en el Informe de fiscalizacion del
Tribunal de Cuentas ndm. 1185 de 2016, ya citado. Se sefiala, entre otras cosas, lo
siguiente: “La evaluacion se realiza de acuerdo a distintos criterios establecidos en el
seno de la CIPM u otras instancias del MSSSI, si bien estos han sido comunicados de
manera informal al personal evaluador y no estdn recogidos en ningtin manual de
procedimiento.

A la vista de los datos obtenidos y del precio solicitado por la empresa farma-
céutica, los técnicos evaluadores inician un proceso de negociacién con la empresa far-
macéutica con el que se pretende determinar el precio que finalmente se propondra
a la CIPM. Una vez consensuada la propuesta de inclusién y su precio se pasa a
la siguiente fase, momento a partir del cual ya no se pueden modificar los datos
de la evaluacién ni los precios propuestos, salvo que los expedientes se sometan a
la CIPM”. Entre las recomendaciones del anterior informe figura la siguiente: “La
DGCBSF deberia elaborar un manual de procedimientos en el que se definan las
funciones y responsabilidades de las distintas areas y unidades organizativas que la
componen, procurando una adecuada segregacién de funciones. Deberia extender a
todos los aspectos de la gestién la elaboraciéon de manuales de procedimientos, asi
como la de instrucciones que se dicten. En particular, el manual deberia establecer
pautas y criterios a seguir por los evaluadores en el desarrollo de sus funciones, tanto
en la evaluacion de la utilidad terapéutica y farmacoeconémica, como en el proceso
de negociacion con la empresa farmacéutica para establecer el precio, y homogeneizar las
actuaciones de las diferentes unidades que intervienen en la evaluacién.”

82. Debe recordarse que en Espafa el 71,1 por ciento del gasto sanitario procede directa-
mente de presupuestos ptblicos, mientras que el gasto privado esta principalmente
ligado a los pagos sufragados directamente por los ciudadanos, fundamentalmente
en la adquisicion de medicamentos en régimen ambulatorio al que se aplica un
sistema de copago, que supone un 23,9 por ciento del gasto sanitario. Los seguros
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principio, la situacién cercana al monopsonio favorece al comprador. Pero
de ser menor ese peso, la Administraciéon podria adoptar una resolucién
unilateral que resultaria en la practica una suerte de peaje para acceder
al mercado sanitario. Sin embargo, el hecho de que un enorme porcentaje
del gasto sanitario vaya a producirse en el marco del Sistema Nacional
de Salud pone a los laboratorios ante la disyuntiva de obtener unas con-
diciones de financiacién y precio para el sistema publico que les resulten
aceptables o renunciar a la distribucién de su producto en Espafa. Esto
convierte inevitablemente el procedimiento administrativo en el que se
decide la financiacion a cargo del Sistema Nacional de Salud en un pro-
ceso de negociacién que, en aras a la transparencia, seria deseable que se
formalizase en una terminacién convencional del procedimiento.

La decisién de financiacién, aunque condicionada por una serie de
criterios técnicos que pueden ser calificados como conceptos juridicos
indeterminados, es inequivocamente una decisién discrecional, como se
afirma en la Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Madrid de 22
de enero de 2010%. Ese caracter discrecional de la decisién, contrapesado

sanitarios privados de caracter voluntario vienen experimentando un alza desde
2010, pero aun asi s6lo supusieron un 4,3 por ciento del gasto sanitario global en
2015. Incluso contando que los hospitales privados actiian en ocasiones bajo con-
trato para el sector sanitario publico, lo que convierte a los hospitales privados en
contribuyentes relevantes en la atencién secundaria (en torno a un 30 por ciento de
las intervenciones), puede concluirse que un abrumador porcentaje del mercado del
medicamento depende directamente del sector ptblico. En este sentido, vid. BER-
NAL-DELGADO, Enrique, GARCIA-ARMESTO, Sandra, OLIVA, Juan, SANCHEZ
MARTINEZ, Fernando Ignacio, REPULLO, José Ramén, PENA-LONGOBARDO,
Luz Marfa, RIDAO-LOPEZ, Manuel, HERNANDEZ-QUEVEDO, Cristina: Esparia:
Informe del sistema sanitario. Sistemas sanitarios en transiciéon 2018, Ministerio de Sani-
dad, Consumo y Bienestar Social-Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud, Madrid,
2019, pp. xix, xxiii, 76, 116 y 158. Este informe es accesible en la direccién https://www.
mscbs.gob.es/biblioPublic/publicaciones/recursos_propios/resp/pdf/REVISION_SISTEMA_
SANITARIO_ESPANOL_2018.pdf

83. Sentencia nim. 57/2010 de 22 de enero. Recurso contencioso-administrativo ndam.
715/2007, ECLI:ES:TSJM:2010:1548 (JUR 2010, 136655), fundamento cuarto: “...no
puede calificarse como de acto reglado, sino de naturaleza discrecional y potestativa
mediante el que la Administracion valora libremente, la procedencia o no de inclu-
sién del producto con cargo a los fondos ptiblicos, atendiendo al coste de su introduc-
cién en el Sistema Nacional de Salud y a las ventajas terapéuticas que proporcione, lo
que se demuestra con las expresiones 'podra realizarse... decidira, podran no finan-
ciarse... se estime necesaria... ', claro reflejo todas ellas del caracter opcional de la deci-
sién a adoptar. [...]Y en el que nos ocupa, no cabe hablar de un derecho preexistente
de los laboratorios farmacéuticos a la inclusién de sus productos en el Sistema Nacio-
nal de Salud, sino que la Administracién tiene un margen de eleccién motivada, en la
medida en tal incorporacién pueda suponer una carga econémica que debe ser ade-
cuadamente sopesada y evaluada por quien la va a soportar, con el fin de adoptar la
solucién que resulte menos gravosa para el sistema ptiblico de forma que la solicitud
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por la necesaria colaboracion del laboratorio, facilita e incluso hace préc-
ticamente imprescindible el mantenimiento de negociaciones entre Admi-
nistracién sanitaria y laboratorios farmacéuticos, negociaciones que de
forma cada vez mas frecuente no se limitan al precio, sino que entran en
cuestiones adicionales y sumamente relevantes, como los acuerdos de riesgo
compartido, sean pagos por resultado —referidos normalmente a la practica
clinica—- o techos de gasto, en diferentes formas, como un niimero maximo
de unidades financiadas por paciente a cargo del Sistema Nacional de
Salud, nimero a partir del cual la financiacién del elemento farmacolégico
del tratamiento es asumida total o parcialmente por el laboratorio®. Estos
mecanismos han venido introduciendo directamente en las resoluciones
de financiacién y fijacién de precios sin que exista en términos estrictos
un marco normativo especifico, fuera de la genérica referencia en el arti-
culo 92.1 del Texto refundido de la Ley de garantias del medicamento a
que en la resolucién acordando la financiacién se incluirdn “las condicio-
nes de financiacién y precio en el &mbito del SNS”. Como ha sefialado la
doctrina, estos acuerdos no son piiblicos y el acceso a su contenido, incluso por
parte de posibles terceros interesados, se encuentra muy limitado por razones de
proteccion de la estrategia comercial de los laboratorios farmacéuticos. Con los
acuerdos a que se estd haciendo referencia se convierte lo que en princi-
pio era una decision unilateral de la Administracién en un acuerdo de
los contemplados en el articulo 86 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas,
aunque formalmente se exprese en una resoluciéon administrativa. Debe
recordarse que, contrariamente a lo que podia interpretarse con la legis-
lacion anterior, en la regulacién vigente de la terminacién convencional
de los procedimientos administrativos, que entre otras pueden adoptar la
forma de un acuerdo que predetermina el contenido de la resolucién, no se
precisa de una especifica habilitacion normativa. En este sentido, la referencia
contenida en el art. 88 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen
Juridico de las Administraciones Ptblicas y del Procedimiento Adminis-
trativo Comun al “alcance, efectos y régimen juridico especifico que en
cada caso prevea la disposicién que lo regule”, ha sido significativamente

no se plantea desde un derecho preexistente en el administrado, tratindose aqui de
actos potestativos o discrecionales ya que 'la potestad discrecional aparece cuando la
habilitacién necesaria no esta totalmente predeterminada, de suerte que la Adminis-
tracion, a la vista de las circunstancias objetivas concurrentes completa la voluntad

v

de la norma habilitadora’'.

84. ElTribunal de Cuentas se refiere a estas practicas en su Informe de fiscalizacién nam.
1185 de diciembre de 2016, ya citado, en el que hace referencia a la necesidad de
manejar una enorme cantidad de datos para la aplicacién efectiva de estos acuer-
dos, lo que exige unos sistemas de informacién de los que generalmente carecen las
Administraciones sanitarias.
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sustituida en el precepto en vigor, por una férmula que hace referencia
al “alcance, efectos y régimen juridico especifico que, en su caso, prevea
la disposicién que lo regule”. En consecuencia, estamos ante un practica
de terminacién convencional plenamente conforme con la normativa en
vigor y en sintonia con una Administraciéon publica menos autoritaria y
mas cooperativa. Lo 16gico seria dar un reflejo formal a la préctica admi-
nistrativa y formalizar dichos acuerdos conforme al mecanismo de termi-
nacion convencional de los procedimientos.

Volviendo al especifico campo de la decision sobre financiacion vy fija-
cién de precio, la doctrina ha sehalado que con la regulacién general sobre
este tipo de negociaciones, supone que la “validez se hace depender de
la aceptacién de los laboratorios implicados”®. En todo caso, la eficacia
del acto administrativo pasa casi ineluctablemente por la existencia del
acuerdo, por lo que la existencia de negociaciones durante la instruccién
de estos procedimientos predata su reconocimiento legal.

Esa naturaleza convencional de la decision sobre financiacién con
cargo al SNSy fijacion de precio puede tener una considerable relevancia
préctica, puesto que de acuerdo con el articulo 3.2 de la Ley 1/2019, de 20
de febrero, de Secretos Empresariales, la revelacion de un secreto comer-
cial es ilicita cuando se haga vulnerando un “acuerdo de confidenciali-
dad”, sin necesidad de que sea una clausula contractual. De considerarse
por las partes la confidencialidad de determinados contenidos, notoriamente el
precio, una parte del acuerdo posteriormente reflejado en el acto administrativo,
su revelacion seria contraria a la legislacion vigente.

El procedimiento no lleva necesariamente a una decisién positiva de
financiacién, incluso en supuestos distintos de los casos de medicamentos
legalmente excluidos de financiacién, como los medicamentos no sujetos a
prescripcién. Si no se asumiese la dispensaciéon de un determinado medi-
camento con financiacion cargo al Sistema Nacional de Salud, se abrira al
laboratorio farmacéutico otra posibilidad, como se establece el inciso final
del art. 94.4: “los titulares de autorizaciones de comercializacién de los
mismos podrdn comercializar los medicamentos que se dispensen en territorio
espaiiol en régimen de precios notificados, entendiendo por tal la comunica-
cion del precio al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, de
modo que el departamento pueda objetar el mismo por razones de interés
publico”. Es decir, en régimen de precio libremente determinado por los
laboratorios farmacéutico, aunque con una habilitacién legal, en términos
sumamente genéricos, para el control de ese precio por el Ministerio de
Sanidad. En todo caso, se trata de un ejemplo de derechos cuyo ejercicio

85. VIDA, 2017, p. 972.
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sOlo requiere de su comunicacién a la Administracion, en los términos
establecidos en el art. 69.2 de la Ley 39/2015, sin que esa comunicacién
suponga el inicio de un procedimiento administrativo, ni por tanto una
obligacion administrativa de resolver (art. 21.1 de la Ley 39/2015).

Adicionalmente, pero de forma muy relevante, en el apartado 6 del
art. 94 de la Ley de garantias de los medicamentos se establece que los
medicamentos cuya financiacion por el Sistema Nacional de Salud sea
acordada por el Ministerio de Sanidad podran ademads comercializarse
para su prescripcion fuera del Sistema Nacional de Salud. Para estos casos
se establece en el art. 94.7 del citado texto legal, que como regla general “el
precio de financiacion por el Sistema Nacional de Salud serd inferior o igual
al precio industrial del medicamento aplicado cuando sea dispensado fuera
del Sistema Nacional de Salud”. Lo que en términos negativos comporta
la habilitacion legal para comercializar el medicamento a un precio superior al
establecido a efectos de su financiacion por el Sistema Nacional de Salud. En
tales casos, si el precio para su comercializacién al margen del Sistema
Nacional de Salud fuese superior al de financiacién por el SNS, se prevé
que las oficinas de farmacia reembolsardn a los laboratorios y entidades
de distribucion las cuantias correspondientes por la diferencia entre el
precio de financiacién y el precio fuera del SNS dado que éstas lo adquie-
ren al precio venta de financiacién de laboratorio (PVLE).

Recapitulando, en la Ley de garantias de los medicamentos se utilizan
una serie de categorias en lo relativo al precio de los medicamentos:

Con cargo al Sistema Nacional de Salud, el “precio de financiacién”
o precio industrial de financiacién, que en algunos casos atendera a la
formula de “precio de referencia” o “precio seleccionado”. No obstante,
cuando la dispensacién no se haga con cargo al Sistema Nacional de
Salud, aparece el “precio notificado”, comunicado por el laboratorio titu-
lar aunque sometido a una posible objecién por el Ministerio de Sanidad,
y el precio libre o de comercializacién, fijado libremente por el laboratorio
titular para los supuestos en los que el medicamento no esté destinado a
su dispensacidn en territorio nacional o se dispense con receta privada.

Desde otra perspectiva, y siguiendo una “escala de intensidad de la
intervencion administrativa en la fijacién de precio”, la distincién puede
hacerse entre medicamentos no sujetos a prescripcién, medicamentos
sujetos a prescripcion médica pero no financiados con cargo al Sistema
Nacional de Salud y medicamentos —necesariamente sujetos a prescrip-
cién- cuya financiaciéon se haya asumido por el SNS (aunque en este
altimo caso también es posible su prescripcion y dispensacién al margen
del mismo). Ademas, el precio es libre para los medicamentos que no vaya a ser
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dispensados en territorio nacional. En consecuencia, respecto a los medica-
mentos que vayan a ser dispensados en territorio nacional se prevén:

a) Medicamentos no sujetos a prescripcion, cuyo precio se fija libremente
por el laboratorio (art. 94.1 y 3 de la Ley de garantias de los medicamen-
tos), respecto a los que existe la previsién legal de que reglamentaria-
mente se podra establecer un mecanismo de fijacién de precios cuando
vayan a dispensarse en territorio nacional, pero el Gobierno no ha hecho
uso de esta habilitacién reglamentaria, por lo que no hay base normativa
para la intervencién del precio.

b) Medicamentos sujetos a prescripcion pero no financiados con cargo al
Sistema Nacional de Salud, respecto a los cuales no hay una determina-
cién administrativa del precio pero, de dispensarse en territorio nacio-
nal, estan sometidos a un régimen de precio notificado, comunicado al
Ministerio de Sanidad, que puede objetar al mismo por razones de interés
publico (art. 94.4 y 5 in fine). Los criterios y consecuencias de esa hipoté-
tica objecion no estan legalmente previstos.

¢) Medicamentos sujetos a prescripciéon médica que hayan sido seleccio-
nados para integrar la prestacion farmacéutica del SNS y sean dispensados por
una oficina de farmacia a través de una receta oficial o por servicios de farmacia
hospitalarios a pacientes no ingresados, a los que se aplica un precio de venta
al publico fijado por el Ministerio de Sanidad (art. 94.10). Cuando estos
medicamentos vayan a ser dispensados a pacientes hospitalizados, el pre-
cio de los mismos podra variar en funcién de los eventuales procedimien-
tos de licitacion para su adquisicion, pero no podra ser en ningin caso
superior al precio de financiacién a cargo del Sistema Nacional de Salud.

d) Medicamentos financiados pero que vayan a comercializarse al margen
del Sistema Nacional de Salud cuyo precio fija libremente el laboratorio, asu-
miendo el usuario privado la totalidad del coste. Los agentes del sistema
de distribucién y dispensaciéon de medicamentos estan obligados a facili-
tar la informacién necesaria para la facturacion (art. 94.7).

Esta pluralidad de precios, producto de un mercado sujeto a una
estricta regulacion ptblica, se refleja en el desarrollo reglamentario,
especialmente en el régimen del “Nomenclator oficial de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud”®. En este sentido, el art.
11.2 del Real Decreto 177/2014, establece que de cada presentacién de

86. Regulado en los art. 10 a 13 del Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se
regula el sistema de precios de referencia y de agrupaciones homogéneas de medica-
mentos en el Sistema Nacional de Salud, y determinados sistemas de informacién en
materia de financiacién y precios de los medicamentos y productos sanitarios
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medicamento registrado en el Nomenclator oficial de la prestacion far-
macéutica del Sistema Nacional de Salud se recogerd, cuando proceda,
la siguiente informacién, entre las que se hace referencia especifica —
apartado d)-a “su precio mdximo de financiacién, precio de comercializacion
y precio notificado”, pero también —en su caso- al conjunto de referencia
al que pertenece y precio de referencia de la presentacion (apartado e),
agrupacion homogénea a la que pertenece, precio menor y precio més
bajo de la agrupacion homogénea (apartado f) y las deducciones que
sean de aplicacion (apartado g)¥.

Ahora bien, en el mismo texto reglamentario, art. 11.4, se establece que

“Corresponde a la persona titular de la Direccién General de Cartera
Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, la determina-
cién de la estructura concreta y contenido de la informacién a recoger en el
Nomenclitor oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacio-
nal de Salud conforme a lo establecido en los apartados anteriores”.

Enla practica, esto supone que todas las presentaciones de medicamen-
tos que tengan autorizada su comercializacion en Espafia han de incluirse
en el Nomenclétor (art. 11.1 del Real Decreto 177/2014), lo que comporta
que figuren en el mismo sus precios (art. 11.2, d), pero permitiendo que
el Ministerio de Sanidad determine qué datos del Nomenclator han de

87. “De cada presentaciéon de medicamento registrado en el Nomenclator oficial de la
prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud se recogerd, cuando proceda,
la siguiente informacién:

a) Las caracteristicas esenciales que lo identifiquen de forma univoca.

b) La situacién en la oferta del Sistema Nacional de Salud.

c) La fecha de comercializacién efectiva, suspension de la comercializacion y
revocacién de la autorizacién.

d) Su precio maximo de financiacién, precio de comercializacién y precio
notificado.

e) Conjunto de referencia al que pertenece y precio de referencia de la presentacién.

f) Agrupacién homogénea a la que pertenece, precio menor y precio més bajo de
la agrupaciéon homogénea.

g) Las deducciones que sean de aplicaciéon conforme a lo establecido en los articu-
los 8,9 y 10 del Real Decreto-ley8/2010, de 20 de mayo.

h) El titular de la autorizacién de comercializacion o, en su caso, el representante
local en Espafia responsable de la oferta al Sistema Nacional de Salud.

i) Las reservas singulares a las condiciones de prescripciéon y dispensacién en el
ambito del Sistema Nacional de Salud.

j) Las indicaciones financiadas en el caso de que se financien inicamente algunas
de sus indicaciones terapéuticas.

k) Condiciones especiales de prescripciéon o dispensacién en el ambito del Sis-
tema Nacional de Salud.

1) El tipo de aportacién que corresponda”.
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ser objeto de publicidad (art. 11.4). Ante la necesidad de los laboratorios
de preservar del conocimiento publico el precio de financiacién que han
aceptado para su financiaciéon por el SNS, el Ministerio de Sanidad ha
implantado la préactica de publicar alguno de los otros precios, general-
mente el precio notificado, pero no el precio de financiacion.

En consecuencia, la préctica administrativa uniformemente seguida
en los ultimos afios ha sido consistente con la consideracién como confi-
dencial de determinados elementos del procedimiento de decisién sobre
financiacién a cargo del Sistema Nacional de Salud y fijacién de precios
a los medicamentos, asumiendo un deber de confidencialidad que deriva
tanto de la proteccion de los datos comerciales sensibles establecida en la
Ley de garantias del medicamento, como del acuerdo de confidencialidad
asumido por las partes como presupuesto de las negociaciones que for-
man parte esencial del procedimiento de decision.
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Capitulo 111

Mecanismos alternativos a la contratacion
publica para la adquisicion de los
medicamentos y caracter accesorio del precio
en la licitacion de contratos de suministro

o de servicios

SUMARIO: 1. CONTRATACION PUBLICA, CALIDAD Y COMPRA DE MEDI-
CAMENTOS: CONTRA UN ENFOQUE ECONOMICISTA DE LA
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS. II. MODALIDADES DE
COMPRA DE MEDICAMENTOS Y LEGISLACION DE CONTRA-
TACION PUBLICA: LA CONVENIENCIA DE MECANISMOS
ESPECIFICOS.

Debe considerarse posible el suministro a los hospitales ptiblicos por
mecanismos distintos de los de contrataciéon ptblica en la Ley 9/2017,
de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico. La existencia de un
precio regulado, fijado administrativamente, para la financiacion de cada
medicamento en el momento de su inclusién en la prestaciéon farmacéu-
tica favorece la utilizaciéon de mecanismos alternativos e, incluso de deci-
dirse la utilizacién de mecanismos de contratacién publica, convierten el
precio en un elemento secundario.

Lo innecesario de que la adquisicién de medicamentos haya de pasar
forzosamente a través de los procedimientos contractuales de la LCSP,
en vez de someterse a mecanismos abiertos simultdneamente a varios
proveedores conforme a unas condiciones preestablecidas, con la posi-
bilidad de incorporacién posterior de nuevos operadores econdémicos
que se avengan a cumplir las condiciones establecidas, ha de conside-
rarse compatible con la legislacion de contratacién publica, habiéndose
pronunciado expresamente en este sentido la jurisprudencia comunitaria
en la ya citada Sentencia de 2 de junio de 2016, Dr. Falk Pharma GmbH
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vs. DAK-Gesundheit, asunto C-410/14. Existen para ello razones mas
que suficientes, para empezar de eficiencia administrativa, tanto desde el
punto de vista de lo desproporcionado de un procedimiento de licitacién
para la adquisicion en masa de medicamentos como los genéricos, con
un margen muy limitado de posible rebaja en el precio, a lo que se suma
la posibilidad de primar elementos como la seguridad del suministro y
los plazos de entrega, manteniendo la tensién competitiva entre varios
suministradores durante todo el tiempo de vigencia de un acuerdo de
este tipo. La utilizaciéon de este tipo de mecanismos permitiria mantener
reservado el precio, no sélo para los medicamentos dispensados a través
de oficinas de farmacia o de farmacias hospitalarias a pacientes no ingre-
sados, sino también para su adquisicion con la finalidad de ser utilizados
en el tratamiento de enfermos ingresados en hospitales de la red ptblica.

L CONTRATACION PUBLICA, CALIDAD Y COMPRA DE MEDI-
CAMENTOS: CONTRA UN ENFOQUE ECONOMICISTA DE
LA ADQUISICION DE MEDICAMENTOS

Se ha hecho ya referencia a como el Segundo Informe “Spending Review”
de la Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal (AIREF) de
junio de 2019 abri6 un interesante debate sobre cémo deban provisionarse
los medicamentos financiados en el marco del Sistema Nacional de Salud
y en qué medida existe un margen de mejora desde la perspectiva de la
sostenibilidad financiera del modelo publico de prestaciones de farmacia’.
En este Informe, la AIREF adopta de forma casi exclusiva una perspectiva
econdmica y un claro objetivo de reduccién del gasto ptblico, lo que lleva
a la AIREF a proponer medidas que impactan sobre las propias reglas
de la contratacion publica, como la contratacion centralizada —sin traer
a colacion las evidentes ventajas que tendria la compra agregada—y la
utilizacién de subastas para seleccionar a los proveedores de medicamen-
tos (opcion que no esta contemplada en la vigente LCSP de 2017)?. Estas

1. ElPlan de Estabilidad Presupuestaria de 2019 enviado por el Gobierno de Espafia a la
Comisién Europea recogia también la posibilidad de realizar “subastas” de medica-
mentos para todo el Sistema Nacional de Salud, “en un horizonte inmediato”, en linea
con el propésito de poner en marcha un mecanismo de seleccion de los proveedores
de medicamentos a escala nacional. Diecinueve organizaciones han registrado el 25
de junio de 2019 en el Congreso de los Diputados una iniciativa legislativa popular
(ILP) que persigue cambiar el sistema de fijacién de precios de los medicamentos con
el fin de que estos tengan “un precio justo”, asi como lograr més transparencia en este
proceso.

2. La AIREEF junto a la mejora del sistema de fijacién de precios o la revisién del modelo
de copago desde una perspectiva de equidad, propone la conveniencia de explorar
la utilizacién del sistema de subasta de medicamentos por entender que reportara
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propuestas parecen estar un tanto “sesgadas” por una visién como mero
gasto y no como inversion de la compra publica, dejando de lado que ésta
ha de entenderse primariamente como una estrategia para implementar
politicas publicas, ademas de tener un dificil encaje con las reglas y fina-
lidades propias de la contratacién ptblica’. Para sus propuestas la AIREF
acepta como modelo de referencia el sistema de subastas de medicamen-
tos para la selecciéon de proveedores impulsado en Andalucia mediante
el Decreto-Ley 3/2011, de 13 de diciembre, de medidas urgentes sobre
prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia®.

Con la aprobacién de la Ley 9/2017, de Contratos del Sector Publico
(LCSP) se intentd, como dice en su exposiciéon de motivos, “disefiar un
sistema de contratacion piiblica, mds eficiente, transparente e integro, mediante
el cual se consiga un mejor cumplimiento de los objetivos piiblicos.” Es decir,
la contrataciéon publica se configura como herramienta para la correcta

importantes ahorros. En todo caso, la propuesta de la AIREF de participacién de
todas las comunidades auténomas en la CIPM no parece ajustarse al marco norma-
tivo vigente, ya que la decisién sobre el precio de financiacion del SNS, segtn la
ley, corresponde al 6rgano competente del Ministerio de Sanidad, que es la Direc-
cién General de cartera basica de farmacia, junto con la Comisién interministerial de
precios. No es una comisién interterritorial de precios, sino interministerial, pues es
una competencia exclusiva del Estado, tal y como se indica en la Disposicién Final
Primera del 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 produc-
tos sanitarios, que menciona el art. 149.1.16 CE como cobertura constitucional de la
norma.

3. GIMENO FELIU, José Maria: “La compra publica de medicamentos: hacia el necesa-
rio equilibrio entre calidad de la prestacién asistencial y sostenibilidad financiera del
sistema”, Revista Espafiola de Derecho Administrativo ndam. 202, 2019, pp. 325-340.

4.  Este sistema, desde la perspectiva de distribucién competencial (pero no del fondo
regulatorio), ha sido declarado constitucional por la STC nim. 210 de 15 de diciem-
bre de 2016 (confirmada por la sentencia nam. 7 de 2017). El Tribunal Constitucional
ha considerado que la materia de la dispensaciéon de medicamentos se enmarca en la
regulacion sobre sanidad, materia en la que tanto Estado como Comunidades Auté-
nomas tienen competencias. El Estado debe preservar la existencia de una regulacién
uniforme minima para todo el territorio, pero las Comunidades Auténomas pueden
regular sobre la misma, mejorandola, siempre que no se contravengan las exigen-
cias impuestas por el llamado principio de solidaridad. En base a dicho principio,
la argumentacién del Alto Tribunal se centré en determinar si el establecimiento del
sistema de la subasta andaluza supone una modificacién del sistema de dispensacién
previsto en el Real Decreto Legislativo 1/2015 y significa una restriccién del ambito
objetivo de dispensacién de los medicamentos en una parte del Estado. Y en este
sentido, el Tribunal concluyé que, en la medida que la seleccion del medicamento
de menor precio a dispensar por parte de la oficina de farmacia la realiza el Sistema
Andaluz de Salud —y no las oficinas de farmacia, tal y como sucede en el sistema
nacional de conformidad con el articulo 87.4. del Real Decreto Legislativo 1/2015-, la
iniciativa no supone establecer diferencias en las condiciones de acceso a los medica-
mentos financiados por el Sistema Nacional de Salud.
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efectividad de politicas publicas y ello comporta que el andlisis de su efi-
ciencia debe atender al resultado final del contrato y no al momento de la adju-
dicacién®. No sblo eso, como pardmetro actual para la valoracién de la
eficiencia hay que atender necesariamente a las exigencias de calidad
imprescindibles. La calidad no equivale automaticamente a un mayor
gasto, ni su exigencia cuestiona en si misma el funcionamiento del prin-
cipio de eficiencia que debe ser inherente a toda licitacién publica, puesto
que no hay que confundir precio con valor®. El principio de eficiencia ha
de hacerse equivaler al estandar de calidad mds adecuado para la pres-
tacién del servicio’, en linea de con una adecuada comprensiéon de como
deben canalizarse los fondos ptiblicos. Calidad y eficiencia estan estrecha-
mente relacionadas entre si y, en consecuencia, con la buena administra-
cién como derecho fundamental.

Debe destacarse que en el Derecho europeo de la contratacion publica
el precio no parece ser el elemento esencial para la configuracion de un
contrato publico. En el articulo 2.1.5) de la Directiva 2014/24/EU se esta-
blece que son “contratos piiblicos: los contratos onerosos celebrados por escrito
entre uno o varios operadores econémicos y uno o varios poderes adjudicadores,
cuyo objeto sea la ejecucion de obras, el suministro de productos o la prestacion de
servicios”. Esto explica que las escasas referencias que contienen las Direc-
tivas europeas al precio de los contratos ptiblicos se realicen para precisar
otras cuestiones que tienen que ver con el respeto de los principios de
publicidad, transparencia y competencia, a los efectos de consagrar un
auténtico mercado interior de la contratacién ptblica o para reconocer
que el precio es un elemento que puede formar parte de los criterios de
adjudicacién de los contratos publicos.

Que el Derecho de la Unién Europea no haya prestado especial atencién
a la regulacion del precio de los contratos ptblicos se explica si tenemos en
cuenta que la finalidad de las Directivas de contrataciéon ptblica no es regu-
lar de forma acabada los contratos publicos. Por el contrario, el legislador

5. Vid. GIMENO FELIU, José Maria: La Ley de Contratos del Sector Piiblico 9/2017. Sus
principales novedades, los problemas interpretativos y las posibles soluciones, Aranzadi,
2019.

6. GIMENO FELIU, José Maria: “La calidad como nuevo paradigma de la contratacion
publica”, Contratacion administrativa prdctica: revista de la contratacion administrativa y
de los contratistas, niim. 159, 2019, pp. 14-19. También VAZQUEZ MATILLA, Javier:
“El concepto de mejor relacion calidad precio. La imposibilidad de que el precio sea el factor
determinante”, Contratacion administrativa practica: revista de la contratacién admi-
nistrativa y de los contratistas, nim. 157, 2018.

7. Vid. “50 criterios de calidad y excelencia en la contratacién publica”, accesible en
http://www.agoraceg.org/banco-conocimiento/50-criterios-de-calidad-y—excelencia-para-la-
prestacion-del-servicio-que-aportan—.
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comunitario pretende regular tinicamente aquellas cuestiones que considera
relevantes para promover la creacion del mercado interior de la contratacién
publica, pero con respeto a otros intereses sectoriales. En consecuencia, desde
la perspectiva del Derecho comunitario el precio per se no es un elemento
esencial del contrato ptblico y en mercados regulados como el de los medi-
camentos podria incluso ser sustituido en ese papel por el de rentabilidad y
decidir la adjudicacién con base en otros criterios como plazos de entrega,
seguimiento de los resultados u otros. Estas precisiones pueden ayudar
a determinar cudl es el “valor de los distintos bienes juridicos en juego”, pues
una prestacion de calidad es la causa del negocio juridico y el precio sélo un
instrumento para conseguir tal finalidad®. Por otra parte, sin un claro para-
metro de calidad como elemento de homogeneizacién de las prestaciones a
adquirir se rompe la regla esencial de adecuada comparabilidad, quebrando
el principio de igualdad de trato’.

La exigencia de valorar la calidad (equivalente a la rentabilidad) de
un contrato publico como nuevo eje decisional tiene importantes ventajas
desde una perspectiva macroeconémica transversal, pues ha de permi-
tir orientar determinados comportamientos de los agentes econémicos
intervinientes: quienes quieran acceder a los contratos ptblicos deberan
cumplir necesariamente con las exigencias de calidad en sus distintas fun-
cionalidades que determinen las entidades adjudicadoras.

La calidad de la prestacién es, por tanto, un elemento irrenunciable
tanto en la planificacién contractual como en la propia gestion del con-
creto contrato publico®. Pues, sin un estandar homogéneo de calidad, se
rompe la regla de comparaciéon de ofertas conforme a criterios de com-
parabilidad homogéneos, lo que quebraria el principio de igualdad de
trato. La perspectiva de eficiencia debe ser siempre contextualizada en
el concreto &mbito de la prestaciéon que se demanda, pues las diferentes
caracteristicas del objeto pueden obligar a una solucién juridica distinta.

8. Interesa destacar, no obstante, que este precio no es en todo caso una retribuciéon
econémica en metalico, sino que, a efectos de la necesaria onerosidad de un contrato
ptublico, por precio se entiende cualquier contraprestacién con un valor que preserve
la equivalencia de las prestaciones (propia de cualquier relacién sinalagmatica). Lo
que hay que conseguir es un valor razonable. Vid. GOMEZ GUZMAN, Juan Carlos:
La determinacidn del precio en los contratos piiblicos con base en el coste, La Ley, 2018.

9.  GIMENO: 2019 b, pp. 327-328.

10. Interesa destacar ya en este momento la importancia de la planificacién, tanto de
necesidades como de desarrollo del procedimiento de contratacion. Al respecto, vid.
GONZALEZ GARCIA, Julio: “Ley de Contratos del Sector Publico y Entidades Loca-
les: la exigencia de planificacion de la contrataciéon”, Cuadernos de Derecho Local
num. 48, 2018, pp. 247-264.

11. Opcién validada, sobre la base del principio de solidaridad, por la STJUE de 17 de
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La politica publica de precios de los medicamentos tiene un marcado
caracter instrumental, en tanto se encuentra directamente vinculada a la
mejor calidad de la prestacién asistencial a los ciudadanos y, por tanto, al
derecho constitucional a la proteccion de la salud (art. 43 de la Constitu-
cién). De tal manera que cualquier interpretacion del marco normativo
debe encontrarse debidamente alineada con este derecho, evitando dis-
torsiones que lo pongan en riesgo.

La regulacion del sistema de precios, junto con otros mecanismos de
control, intentan garantizar el acceso de todos los ciudadanos a los medi-
camentos pero también evitar, en cierta medida, los efectos de la insensi-
bilidad de la demanda de medicamentos al precio, especialmente en un
sistema financiado con fondos publicos, asi como los efectos de compor-
tamientos monopolisticos permitidos por barreras como pueden ser las
patentes o las elevadisimas inversiones necesarias en I+D para desarro-
llar nuevos medicamentos, ademads de los fuertes gastos para la autori-
zacioén, promocién e informacién y comercializacién de estos productos.
La mayor parte de estos componentes siguen marcando, a dia de hoy,
las caracteristicas de nuestro modelo farmacéutico y de ahi que se haya
mantenido una intervencién administrativa especialmente intensa, que
podriamos calificar de plena, y que ha desaparecido en el resto de los
sectores econémicos. A través del procedimiento regulado se establece lo
que la doctrina ha calificado como una “verdadera negociacion”* y el Tribunal
de Cuentas como “proceso de negociaciéon” para determinar precio de
los medicamentos y financiacion con cargo al SNS". Por otra parte, en

junio 1997, Sodemare (asunto C-70/95), que admite excepciones al principio de libre
competencia en el caso de contratos en el marco del sistema de la seguridad social
en favor de entidades sin dnimo de lucro (apartado 32). Lo que explica la opcién
admitida por la LCSP de poder utilizar la accién concertada en servicios sociales y
sanitarios dirigidos a las personas. Vid. GIMENO FELIU, José Maria: “La colabo-
racién publico-privada en el &mbito de los servicios sociales y sanitarios dirigidos
a las personas. Condicionantes europeos y constitucionales”, Revista Aragonesa de
Administracién Pablica num. 52, 2018, pp. 12-66.
12. VIDA: 2017, p. 968.

13.  Una descripcién detallada de estos procedimientos en el Informe de fiscalizacién del
Tribunal de Cuentas ndm. 1185 de 2016, ya citado. Se sefiala, entre otras cosas, lo
siguiente: “La evaluacion se realiza de acuerdo a distintos criterios establecidos en
el seno de la CIPM u otras instancias del MSSSI, si bien estos han sido comunicados
de manera informal al personal evaluador y no estan recogidos en ningtin manual
de procedimiento. A la vista de los datos obtenidos y del precio solicitado por la
empresa farmacéutica, los técnicos evaluadores inician un proceso de negociacién con
la empresa farmacéutica con el que se pretende determinar el precio que finalmente
se propondra a la CIPM. Una vez consensuada la propuesta de inclusién y su precio
se pasa a la siguiente fase, momento a partir del cual ya no se pueden modificar los
datos de la evaluacién ni los precios propuestos, salvo que los expedientes se sometan
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los casos de medicamentos no protegidos por patentes (o los certificados
complementarios de proteccion regulados en los art. 45 a 47 de la Ley
24/2015, de 24 de julio, de Patentes) se aplica un sistema de competencia, de
acuerdo con el cual el precio de financiacién de los medicamentos inclui-
dos en un conjunto terapéutico es el llamado precio de referencia, es decir,
el precio del medicamento genérico que incorpora el principio activo
correspondiente (Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se
regula el sistema de precios de referencia y de agrupaciones homogéneas
en el Sistema Nacional de Salud y determinados sistemas de informacién
en materia de financiacién y precios de los medicamentos y productos
sanitarios y, en este momento, Orden SCB/953/2019, de 13 de septiembre,
por la que se procede a la actualizacién en 2019 del sistema de precios de
referencia de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud).

Asi, dado que el precio de los medicamentos ha sido fijado por un
6rgano especializado del Ministerio de Sanidad, a la vista de datos
exhaustivos sobre costes de desarrollo y fabricacion y después de una
negociacién (lo que supone de por si una clara tensién competitiva sobre
los precios), la pregunta que hay que plantearse seria que si ya existe un
precio “justo” fijado administrativamente, ;qué sentido tiene una subasta
posterior?

Por otra parte, no hay que olvidar que la Comisién Nacional de Merca-
dos y Competencia (CNMC) ha considerado que la regulaciéon espafiola
es perfectamente acorde con el Derecho europeo y, mas especificamente,
con el art. 101 TFUE y otras normas europeas de Derecho de la compe-
tencia'. Y que tal fijacion de precios obedece al ejercicio de una potes-
tad publica ejercida con un fin ptblico, como es preservar la calidad del
sistema asistencial publico, y no a una estrategia empresarial con la que
se pudieran estar poniendo en riesgo derechos de los consumidores, los
pacientes en este caso.

a la CIPM”. Entre las recomendaciones del anterior informe figura la siguiente: “La
DGCBSF deberia elaborar un manual de procedimientos en el que se definan las
funciones y responsabilidades de las distintas areas y unidades organizativas que la
componen, procurando una adecuada segregacién de funciones. Deberia extender a
todos los aspectos de la gestién la elaboraciéon de manuales de procedimientos, asi
como la de instrucciones que se dicten. En particular, el manual deberia establecer
pautas y criterios a seguir por los evaluadores en el desarrollo de sus funciones, tanto
en la evaluacion de la utilidad terapéutica y farmaco-econémica, como en el proceso
de negociacion con la empresa farmacéutica para establecer el precio, y homogeneizar las
actuaciones de las diferentes unidades que intervienen en la evaluacién.”

14. Vid. Resoluciones de la CNMC de 19 de enero de 2017, expte. S/DC/0546/15, PFI-
ZER/COFARES, y de 30 de agosto de 2018, expte. S/DC/0608/17, EAEPC vs labora-
torios farmacéuticos, CONSEJO. SALA DE COMPETENCIA.

93



J. M. GIMENO FELIU Y G. GARCIA-ALVAREZ: COMPRA PUBLICA DE MEDICAMENTOS...

Por ello, sobre este modelo regulatorio —caracterizado por una inter-
vencion administrativa de una gran intensidad- la propuesta de incre-
mentar los ahorros en los precios mediante “subastas de medicamentos”,
ademas de tener un dificil anclaje normativo y con los principios regu-
latorios de la contratacién ptblica —puesto que puede incluso falsear la
competencia—, implica asumir un innecesario riesgo sobre la correcta
prestacion asistencial, en tanto puede “desincentivar” la oferta de nuevos
medicamentos o soluciones, que no se incorporaran a la prestacion sanita-
ria del Sistema Nacional de Salud, ademaés de limitar la oferta terapéutica,
poniendo en riesgo principios esenciales del modelo de gestion sanitaria
publica®. Debe tenerse en cuenta que la politica publica de fijacion de los
precios de los medicamentos supone limitar ya al maximo la autonomia
de la empresa para actuar en el mercado. Es esta falta de autonomia lo
que impide considerar que su conducta pueda ser susceptible de infrin-
gir las normas de competencia y, por lo mismo, lleva a afirmar el carac-
ter confidencial de unos precios que son consecuencia de una decisién
publica y no empresarial, pero que de divulgarse condicionardn de forma
antijuridica la estrategia comercial de las empresas especialmente en mer-
cados distintos del espafiol, en concreto los mercados farmacéuticos de
otros Estados miembros de la Unién Europea. Por tdltimo, se quiebra el
principio de equidad social en tanto esos productos farmacéuticos que se
“expulsan” del perimetro prestacional del Sistema Nacional de Salud si
podran ser adquiridos, al precio que fijen las empresas, por centros priva-
dos o particulares con capacidad adquisitiva'®.

En la compra publica de medicamentos, debe ser la calidad -y no
el precio— el elemento que debe servir para la “discriminacién de ofer-
tas”, y generar una adecuada tensién competitiva, tanto a nivel de fijar
una solvencia empresarial adecuada como de fijar los criterios de adju-
dicacién. Las Directivas europeas de contrataciéon ptblica afirman que
la oferta econémicamente mds ventajosa se determinara sobre la base
del precio o coste, utilizando un planteamiento que atienda a la relacion cos-
te-eficacia, como el cdlculo del coste del ciclo de vida con arreglo al articulo 68,
y podrd incluir la mejor relacion calidad-precio, que se evaluard en funcion
de criterios que incluyan aspectos cualitativos, medioambientales y/o sociales
vinculados al objeto del contrato publico de que se trate. Se utiliza,

15. GIMENO: 2019 b), pp. 335-336.

16. Cuestién sobre la que ya ha advertido el Defensor del Pueblo en 2016, al considerar
que las subastas del SAS suponen un «menoscabo del principio de igualdad en el
acceso a las prestaciones sanitarias” de los andaluces en relacion al resto de los espa-
foles. Y ello, afiade el Defensor, porque “excluye de la financiacién y dispensacion,
para toda Andalucia, medicamentos a los que puede tener acceso el resto de la pobla-
cién en el marco del Sistema Nacional de Salud”.
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por tanto, el componente cualitativo de la prestacién como elemento
para decidir la oferta mas ventajosa. El cambio es de gran relevancia
y explica que la nueva regulacién del articulo 146 LCSP ya no incluya
el concepto precio como concepto principal sino el de costes o ren-
tabilidad, asi como que se ponga en valor los servicios intelectuales.
Asi, existe una doble distincion de criterios: Criterios relacionados con
coste (se incluye mejor relacién coste-eficacia) y criterios cualitativos
que permitan identificar la oferta que presenta la mejor relacion cali-
dad-precio. La regulacion de la anormalidad de oferta (articulo 149
LCSP) permite, ademds, poner en valor la calidad de la prestacion.
Por ello, un modelo de subasta de precios de medicamentos, sobre la
base de un previo sistema administrativo de fijaciéon de precios, resulta
incompatible con lo que se acaba de exponer’”. Es mds, una tension
“desproporcionada” sobre los precios pone en riesgo el modelo de
asistencia publica, que es el fin esencial de la gestiéon ptublica. Aho-
rrar por precio con merma de calidad asistencial resulta asi una prac-
tica contraria no solo a la competencia, sino al derecho a una buena
administracion.

II. MODALIDADES DE COMPRA DE MEDICAMENTOS Y LEGIS-
LACION DE CONTRATACION PUBLICA: LA CONVENIENCIA
DE MECANISMOS ESPECIFICOS

Enla compra de medicamentos, sea ésta publica o privada, se dan situa-
ciones muy diferentes, para las que las soluciones deben ser diferentes'®.

En funcién del cardcter innovador -y, por tanto, protegido por las normas
de propiedad industrial- o genérico —y en consecuencia sujeto a compe-
tencia efectiva— de un determinado medicamento, ademas de la conve-
niencia de que el proveedor no se limite a proporcionar un producto, sino
que se incorporen al contrato la prestacién por el mismo proveedor de

17. El Instituto para el Desarrollo e Integracion de la Sanidad (Fundacién IDIS) ha emi-
tido un comunicado donde considera que las medidas contempladas por la Airef
(subasta nacional y nuevos sistema de precios de referencia) perjudicarian a la I+D
en Espafa y comprometeria la viabilidad de las oficinas de farmacia. Advierte que
podrian incurrir en riesgos de posibles desabastecimientos —ya comprobados en
modelos implantados en nuestro pais— (refiriéndose a la subasta andaluza) y, ade-
mas, “afectarian directamente a un sector innovador, como la industria farmacéutica,
y a un modelo de prestacién farmacéutica ejemplar, que permite el acceso y la asis-
tencia sanitaria de toda Espafia”.

18. Para una tipologfa de tales mecanismos, vid. CENTRO PARA LA INVESTIGACION
EN LA GESTION DE LA INNOVACION EN EL SECTOR SANITARIO: Modelos de
compra piiblica de medicamentos. Andlisis de alternativas y experiencias en Europa, IESE
Business School. Universidad de Navarra, 2017, pp. 12-13 y 31.
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servicios complementarios para el tratamiento de los pacientes, deberia
optarse por uno u otro entre los diversos mecanismos posibles de retribu-
cion del contratista. Es mas, en funcién de circunstancias como las ante-
riores, puede ser mds conveniente optar por mecanismos alternativos a
los de contratacion ptblica tal como se regulan en la Directiva 2014/24/
UE de contratacion publica y en la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
contratos del sector publico.

Para medicamentos genéricos, que son productos estandarizados de
coste bajo, parece l6gico optar por mecanismos sencillos, que aporten
economia de medios en la gestiéon, como seria el pago por suministro, en
el que el precio serd determinado a priori, sin incidencia de los resulta-
dos clinicos, lo que supondrd una minima asuncién de riesgos para la
industria farmacéutica y la posibilidad de aplicar mecanismos simples
de adjudicacién y verificaciéon para el comprador’®. Como posibilidades,
estaria en primer lugar el “pago por producto”, en el que se reembolsara
el precio de acuerdo con condiciones pactadas que pueden incorporar
descuentos por volumen o techos de gasto. En ocasiones el acuerdo se
referird a un conjunto de productos, el denominado “pago por portfolio”,
en cuyo caso los acuerdos deberdn revestir una mayor complejidad, como
condiciones cruzadas, crecimiento selectivo u otras similares. Finalmente,
en algunos supuestos podra ser conveniente afiadir un “pago por servi-
cio”, en el que el reembolso a pagar incluya, ademds del medicamento,
un pago especifico por los servicios asociados al suministro. No obstante,
servicios asociados al suministro de un medicamento también pueden
articularse como mejoras voluntarias para el proveedor, sin comportar
un desembolso adicional para el comprador. La prevision de la posibili-
dad de incorporar mejoras a las ofertas —es decir, prestaciones adicionales
reguladas en el articulo 145.7 de la LCSP—, permite a una empresa farma-
céutica ofertar servicios de valor afiadido en la compra publica de medi-
camentos®. En otro sentido, seria también posible considerar “prestacion
adicional” los descuentos por volumen de compra®. En todo caso, la posi-

19. Vid. PUIG-JUNOY, Jaime, “Los medicamentos genéricos pagan el precio de ser de
referencia”, Revista Administracién Sanitaria nam. 2, 2004, p. 42 y ss.

20. Un ejemplo seria la licitacion de la Generalitat de Catalunya del suministro de vacu-
nas para los anos 2018-2019 (expediente n.” SA-2017-996), en cuyo pliego de clau-
sulas administrativas particulares se incluian como mejoras el suministro de cajas
isotérmicas para el transporte, colaboraciones con el programa de vacunaciones y
actividades destinadas a aumentar las coberturas vacunales. El ejemplo esta tomado
de POVEDA, José Luis y PUIGGROS, Yolanda: Guia de compra piiblica de medicamentos
para las farmacias hospitalarias, Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria, 2017.

21. Tribunal Administrativo de Recursos Contractuales de la Junta de Andalucia, Reso-
lucién 175/2015, Recurso 287 /14.
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bilidad de proponer mejoras valorables debe estar expresamente prevista
en la documentacién contractual con caracter previo, no pudiendo ser
objeto de valoracién en otro caso®.

Radicalmente diferente del pago por suministro sera la modalidad de
pago por paciente, que consiste en un precio fijo determinado previamente
a pagar a la empresa farmacéutica por el tratamiento de cada paciente.
Puede darse en las modalidades de pago por paciente tratado o por grupo
de pacientes. En el pago por resultados clinicos o acuerdos de riesgo compartido,
el pago del fairmaco suministrado se determina —total o parcialmente— en
funcién del resultado del tratamiento®. En tales casos, la empresa farma-
céutica acttia como “generador de resultados clinicos” mas que como un
mero suministrador, ya que recibird la compensacién de su prestacion
en la medida en que el medicamento haya tenido la respuesta esperada.
Las tres modalidades mas habituales son la “garantia de resultado”, en
la que el pago se produce en el momento del suministro, pero si deter-
minados pacientes no responden positivamente se realizara el ajuste del
precio posteriormente; el condicionamiento del pago a la “generacién de
evidencia”, en la que el pago se produce una vez demostrado que los
resultados son positivos; o finalmente la “garantia de proceso”, en que
el laboratorio financia los medios necesarios para la administracion del
tratamiento y asume las consecuencias de la respuesta desfavorable del
paciente, incluso haciéndose cargo de los servicios y costes adicionales®.

Una ultima posibilidad seria el pago por valor, condicionado a la con-
secucion de objetivos medibles individualmente, pero aunque se trata de
un conjunto de mecanismos muy prometedores y que han sido utilizados
ya en ambitos sanitarios, no se conocen todavia casos de aplicacion espe-
cifica a la compra de medicamentos®.

22. Por Acuerdo 20/2012, de 14 de junio, del Tribunal Administrativo de Contratos
Publicos de Aragon, se anul6 una clausula del pliego de un acuerdo marco de sumi-
nistro de reactivos y materiales necesarios para la realizacion de técnicas histolégicas
automaticas al no establecer con caracter previo los criterios para valorar las mejoras.

23. La aplicacién de este mecanismo estd fundamentada en un muy citado articulo del
antiguo British Medical Journal, ahora BM]: MJLDRUP, Claus (2005): “No cure, no
pay”, BMJ] de 28 de mayo de 2005; 330 (7502): pp. 1262-1264. Accesible en https://www.
ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC558101/

24. Vid. CENTRO PARA LA INVESTIGACION EN LA GESTION DE LA INNOVACION
EN EL SECTOR SANITARIO: 2017.

25. El “pay for value” o “pay for performance” es un concepto de acuerdo con el cual la
calidad de la atencién sanitaria se beneficia si al menos una parte relevante del pago
recibido por los proveedores de servicios depende del resultado obtenido, evitando
incentivos negativos para prolongar estancias hospitalarias, multiplicar pruebas
médicas o consultas. Vid. ROSENTHAL, Meredith B.; FRANK, Richard G.; LI, Zhon-
ghe y EPSTEIN, Arnold M. (2005). “Early Experience With Pay-for-Performance:
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Como ha sefialado la doctrina especializada, en una primera aproxima-
cién podria equipararse juridicamente la inclusién de un medicamento
en la prestaciéon farmacéutica del Sistema Nacional de Salud -y con ello
la asuncién de la financiacion con fondos ptblicos de su dispensacién-—,
con un contrato publico de suministro al sistema sanitario publico. Sin
embargo, es claro que con carécter general lo que se produce en este caso
desde un punto de vista formal no es una adquisicién —que formalmente
es realizada el paciente- sino la asuncién —parcial en muchos casos— de
los costes de su dispensacién, lo que ha permitido excluir la aplicacién
de la normativa contractual. No obstante, la cuestion estaria menos clara
con algunas medidas de intervencién previstas en la Ley de garantias de
los medicamentos, como los precios seleccionados®, aunque como ya ha
sido sefialado es un mecanismo que no ha sido efectivamente utilizado
en la practica pese a su prevision legal (en el art. 99 de la Ley de garantias
de los medicamentos). Sin embargo, en principio si tendria la naturaleza
juridica de contrato publico de suministro el negocio juridico de adqui-
sicion de medicamentos para el sistema hospitalario publico mediante
una licitacién que estuviera sujeta a la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico”. Puede afirmarse que dadas las multiples
posibilidades que se contemplan en esta norma, pese a la ausencia total
de cualquier referencia especifica a la compra de medicamentos en su arti-
culado, la legislacién vigente de contratos publicos tiene la flexibilidad
suficiente para permitir que estas modalidades de compra se incorporen
plenamente a la compra publica de medicamentos en nuestro &mbito®.

La afirmacién anterior puede matizarse. Ciertamente, la modalidad
tradicional de contrato de suministro de medicamentos ofrece unas posi-
bilidades limitadas. Sin embargo, es posible incorporar servicios a los
contratos de adquisiciéon de medicamentos, configurando en consecuen-
cia lo que en la LCSP se denomina un “contrato mixto”, definido en el art.

From Concept to Practice”, Journal of the American Medical Association (JAMA)
294 (14), pp. 1788-1793.

26. VIDA, José: “Financiacion publica y fijacion de los precios de los medicamentos”,
en J. FAUS y J. VIDA: Tratado de Derecho farmacéutico, Aranzadi, 2017, pp. 931-1040,
pp. 938-939.

27. En 2019 el gasto farmacéutico total del Sistema Nacional de Salud ha estado en el
orden de los 18.600 millones de euros y por primera vez el gasto ptblico hospitala-
rio ha superado al de las oficinas de farmacia. En este sentido pueden consultarse
los “Indicadores sobre gasto farmacéutico y sanitario” del Ministerio de Hacienda.
Accesibles en https://www.hacienda.gob.es/es-ES/CDI/Paginas/Estabilidad Presupuestaria/
InformacionAAPPs/Indicadores-sobre-Gasto-Farmacéutico-y—Sanitario.aspx

28. Vid. POVEDA, José Luis y PUIGGROS, Yolanda: Guia de compra piiblica de medicamen-
tos para las farmacias hospitalarias, Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria, 2017.
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34.2 de la LCSP como aquél que contiene prestaciones de diferentes cla-
ses, en este caso prestaciones de suministro y de servicios: podran fusio-
narse prestaciones correspondientes a diferentes contratos cuando dichas
prestaciones estén directamente vinculadas entre si y mantengan rela-
ciones de complementariedad que lleven a su consideraciéon como una
unidad funcional. Tradicionalmente, los contratos de suministro de medi-
camentos han comportado la mera entrega de un bien, pero cuando las
circunstancias lo justifiquen, esta configuracién puede variarse a presta-
ciones complejas que abarquen el suministro del medicamento y servicios
complementarios, de modo que se consiga un tratamiento integral de las
enfermedades. Esto serd especialmente conveniente en el caso de medica-
mentos novedosos, especialmente los biol6gicos, con un alto grado —ade-
mas creciente— de personalizacion para grupos pequefios de pacientes e
incluso para pacientes individuales, a lo que se afiade una administracién
y un seguimiento complejos.

La configuraciéon de los contratos como mixtos no sélo puede permitir
una mejor adaptacién a circunstancias complejas, sino que también per-
mitird dar entrada a lo que se ha denominado la concepcién estratégica de
la contratacion publica —por oposicién a lo que seria mera intendencia—,
concepcion plenamente incorporada al ordenamiento espafiol a partir de
la entrada en vigor de la Ley 9/2017.

Como sefialan POVEDA y PUIGGROS, los contratos de suministro
de medicamentos han implicado tradicionalmente un negocio juridico en
el que la obligacién es la mera entrega de un bien, por lo que el 6rgano de
contratacion no dispone de margen real para valorar los medios humanos
y materiales dispuestos por el licitador para la ejecucion del contrato. Sin
embargo, la vigente legislacion de contratos contiene los elementos sufi-
cientes para evolucionar hacia contratos que incluyan, junto con la pres-
tacion consistente en el mero suministro de medicamentos, una serie de
prestaciones adicionales que redunden en mayor beneficio del paciente,
bien sea mediante la configuracién de un contrato mixto o admitiendo la
posibilidad de los licitadores de ofrecer mejoras o variantes que aporten
valor afadido.

Por supuesto, como se ha dicho, la conversién en contratos mixtos
facilita la incorporacién de una dimensién estratégica®, caracteristica de
la “nueva contratacion publica”, de posibilidades muy limitadas en caso

29. POVEDA y PUIGGROS: 2017, pp. 11-12.

30. Vid. GIMENO FELIU, José Maria: El nuevo paquete legislativo comunitario sobre con-
tratacion piiblica: de la burocracia a la estrategia (El contrato piiblico como herramienta del
liderazgo institucional de los poderes piiblicos), Cizur Menor, Aranzadi, 2014.
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de un contrato tradicional de suministro. De acuerdo con la legislacién
vigente, ordinariamente la adjudicacién de los contratos se realizara
utilizando una pluralidad de criterios de adjudicacion que permitan
determinar la mejor relacién calidad-precio (articulo 145 LCSP) y en
el apartado de calidad podran entrar también aspectos estratégicos.
Siempre serdn valorables cuestiones como el plazo de entrega o ejecu-
cién y los compromisos relativos a la seguridad del suministro, pero
estos aspectos pueden —y seguramente deben— introducirse como con-
diciones de ejecucion, pasando a ser minimos exigibles a cualquier lici-
tador que resulte adjudicatario. Sin embargo, en caso de incorporarse
servicios a la prestacion, podra valorarse la cualificacion y experiencia
del personal asignado a la ejecucion del contrato si ello puede afectar
de manera significativa a la mejor ejecucion. Por otra parte, también
podran tenerse en cuenta criterios sociales, como la insercién socio-
laboral de personas discapacitadas o en riesgo de exclusién social o
la aplicacion de planes de igualdad de género y el fomento de la con-
tratacion femenina, ademas de la mejora de condiciones laborales y
salariales o de la estabilidad en el empleo.

La compra ptblica de medicamentos no se limita a la compra de medi-
camentos innovadores. Ciertamente los medicamentos innovadores son
un objeto muy caracteristico de la compra ptblica hospitalaria y com-
portan un muy considerable montante econémico y una considerable
atencion, incluso mediética. Sin embargo, gran parte de la compra que se
realiza se refiere a medicamentos genéricos, respecto a los que se cuenta
con una larga experiencia en su prescripcion y administracion, y ademas
con precios unitarios bajos. La simplificaciéon ha mostrado tener sus limi-
tes en este terreno’'.

Ciertamente la legislacion de contratos publicos ha ofrecido desde
hace tiempo mecanismos de racionalizacién de las compras que tendrian
en este campo un terreno abonado de aplicacion®. A los tradicionales se

31. Como en el caso de la anulacién de una licitacién por imponer la utilizacién de la
“marca blanca SALUD” en dos resoluciones del Tribunal Administrativo de Contra-
tos Publicos de Aragén (Acuerdo 38/2012, de 10 de septiembre de 2012, y Acuerdo
39/2012, de 12 de septiembre de 2012). Vid. GIMENO FELIU, José Marfa: “Contra-
tacion publica en el amblto de la Admlmstracmn sanitaria: reﬂex1or1es”, en LARIOS
RISCO, David; GONZALEZ GARCIA, Lola; y DE MONTALVO JAASKELAINEN,
Federico: Tratado de Derecho Sanitario, Cizur Menor, Aranzadi, 2013, volumen I,
pp- 437-492, esp. pp. 488-489.

32. Vid. GALLEGO CORCOLES, Isabel: “Sistemas de agregacion de la demanda: cen-
trales de compras y otras féormulas de contratacion eficiente”, en LARIOS RISCO,
David; GONZALEZ GARCIA, Lola; y DE MONTALVO JAASKELAINEN, Federico:
Tratado de Derecho Sanitario, Cizur Menor, Aranzadi, 2013, volumen I, pp. 493-523.
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ha unido en la vigente LCSP algiin mecanismo adicional, como el proce-
dimiento abierto abreviado sumario regulado en el art. 159.6 LCSP, que
permite hacer “compras corrientes de bienes disponibles en el mercado”
—como son los medicamentos genéricos— por medio de una licitacion elec-
trénica publicada en el perfil del contratante con un plazo de presentacién
de ofertas de cinco dias habiles, permitiendo por esta via comprar sumi-
nistros de hasta 35 mil euros, aunque esta posibilidad tiene sus limites y
en particular se deberd ser cuidadoso para evitar que mediante la utili-
zacion recurrente de este mecanismo no se produzca una fragmentacion
ilegal del objeto del contrato.

Igualmente, la modificacion del art. 118 LCSP por medio de la disposi-
cién final primera, uno, del Real Decreto-ley 3/2020%, ha ampliado enor-
memente las posibilidades de utilizaciéon del contrato menor. La nueva
regulaciéon permite la contratacién sin justificar que no se esté fragmen-
tando el objeto en aquellos “contratos cuyo pago se verifique a través del
sistema de anticipos de caja fija u otro similar para realizar pagos meno-
res, siempre y cuando el valor estimado del contrato no exceda de 5.000
euros” (art. 118.5 LCSP). Asi mismo elimina la acumulacion de las cuan-
tias de los contratos menores adjudicados a un tnico contratista, que en
la redaccién original de la LCSP determinaba la incompatibilidad para
nuevos contratos superados los 15 mil euros en el contrato de suminis-
tro*. Con ello se ha vuelto de hecho a la situacién anterior a la entrada
en vigor de la LCSP, situacion en la que, no obstante, era perceptible una
creciente presion de distintas instancias administrativas y judiciales con-
tra el mal uso de los contratos menores®. En este sentido puede traerse a
colacion, entre otras, la posicion del Tribunal de Cuentas en su informe
nam. 1151/2016, de 27 de abril de 2016, de fiscalizacion de la contratacion
menor celebrada por el Instituto Nacional de la Seguridad Social, ejerci-
cio 2013, en el que recalca que no pueden utilizarse los contratos meno-
res para atender necesidades periddicas y previsibles. El contrato menor
debe ser una vélvula de escape, no un mecanismo redundante y habitual.

33. Real Decreto-ley 3/2020, de 4 de febrero, de medidas urgentes por el que se incorpo-
ran al ordenamiento juridico espanol diversas directivas de la Unién Europea en el
ambito de la contratacion ptblica en determinados sectores; de seguros privados; de
planes y fondos de pensiones; del ambito tributario y de litigios fiscales.

34. Sobre el régimen de la contratacion menor aplicable entre la entrada en vigor de la
LCSP y la modificacién operada por el Real Decreto-ley 3/2020, puede consultarse,
entre otros, GARCIA-ALVAREZ, Gerardo: “;Jaque a la contratacién directa?: el con-
trovertido régimen de los contratos menores”, en Revista Aragonesa de Administra-
cién Publica, nim. especial 18, 2018, pp. 245-295.

35. Vid. MARTINEZ FERNANDEZ, José Manuel: “Cerco a los contratos menores”,
Revista de Estudios Locales. Cunal nim. 194, 2016, pp. 38-54
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Asimismo, los sistemas dindmicos de adquisicién de productos o
servicios farmacéuticos, disefiados desde las Opticas de rentabilidad
y de calidad y no de precio aisladamente, pueden ser una buena solu-
cion procedimental para de forma rapida, con la maxima concurren-
cia, eficiencia y calidad, dar correcto cumplimiento a la adquisicién de
medicamentos por el Sistema Nacional de Salud. Como complemento
ineludible a la correcta ejecucion, debe contemplarse un modelo de
penalidades contractuales por incumplimiento de las condiciones de
la concesién, o de su calidad, o de los deberes del concesionario, que
“blinde” el interés publico ante un escenario de deficiente o inade-
cuada prestacion del interés publico®.

En este punto habria que plantearse si realmente es necesario acudir
necesariamente a los mecanismos de la LCSP, seleccionando contratistas
que realicen en exclusiva la prestacion, habitualmente el suministro de
medicamentos. Dada la presion sobre el precio existente en el &mbito de
los medicamentos genéricos, fundamentalmente mediante el mecanismo
legal de los “grupos de referencia”, cuyos precios son objeto de actuali-
zacion periddica”, desde el punto de vista de la eficiencia administrativa
parece razonable la habilitacion de mecanismos simplificados de con-
tratacion, incluso al margen de las modalidades reguladas en la LCSP,
en la linea del sistema de seleccién abierta de proveedores, considerado
conforme al Derecho comunitario en la ya citada Sentencia del Tribunal
de Justicia de 2 de junio de 2016, Dr. Falk Pharma GmbH contra DAK
-Gesundheit. Como se recordard, se trata de un sistema en el que la Admi-
nistracion sanitaria establece unas condiciones objetivas sencillas —en el
caso, la asuncién de un descuento sobre un precio de referencia, pero
puede también pensarse en plazos de entrega y garantias de suminis-
tro—, a las que un proveedor puede adherirse mediante una declaracién
formal en tal sentido, permaneciendo abierta esta posibilidad de adhe-
rirse durante toda la duracién prevista. Simplemente deberan articularse
reglas de funcionamiento sencillas que aseguren la igualdad de trato a los
contratistas y la transparencia. Para agilizar el funcionamiento, la mate-
rializacion de las concretas compras a esos proveedores seleccionados
podria hacerse mediante contratos ptblicos de naturaleza privada. Con
este mecanismo se simplificaria la tramitacion administrativa y se agiliza-
ria la adquisiciéon de los medicamentos necesarios, ademds de mantener

36. Interesan las reflexiones de GALLEGO CORCOLES, Isabel, 2013, pp. 493-524.

37. Orden SCB/953/2019, de 13 de septiembre, por la que se procede a la actualizacion
en 2019 del sistema de precios de referencia de medicamentos en el Sistema Nacional
de Salud.
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la tensién competitiva entre los suministradores, que deberian mantener
durante todo el tiempo de vigencia del acuerdo una respuesta agil a los
pedidos de la Administracion sanitaria®.

Esta opcién de adquisicién al margen de la LCSP (y suno consideracién
como contrato publico) ha sido adoptada por la Comunidad Auténoma
de Baleares por medio del Decreto Ley 8/2020, de 13 de mayo de medi-
das urgentes y extraordinarias para el impulso de la actividad econémica
y la simplificaciéon administrativa en el dmbito de las administraciones
publicas de las Illes Balears para paliar los efectos de la crisis ocasionada
por la COVID-19. Se regula en los articulos 14 a 16 la adquisicion de medi-
camentos de uso hospitalario, estableciendo un sistema conforme al cual
se fijan condiciones generales, que pueden incluir o no rebajas sobre el
precio administrativamente establecido de financiaciéon a cargo del Sis-
tema Nacional de Salud, abiertas a una pluralidad de proveedores, con la
posibilidad de incorporacién posterior de otros operadores econémicos,
siguiendo la doctrina establecida por el Tribunal de Justicia de la Unién
Europea en una sentencia de 2 de junio de 2016 (Dr. Falk Pharma GmbH
contra DAK-Gesundheit, asunto C-410/14, puntos 41 y 42)*.

En nuestra opinidn, la eficiencia administrativa, en especial en un
ambito como el sanitario y la prestaciéon farmacéutica, no se obtiene
exclusivamente mediante una rebaja en el precio, sino que esa “rebaja”
debe justificar los costes adicionales que comporten mecanismos com-
plejos de gestion y seguimiento y control de la ejecuciéon, ademas de
las eventuales disfunciones para el servicio sanitario. La utilizacién de
disefios complejos de los negocios juridicos —sean los acuerdos entre
Ministerio de Sanidad y laboratorios o los contratos de suministro o
mixtos adjudicados por las Administraciones sanitarias— estd justificada

38. El Tribunal Administrativo de Recursos Contractuales de Andalucia (TARCA), en su
Resolucién de 17 de diciembre de 2012, inadmiti6 el recurso especial contra una lici-
tacion al entender que la seleccion de medicamentos no es un contrato regido por el
LCSP porque la regulacién que de la misma realiza la Ley de Farmacia de Andalucia
(Ley 22/2007, de 18 de diciembre) agota en si misma el marco normativo del proce-
dimiento de seleccién y no finaliza con un contrato sino con un convenio.

39. Como explica la exposicién de motivos de esta norma: “En este contexto, y con el fin de
preservar la mejor relacién entre eficiencia y la adecuada gestion sanitaria, se regula un
sistema de provisiéon de medicamentos en el que no se licita, por el hecho de que ya existe
un precio determinado mediante un procedimiento administrativo, negociado entre la
Administracién y el laboratorio farmacéutico, e incluso en algunos casos acuerdos de
riesgo compartido o de techo de gasto que se incorporan, con que se regulan por lo tanto
las condiciones de la adquisicién, que se aplicara a las adquisiciones de las entidades
integradas en el Sistema Nacional de Salud que constituyan el poder adjudicador”.
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para determinados medicamentos innovadores, sobre todo cuando sea
conveniente la incorporacion de servicios complementarios por el labo-
ratorio farmacéutico, pero resulta disfuncional como paradigma de la
compra publica de medicamentos o incluso de su financiacién con cargo
al Sistema Nacional de Salud. Forzar el concepto precio tras un proceso
intenso de negociacién del mismo para preservar el adecuado equili-
brio entre interés publicos y los legitimos intereses privados (dado que,
como explicaba MUNOZ MACHADO, la fijacién de precios de referen-
cia supone ya una patrimonializacién)*’, puede producir efectos perver-
sos que ponen en riesgo la calidad de la asistencia a los ciudadanos (a la
vez que puede afectar a la equidad). Y considerar sélo como gasto y no
también como inversion la adquisicién de medicamentos es una vision
claramente superada desde la 6ptica de un derecho a la salud que pivota
sobre la mejor calidad asistencial del paciente, cuya salud tiene un indu-
dable valor también desde una estricta perspectiva econémica.

Esta propuesta puede parecer rupturista con la inercia administrativa,
de especial intensidad a partir del desencadenamiento de la crisis eco-
némica iniciada en 2008, desde el Gobierno y la Administracién General
del Estado, y especialmente desde la Direccion General de Cartera Basica
de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de
Sanidad, que viene ejerciendo una constante y consistente presién a la
baja sobre el precio de los medicamentos, que se ha mantenido pese al
relativo alivio de la situacién de las finanzas publicas durante unos afos,
sin que los esfuerzos en tal sentido se hayan dado por culminados hasta
el momento.

Esas presiones se articulan en dos dmbitos claramente diferenciados.
Por un lado, en el campo de la negociaciéon con los laboratorios que pre-
tenden comercializar en Espafia un medicamento innovador, negociacion
que tiene lugar durante la instruccion del procedimiento sobre decision
de financiacién con cargo al Sistema Nacional de Salud y fijacién adminis-
trativa del precio. Esta negociacion no se plasma sélo en ajustes a la baja
del precio de financiacién, sino en mecanismos de riesgo compartido y
techo de gasto. Por otro lado, con circunstancias muy diferentes, el campo

40. Como indica de forma certera, “Un sistema de fijacién de precios y su concrecién en rela-
cién con especialidades, asi mismo, concretas, es tan importante como que los activos de
las empresas farmacéuticas se sustentan, precisamente, en los precios de mercado que le
fijan las autoridades sanitarias. Cada vez que se fija un precio, se patrimonializa, pasa a
formar parte del activo de la empresa de que se trate y es el valor mismo que esa empresa
tiene, a todos los efectos, de la obtencién de créditos, de su valoracién en el mercado y de
cualquier actuacién comercial que quiera desarrollar. Por tanto, una medida que altera la
confianza en el mantenimiento estable de una norma produce un dafo efectivo y evalua-
ble”. MUNOZ MACHADO, Santiago (2001): p. 137.
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de los medicamentos genéricos, a los que se aplica rutinariamente un
mecanismo administrativo de precios de referencia, con revisiones peri6-
dicas a la baja de los precios establecidos, pretendiendo la Administracién
extender estos mecanismos a los medicamentos biosimilares, para lo que
existe un plan en avanzado estado de elaboracion.

Para hacer econémicamente sostenible el sistema también desde la
perspectiva de los laboratorios farmacéuticos, que son un agente impres-
cindible, el legislador espafol ha configurado un sistema de dualidad de
precios, en el que sélo se fijan administrativamente por el Ministerio de
Sanidad los que van a aplicarse en el Sistema Nacional de Salud para la
dispensacioén a pacientes no hospitalizados, aunque ese “precio de venta
de laboratorio”, asi como las condiciones accesorias pactadas -riesgo
compartido o techo de gasto, fundamentalmente— funcionen también
como limite para cualquier adquisicién de medicamentos con destino a
los hospitales publicos espafioles, pero no los precios de venta al mar-
gen del Sistema Nacional de Salud. Es decir, que mecanismos de riesgo
compartido y techo de gasto se aplican al conjunto del Sistema Nacio-
nal de Salud, sin necesidad de previsién especifica en la documentacién
contractual de los contratos adjudicados por las Administraciones de las
comunidades auténomas.

Puede destacarse que el Ministerio de Sanidad actiia a la vez como
organismo regulador de un mercado de medicamentos con una inten-
sisima intervencién administrativa y como cabeza de un “sindicato de
compradores”, las Administraciones sanitarias integradas en el Sistema
Nacional de Salud. Desde esta perspectiva, su capacidad de negociacién
es muy considerable.

La confluencia de un mercado del medicamento intensamente regu-
lado, actuando como organismo regulador el Ministerio de Sanidad que
es también cabeza de la organizacion que agrupa a los adquirentes mas
importantes de medicamentos, el Sistema Nacional de Salud, puede resul-
tar en ocasiones redundante y poco eficiente. En contraste con la densidad
normativa de la legislacién farmacéutica, en la LCSP no se menciona ni
una sola vez a los medicamentos como objeto de la contratacion publica.
Por ello, aungue el uso de los mecanismos de la contratacion piiblica estard jus-
tificado cuando se trate de disefiar y adjudicar determinados negocios juridicos
complejos, es claro que resulta ineficiente para la adquisicion masiva de medica-
mentos genéricos de precio bajo, incluso aplicando mecanismos de racionalizacion
y agregacion de la demanda.

En conclusién, la articulacién de mecanismos mds eficientes, espe-
cialmente disefados para las necesidades de las Administraciones
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publicas sanitarias, permitiria una mejora en la eficiencia econémica y
eliminaria riesgos potenciales para la calidad de la atencion médica y
aseguraria la adecuada calidad (y equidad) de las prestaciones sanita-
rias publicas*.

41.
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Avala esta idea la opinién de ALVAREZ GONZALEZ, Elsa (“La subasta de medica-

mentos en Andalucia. Cuestiones controvertidas y perspectivas de futuro”, REALA
ndm. 7, 2017), que afirma que “las subastas de medicamentos también presentan
algunas deficiencias que estan siendo puestas de manifiesto por distintos agentes
sociales. Los principales problemas estan relacionados con el preocupante desabas-
tecimiento de medicamentos seleccionados que sufren las farmacias andaluzas; el
elevado porcentaje de subastas de medicamentos que se quedan desiertas; el auge
de los laboratorios extranjeros que han desplazado a los laboratorios farmacéuticos
nacionales en la fabricacién de medicamentos en Andalucia; la calidad de los medi-
camentos que se dispensan; y el ahorro econémico que parece no ser tan positivo”.
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El proceso que lleva a la comercializacién efectiva de un medicamento
en territorio espafiol se habra iniciado con la obtencion de la autorizacion
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especifica —otorgada por la Comisién Europea o por la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios— y el registro de cada nuevo
medicamento, procedimientos a los que ya se ha hecho referencia. Sin
embargo, en el caso de medicamentos “financiables” por el Sistema Nacio-
nal de Salud (estan excluidos de la posibilidad de financiacién tinicamente
los medicamentos dispensables sin prescripcion médica, los meramente
estéticos o los destinados a tratar sindromes menores), serd preciso con
cardcter previo a la comercializacién haber tramitado su oferta al Sistema
Nacional de Salud. Esto daré lugar a una doble decisién: sobre la financia-
cién a cargo del Sistema Nacional de Salud y sobre fijacién del precio, de
acuerdo con el art. 94.2 dela vigente Ley de garantias del medicamento. La
primera decision se adoptaria en funcién de una serie de elementos con-
signados en la Ley de garantias del medicamento, como son la gravedad
de la patologia, valor terapéutico, existencia de alternativas, la innovacién
o la racionalizacién del gasto publico (art. 92.1). Mas adelante se incor-
pora a los criterios anteriores, en algin caso expresados de forma mas
detallada, la posibilidad de una contribucién positiva al Producto Interior
Bruto (art. 92.8), aspecto éste tiltimo que suscita alguna duda respecto a su
compatibilidad con el Derecho comunitario. En todo caso, la decisién de
financiacion, aunque condicionada por criterios técnicos que pueden ser
considerados conceptos juridicos indeterminados, ha sido considerada
una decision discrecional por la jurisdiccién contencioso-administrativa'.

Al mismo tiempo se procede también a la fijacién de precios para medi-
camentos dispensados en oficinas de farmacia o a través de las farmacias
hospitalarias a pacientes no ingresados (art. 94.1), lo que corresponde a

1. Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Madrid nim. 57/2010 de 22 de enero.
Recurso contencioso-administrativo nium. 715/2007, ECLL:ES:TSJM:2010:1548 (JUR
2010, 136655), fundamento cuarto: “... no puede calificarse como de acto reglado, sino
de naturaleza discrecional y potestativa mediante el que la Administracién valora
libremente, la procedencia o no de inclusién del producto con cargo a los fondos
publicos, atendiendo al coste de su introduccién en el Sistema Nacional de Salud
y a las ventajas terapéuticas que proporcione, lo que se demuestra con las expre-
siones ‘podra realizarse... decidird, podran no financiarse... se estime necesaria...”,
claro reflejo todas ellas del caracter opcional de la decisién a adoptar. [...] Y en el
que nos ocupa, no cabe hablar de un derecho preexistente de los laboratorios far-
macéuticos a la inclusién de sus productos en el Sistema Nacional de Salud, sino
que la Administracién tiene un margen de eleccién motivada, en la medida en tal
incorporaciéon pueda suponer una carga econdémica que debe ser adecuadamente
sopesada y evaluada por quien la va a soportar, con el fin de adoptar la solucién que
resulte menos gravosa para el sistema ptblico de forma que la solicitud no se plantea
desde un derecho preexistente en el administrado, tratindose aqui de actos potesta-
tivos o discrecionales ya que ‘la potestad discrecional aparece cuando la habilitacién
necesaria no esta totalmente predeterminada, de suerte que la Administracién, a la
vista de las circunstancias objetivas concurrentes completa la voluntad de la norma
habilitadora’.”
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la Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos, que debera
tener en consideracion los analisis de coste-efectividad y de impacto
presupuestario, para lo que cuenta entre sus miembros, entre otros, con
representantes de los Ministerios de Economia y de Hacienda®.

La decisiéon que toma la Comisiéon Interministerial de Precios deter-
mina el “precio industrial autorizado [...] tiene el caracter de maximo”
(art. 94.10). Ese también denominado “precio de venta de laboratorio” o
“precio mayorista” determinaré el precio de dispensacién, puesto que los
margenes de distribuidor y oficina de farmacia estdn establecidos nor-
mativamente. En todo caso, como ya se ha sehalado, diversas medidas
legislativas introducidas por sucesivos decretos leyes, motivados en pri-
mer lugar por la crisis econémica, pero que han asumido la condicién de
permanentes, han ido introduciendo descuentos a aplicar sobre el precio
anterior, que oscilan con caracter general entre el 7,5 y el 15% (aunque
con la excepcién de un descuento menor, de sélo un 4% para los llama-
dos “medicamentos huérfanos”, destinados a enfermedades serias pero
raras). A lo anterior se suman aportaciones que deben ser hechas por los
laboratorios al Sistema Nacional de Salud y que oscilan entre un 1,5 y un
3% de su facturacion mensual®. En suma, se trata de un mercado con un

2. De acuerdo con la Disposicién adicional primera del Real Decreto 485/2017, de 12 de
mayo, la Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos esta presidida por el
Secretario General de Sanidad y Consumo, con el Director General de Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia como vicepresidente y compuesta
ademas por los siguientes vocales: dos directores generales como representantes del
Ministerio de Economia; otros dos del Ministerio de Hacienda; tres representantes de las
comunidades auténomas nombrados a propuesta del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud de entre sus miembros; un funcionario de la Direccion General de Car-
tera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia; y el Subdirector Gene-
ral de Calidad de Medicamentos y Productos Sanitarios, de la misma Direccién General,
que actuara como Secretario. Es decir, ocho representantes de la Administracién General
del Estado y tres de las comunidades auténomas.

De acuerdo con el art. 8.3, h) del Real Decreto 1047/2018, de 24 de agosto, por el que
se desarrolla la estructura orgénica bésica del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienes-
tar Social y se modifica el Real Decreto 595/2018, de 22 de junio, por el que se establece
la estructura organica basica de los departamentos ministeriales, corresponde a la Direc-
cién General de Cartera Bésica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia
suministrar apoyo técnico y administrativo a la Comision Interministerial de Precios de
los Medicamentos en todo lo relativo a la fijacién de precios industriales maximos de los
medicamentos y productos sanitarios que vayan a ser incluidos en la prestacién farma-
céutica del Sistema Nacional de Salud, en las revisiones de precios de los medicamentos
y de los productos sanitarios dispensados a través de receta oficial que, incluidos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, se encuentran ya en el mercado
y en la fijacién de los precios de los medicamentos genéricos.

3. VIDA, José: “Financiacion publica y fijaciéon de los precios de los medicamentos”,
en J. FAUS y J. VIDA, Tratado de Derecho farmacéutico, Aranzadi, 2017, pp. 931-1040,
p- 943.
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sistema de precios intervenido administrativamente, expresion de una inter-
vencién administrativa sumamente incisiva, algo que como consecuencia
de un proceso paulatino de liberalizacién en otros ambitos de actividad
econdmica desapareci6 hace méas de medio siglo.

En el sector del medicamento también se ha producido una liberali-
zacion parcial. Este es el motivo de que en el momento actual los labo-
ratorios tengan libertad de fijacion de precios para los casos en que los
medicamentos se dispensen al margen del Sistema Nacional de Salud. No
es un sistema cerrado: existe una habilitacién al Gobierno para un desa-
rrollo reglamentario por el que se podria regular reglamentariamente el
sistema de fijacién de precios, también de los medicamentos no sujetos a
prescripcion (art. 94.2), pero se trata de una habilitacion de la que no se
ha hecho uso, y como consecuencia rige un sistema de precios de acuerdo
con el cual, para la dispensacion en territorio nacional fuera del Sistema
Nacional de Salud se aplicard un sistema de precios notificados —como
alternativa a un precio totalmente libre— que dara al Ministerio de Sani-
dad la posibilidad de objetar (art. 94.4). Por el contrario, la comercializa-
cion fuera del territorio nacional no esta sujeta a condicionantes juridicos
en lo relativo al precio. La regulacion de precios se hace en beneficio del
Sistema Nacional de Salud, con la finalidad de favorecer la calidad y la
sostenibilidad del sistema. Esta finalidad es la que lleva a que los precios
sean libres cuando la dispensacién del medicamento se vaya a producir al
margen de ese Sistema.

Como ya se ha sefialado, la existencia de una duplicidad de precios,
dada la existencia de un precio administrativo y un precio libre, ha sido
cuestionada desde la perspectiva de su compatibilidad con el Derecho
comunitario®. Sin embargo, la Comisién Nacional de los Mercados y la
Competencia ha considerado que desde una perspectiva juridica no
existe tal dualidad de precios, sino un tnico precio libremente fijado por

4. Las practicas contrarias al comercio paralelo de medicamentos, basado en las dife-
rencias de precio, ha sido considerado contrario al Derecho comunitario de la com-
petencia en algunas sentencias del Tribunal de Justicia, como la STJUE de 6 de enero
de 2004, Bundesverband der Arzneimittel-Importeure eV y Comisién de las Comu-
nidades Europeas contra Bayer AG, C-2/01 Py C-3/01 P, la muy relevante de 16 de
septiembre de 2008, Sot. Lélos kai Sia y otros (Syfait II), C-468/06 a C-478/06 o, final-
mente, la Sentencia del Tribunal de Primera Instancia (actual Tribunal General) de 27
de septiembre de 2006, GlaxoSmithKline Services Unlimited contra Comisién de las
Comunidades Europeas, T-168/01, posteriormente confirmado por la Sentencia del
Tribunal de Justicia (Sala Tercera) de 6 de octubre de 2009.

GlaxoSmithKline Services Unlimited contra Comisién de las Comunidades Europeas
(C-501/06 P) y Comisién de las Comunidades Europeas contra GlaxoSmithKline Servi-
ces Unlimited (C-513/06 P) y European Association of Euro Pharmaceutical Companies
(EAEPC) contra Comision de las Comunidades Europeas (C-515/06 P) y Asociacién de

110



CAPITULO IV. CONFIDENCIALIDAD Y TRANSPARENCIA EN LA COMPRA PUBLICA...

el laboratorio farmacéutico que, sin embargo, por imposicién legal no
se aplica en los &mbitos para los que se ha determinado administrativa-
mente un precio diferente por la autoridad competente. En sus decisiones
de 19 de enero de 2017 y de 30 de agosto de 2018 la Comisién Nacional de
los Mercados y la Competencia argument6 que en otro caso estariamos
ante una aplicacién extraterritorial de los precios fijados para la dispensacion de
medicamentos en el marco del Sistema Nacional de Salud espafiol, lo que supon-
dria la ampliacion de los efectos de un mecanismo exclusivamente nacional a todo
el territorio de la Union Europea®.

Desde un punto de vista econdmico, que se permita esto que a fin de
cuentas es de facto una “duplicidad de precios” tiene una enorme relevan-
cia. Debe tenerse en cuenta que la produccién de medicamentos, desde su
desarrollo a su distribucién, va incorporando lo que suelen denominarse
costes fijos y costes variables. Costes “fijos” serian los necesarios para
desarrollar un medicamento, obtener la autorizacioén de comercializacién
y proceder a la difusion de un determinado medicamento como tal. En cam-
bio, los costes “variables” serian costes de fabricacion que englobarian las
materias primas, amortizacién de instalaciones, horas de trabajo y simila-
res necesarios para producir cada unidad de ese medicamento. Los costes
fijos se concentran en las fases preliminares al lanzamiento al mercado de
un nuevo medicamento, en tanto que los costes variables se irdn incre-
mentando mientras dure la produccién del medicamento.

Dichos costes son considerados secreto comercial o industrial, por lo
que los laboratorios farmacéuticos los mantienen reservados, aunque
existan estimaciones publicadas de los mismos que en realidad son apro-
ximaciones. Dado lo anterior se desprende que un laboratorio farmacéu-
tico puede llegar a aceptar para un mercado determinado un precio que
de generalizarse no le permitiria recuperar la totalidad de los gastos fijos,

exportadores espafoles de productos farmacéuticos (Aseprofar) contra Comisién de las
Comunidades Europeas (C-519/06 P), ECLLEU:C:2009:610.

Vid. GARCIA VIDAL, Agustin: “El comercio paralelo de medicamentos”, Cua-
dernos de Derecho Transnacional, Vol. 5, nim. 2, 2013, pp. 315-334, esp. pp. 325 y ss.
Accesible en https://e-revistas.uc3m.es/index.php/CDT/article/view/1819

5. LaSala de Competencia de la CNMC ha abordado la cuestién del régimen de precios
de los medicamentos en las dos resoluciones citadas, de 19 de enero de 2017, expte.
S/DC/0546/15: PFIZER/COFARES, originado en una denuncia de Spain Pharma
contra Pfizer y Cofares y la de 30 de agosto de 2018, expte. S/DC/0608/17, EAEPC
vs laboratorios farmacéuticos.

Sobre estas resoluciones, vid. GARCIA VIDAL, Agustin: “Dualidad de precios
derivada del sistema nacional de financiaciéon de los medicamentos y Derecho de
la competencia”, Analisis Farmacéutico, octubre 2018. Accesible en https://www.
ga-p.com/publicaciones/dualidad-de-precios-derivada-del-sistema-nacional-de-financiacion-
de-los-medicamentos-y—derecho-de-la-competencia/
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siempre que supere los costes variables por cada unidad y siempre que —
justamente— dicho precio no vaya a generalizarse, permitiendo recuperar
los costes fijos no repercutidos a través de las ventas que puedan produ-
cirse en otros mercados. Esto es lo que esta en la base del razonamiento
de la Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia cuando consi-
dera razonable que el precio determinado administrativamente en Espana
se aplique inicamente en el &mbito propio que justifica su fijacién, que
es el Sistema Nacional de Salud, sin extenderse ni a los medicamentos
dispensados en el &mbito externo al sistema ptublico ni a los que vayan a
dispensarse en el extranjero. No obstante, la aceptaciéon de un precio o de
un precio y unas condiciones en un determinado mercado es un indicio
de hasta donde puede ceder en una negociacion el laboratorio farmacéu-
tico. Desde esta perspectiva, resulta razonable que la confidencialidad de
dicho acuerdo sea un elemento necesario para evitar la generalizacién de
ese precio y, por tanto, para mantener diferencias de precio que permitan
recuperar la totalidad de la inversioén y gastos implicados en el desarrollo
y fabricacion, més el beneficio industrial.

Estolleva a una cuestién muy relevante en la caracterizacion del modelo
regulatorio aplicado: la confidencialidad de los acuerdos de financiacién
a que llegan el Ministerio de Sanidad y los laboratorios farmacéuticos.

Debe tenerse en cuenta que, aunque formalmente un procedimiento
administrativo complejo, pero unilateral de decisién sobre la financiacién
con cargo al Sistema Nacional de Salud y de fijacién de precio, la resolucion
del mismo es objeto de negociaciones, en ocasiones muy largas y complicadas,
entre el Ministerio de Sanidad y el laboratorio farmacéutico®. La existencia
de estas negociaciones es aceptada con naturalidad incluso en el Informe
de fiscalizacion del Tribunal de Cuentas nim. 1185 de 2016: “A la vista de
los datos obtenidos y del precio solicitado por la empresa farmacéutica,
los técnicos evaluadores inician un proceso de negociacion con la empresa
farmacéutica con el que se pretende determinar el precio que finalmente
se propondré a la CIPM. Una vez consensuada la propuesta de inclusién
y su precio se pasa a la siguiente fase, momento a partir del cual ya no se
pueden modificar los datos de la evaluacion ni los precios propuestos,
salvo que los expedientes se sometan a la CIPM”. Como ya se ha sefia-
lado, seria preferible que esta forma de actuar tuviese un reflejo formal y
que estas negociaciones se recogiesen en una terminacién convencional

6. VIDA, 2017, p. 968. Por lo demas, tales negociaciones parecen ser algo habitual en
la relacién entre los laboratorios farmacéuticos y los diversos reguladores naciona-
les, como sefialan ROVIRA FORN, Joan; GOMEZ PAJUELO, Pedro y DEL LLANO
SENARIS, Juan (2012): La requlacion del precio de los medicamentos en base al valor, ed.
Fundacién Gaspar Casal, p. 33.

112



CAPITULO IV. CONFIDENCIALIDAD Y TRANSPARENCIA EN LA COMPRA PUBLICA...

del procedimiento administrativo, en los términos establecidos en el art.
86 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Ptblicas. Al no recogerse formalmente
tal negociacién en las resoluciones de financiacién y fijacién de precio,
estamos ante resoluciones unilaterales de la Administracién sanitaria,
aunque objeto de una negociacioén previa.

Es en este contexto en el que se plantea la cuestién de la aplicacion de
clausulas de confidencialidad, que pueden afectar al precio concreto apli-
cado en el marco del Sistema Nacional de Salud pero también a condi-
ciones adicionales pactadas entre Administracién publica y laboratorio
farmacéutico, como pueden ser los acuerdos de techo de gasto o de riesgo
compartido. Estos acuerdos de techo de gasto o riesgo compartido ope-
ran en dmbitos en los que la administracion sanitaria no tiene la certeza
de que precio y valor del medicamento estén alineados, particularmente
en medicamentos nuevos con potencial disruptivo, por lo que impone un
esquema —con frecuencia transitorio— en el que se vincula el pago a los
resultados de salud obtenidos, debidamente monitorizados’.

En el caso espafiol, la dualidad de precios parece relevante para la via-
bilidad financiera del sistema sanitario publico. Parece claro que, pese al
peso relativamente elevado del coste farmacéutico en el gasto ptblico, el
actual sistema de financiacién y fijacién de precios ha producido una evo-
lucién positiva de los precios financiados por el SNS, ademds de mantener
una brecha considerable con los costes asumidos por el gasto farmacéu-
tico en otros Estados miembros de la Unién Europea®. El mantenimiento
del doble precio pasa por la parcial “liberalizacion” producida en los
altimos afios y por la confidencialidad de los precios y condiciones efec-
tivamente aplicados en las compras realizadas en el seno del Sistema
Nacional de Salud. Sin esa confidencialidad se alteraria el disefio de la
regulacién publica del precio del medicamento. Y con la fijacién de un
“precio publico” del medicamento mediante un procedimiento adminis-
trativo especifico se pretende preservar la calidad del sistema asistencial
publico, no a una estrategia empresarial en la que se puedan poner en

7. LOBO ALEU, Félix (2015): Politicas actuales de precios de medicamentos en Europa,
Madrid, Springer Healthcare Iberica, especialmente pp. 81 y ss. para la fijacién de
precios por grupos de referencia y pp. 96 y ss. para el pago por resultados.

8. BASANTE POL, Rosa y DEL CASTILLO RODRIGUEZ, Carlos: “Financiacién de
medicamentos: Los aspectos juridicos”, Anuario de la Real Academia de Farmacia
volumen 79, nam. 2 (2013), pp. 293-307, p. 301: “en 2012 ha habido un descenso por
habitante del gasto farmacéutico de aproximadamente un 12,2%, en lineas generales,
y es de esperar que este afo alcance el 16%, sin menoscabo de que per capita gasta-
mos menos que otros paises de nuestro entorno; del orden de 239 euros en Espana
frente a los 459 en Alemania y 527 de Irlanda”.
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riesgo derechos de los pacientes o la eficiencia del gasto ptblico. El caréc-
ter confidencial de las condiciones de financiacién descansa en los funda-
mentos de esa politica publica: hay una proteccién de intereses privados
pero, fundamentalmente, prosecuciéon de un interés publico prevalente.

En todo caso, el debate se limita a los medicamentos innovadores pro-
tegidos por patentes u otros mecanismos de proteccién de la propiedad
industrial. Debe recordarse una vez mas que en los casos de medicamen-
tos no protegidos por patentes (o los certificados complementarios de
proteccién regulados en los art. 45 a 47 de la Ley 24/2015, de 24 de julio,
de Patentes) se aplica un sisterma de competencia, de acuerdo con el cual el
precio de financiacién de los medicamentos incluidos en un conjunto tera-
péutico es el llamado precio de referencia, es decir, el precio mas bajo del
medicamento genérico que incorpora el principio activo correspondiente’.

No obstante, el debate no se limita a la regulacion del mercado espatiol
del medicamento y a las condiciones de financiacién por el Sistema Nacional
de Salud, sino que tiene un alcance mucho mas general, con implicacién de
entidades internacionales como la Organizacion Mundial de la Salud.

II. EL DEBATE SOBRE LA CONFIDENCIALIDAD Y LA TRANS-
PARENCIA EN LOS MERCADOS DE MEDICAMENTOS

Existe un evidente interés privado, de los laboratorios farmacéuticos,
en la confidencialidad de las condiciones de comercializacién acordadas
con cada proveedor o, en el caso espanol, las condiciones de base o de
partida para su suministro a través del Sistema Nacional de Salud. No
obstante, también se han aducido razones de interés publico, incluso de
equidad en el suministro a mercados en los que el poder de los adquiren-
tes puede ser menor. Tedricamente una politica de confidencialidad debe-
ria permitir, entre otras cosas, evitar total o parcialmente la repercusion
de los costes variables en los sistemas de salud de los paises en desarrollo,
sufragando los gastos fijos los compradores de los paises desarrollados:
serian precisamente las dificultades de un consenso internacional para
adaptar los precios a la capacidad econémica de cada pais, por lo que ha
sido propuesta la ocultacion de los precios de transaccion'.

9. Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el sistema de precios de
referencia y de agrupaciones homogéneas en el Sistema Nacional de Salud y deter-
minados sistemas de informacion en materia de financiacién y precios de los medi-
camentos y productos sanitarios y, en este momento, Orden SCB/953/2019, de 13 de
septiembre, por la que se procede a la actualizacién en 2019 del sistema de precios de
referencia de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud.

10. DANZON, Patricia M. y TOWSE, Adrian, 2003, pp. 198-199: “companies may resist
such regulated, transparent discounts, even though they might be willing to offer
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Sin embargo, también se ha alegado que en la préactica, paises en desa-
rrollo como los de Latinoamérica, no son mercados que desde un punto de
vista factico puedan tener la capacidad econémica y de financiacién para
fijar precios que les beneficien, como si se hace por los sistemas sanitarios
en Europa, por lo que estos paises en desarrollo toman como referencia
el precio “publicado” de otros paises, pagando mas, en lugar de menos,
por los mismo medicamentos de lo que pagan otros compradores, entre
ellos las Administraciones sanitarias espafiolas en el marco del Sistema
Nacional de Salud". Esto ha llevado a la adopcién de diversas iniciativas
que, basandose en razones de justicia, postulan una mayor transparencia
del mercado de los medicamentos incluyendo las adoptadas en el seno de
la Organizacién Mundial de la Salud.

Puede destacarse en este sentido que en la septuagésimo segunda
“World Health Assembly” de la Organizacién Mundial de la Salud, se
adopto el 28 de mayo de 2019 una resolucién en la que se “insta a los
Estados miembros de conformidad con sus marcos juridicos nacionales
y regionales y contextos”, para, en primer lugar, “compartir piiblicamente
informacion sobre los precios netos de los productos para la salud”. En este sen-
tido, se declara que existe una grave preocupacién “por los altos precios
de algunos productos sanitarios y el acceso desigual a dichos productos
dentro y entre los Estados miembros”. Como parte de la solucién se pos-
tula una mayor transparencia. Para apoyar este mecanismo, la mayor
equidad conseguida a través de una mayor transparencia, se dan como
razones, entre otras, el reconocimiento de que “mejorar el acceso a los
productos de salud es un desafio multidimensional que requiere accién
y conocimiento adecuado de toda la cadena de valor y el ciclo de vida,
desde la investigacion y el desarrollo hasta el aseguramiento de la calidad,
la capacidad reguladora, la gestion y el uso de la cadena de suministro”

similar discounts in confidential negotiations, both because of the risk of spillovers
of these low prices and, more generally, because they might see scheduled discounts
as a first step towards a comprehensive system of international price regulation”.

11. Vid. BELMONTE, Eva: “4 afios después de la revolucién contra la hepatitis C, ;cuanto
cuestan los nuevos farmacos?”, Civio: Medicamentalia de 25 de octubre de 2017,
pp- 1-9, accesible en https://civio.es/medicamentalia/2017/10/25/sovaldi-4—anos-despues...
olucion-contra-la-hepatitis-c—cuanto-cuestan-los-nuevos-farmacos/; BELMONTE, Eva:
“Numbers that don't fit”, Medicamentalia, February 24, 2017, pp. 1-10, https://medi
camentalia.org/vaccines/prices/; BERNARDO, Angela: “Los hospitales ptblicos pagan
307.200 euros por cada tratamiento personalizado contra la leucemia infantil”, Civio:
Medicamentalia 29 octubre 2019, pp. 1-3, https://civio.es/medicamentalia/2019/10/29/
car-t-kymriah-yescarta-precios-novartis-gilead/ Una posicién contraria en ROEDI-
GER, Alexander: “Why transparency in drug pricing is more complicated than it
seems”, World Economic Forum octubre 2019. Accesible en https://www.weforum.org/
agenda/2019/10/transparency-drug-pricing
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y el reconocimiento de que “los tipos de informacién disponibles publi-
camente sobre los datos en la cadena de valor de los productos de salud,
incluidos los precios efectivamente pagados por diferentes actores y cos-
tos, varian entre los Estados miembros y que la disponibilidad de infor-
macién de precios comparable puede facilitar los esfuerzos hacia un
acceso a la salud asequible y equitativo productos”.

En suma, en el caso de Espafia coexisten una capacidad de financiacion
del sistema ptblico seguramente inferior a la de otros paises europeos
con economias mas productivas (y una cobertura publica mas selectiva),
con una regulacion que establece una entrada tinica a la compra ptblica o
financiada con fondos ptblicos, lo que da una gran fuerza negociadora al
Ministerio de Sanidad. Es esta razén, mds que otras de justicia material, lo
que explicaria la eficiencia del sistema en cuanto a la financiacién de medi-
camentos innovadores, que parece real, aunque dada la confidencialidad
de los acuerdos los datos disponibles sean meramente datos agregados'.
Es probablemente esta circunstancia lo que ha llevado a un sector doctri-
nal a pronunciarse en favor del mantenimiento de la confidencialidad de
los precios efectivos y acuerdos complementarios entre la Administracién
y los laboratorios farmacéuticos®.

No obstante, también desde sectores préximos a la industria farma-
céutica han surgido criticas al mantenimiento de la confidencialidad que,
se alega, favorece al Ministerio de Sanidad en su negociacién con los
laboratorios, al carecer éstos de referencias sobre los precios pagados a
empresas de la competencia por medicamentos con indicaciones tera-
péuticas idénticas o similares. Desde esta perspectiva se ha argumentado
que la confidencialidad del precio real de los medicamentos asumido por
el Sistema Nacional de Salud impide que empresas farmacéuticas que

12.  BASANTE POL, Rosa y DEL CASTILLO RODRIGUEZ, Carlos: “Financiacién de
medicamentos: Los aspectos juridicos”, Anuario de la Real Academia de Farmacia
volumen 79, nam. 2 (2013), pp. 293-307, p. 301: “en 2012 ha habido un descenso por
habitante del gasto farmacéutico de aproximadamente un 12,2%, en lineas generales,
y es de esperar que este afio alcance el 16%, sin menoscabo de que per capita gasta-
mos menos que otros paises de nuestro entorno; del orden de 239 euros en Espana
frente a los 459 en Alemania y 527 de Irlanda”.

13. Vid. DORREGO DE CARLOS, Alberto: “La transparencia en la fijacién del precio
de los medicamentos y en los contratos de suministro hospitalario”, Cuadernos de
derecho farmacéutico, n.” 66 (julio-septiembre 2018) y FAUS SANTASUSANA, Jordi;
MARESMA CASELLAS, Merce; y MARQUES MAS, Laura (2019): “La transparen-
cia de los precios de los medicamentos”, Cuadernos de derecho farmacéutico, n.° 68
(enero-marzo 2019), pp. 19-26. Estos autores se centran los perjuicios econémicos y
comerciales que pueden sufrir las empresas farmacéuticas con la publicacién de los
precios de los medicamentos, justificando la necesidad de mantener la confidenciali-
dad de los mismos.
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pretendan comercializar un medicamento innovador puedan justificar
su precio por relacién con los de medicamentos ya comercializados con la
misma indicacién terapéutica utilizando metodologias de la evaluacién
de tecnologias sanitarias: para poder determinar la relacion entre coste
y efectividad incremental de dos alternativas terapéuticas se requiere
conocer ambos precios. En consecuencia, el laboratorio debe para por
un sistema de fijacion de precios “ciego” en el que s6lo una parte en la
negociaciéon —la Administracion, concretamente la Direccién General de
Cartera Basica y Farmacia y la Comision Interministerial de Precios de
los Medicamentos del Ministerio de Sanidad, de la que forman parte las
comunidades auténomas, aunque sélo tres de sus representantes tengan
derecho de voto—, conoce los precios financiados y los reales netos de
todos los medicamentos'.

Por puntualizar los términos del debate, debe aclararse que si bien
parece existir un consenso bastante extendido en cuanto a la necesidad
de mantener la confidencialidad durante el proceso de negociacién,
ese consenso no se extiende al resultado de esas negociaciones una vez
culminadas.

Desde la posicion contraria al mantenimiento de la confidencialidad
se argumenta que si bien puede ser cierto que gracias a la negociacién
confidencial se obtienen mejoras substanciales respecto al precio inicial
propuesto por el laboratorio, el comprador ignora si el precio final alcan-
zado es 0 no el precio mas ventajoso, ya que carece de referencias como
las condiciones obtenidas por otros compradores ni puede llegar a saber
cudl es el margen real de beneficio con el que trabaja el fabricante. En este
sentido existiria una asimetria de la informacién, ya que el fabricante si
tiene informacién suficiente sobre la disposicién a pagar del comprador
publico y sobre sus limites presupuestarios, ya que éstos si son publicos
y transparentes). El argumento es que la transparencia sobre los precios
(y las condiciones) a los que un laboratorio farmacéutico estd dispuesto
a vender su producto reequilibra un mercado en el que los diversos cua-
si-monopsonios (en cada territorio) trabajan a ciegas sobre el beneficio
marginal que maneja la empresa privada y en realidad compiten entre si
por obtener el mejor precio sin que nunca sepan si efectivamente lo han
logrado.

No obstante, desde esta perspectiva se asume que, si sélo uno de los
compradores de medicamentos revelase el precio final obtenido, esto

14. PARIS, Gonzalo: “Efectos colaterales del procedimiento de fijacion de precios y finan-
ciacién”, Diario Farma de 3 de mayo de 2018. Accesible en https://www.diariofarma.
com/2018/05/03 /efectos-colaterales-del-procedimiento-fijacion-precios-financiacion
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beneficiaria a los restantes compradores al proporcionarles una referencia,
pero a su vez no obtendria con ello ningtin tipo de beneficio reciproco. Para
que la transparencia de las condiciones de adquisicién produjese un efecto
positivo seria necesario que todos los compradores (o como minimo un
nimero muy significativo) hiciesen ptblica esa informacién, equilibrando
la asimetria de informacién de la que los laboratorios farmacéuticos siste-
maticamente se beneficiarian conforme al sistema actual.

En todo caso, incluso los partidarios de la transparencia parecen reco-
nocer que de ser establecida ésta de forma unilateral, por un tinico com-
prador, como seria el caso del Sistema Nacional de Salud espafiol, las
consecuencias serian negativas para éste. Puede concluirse que negocia-
ciéon entre Administraciéon y laboratorios farmacéuticos y confidenciali-
dad —al menos parcial- de los acuerdos alcanzados, es una parte relevante
del modelo regulatorio vigente, especificamente de la financiacién de los
medicamentos innovadores con cargo al Sistema Nacional de Salud.

1I. CONFIDENCIALIDAD, COMPETENCIA Y PRpTECCION DE
LA INNOVACION EN LA CONTRATACION PUBLICA

La confidencialidad y correlativa proteccion de los secretos comercia-
les aparece como un principio juridico de especial relevancia en las acti-
vidades econémicas, es un contrapunto de la regla de transparencia y su
objeto es proteger bienes y derechos que no deben ser objeto de conoci-
miento general o ptblico®. Es un derecho claramente vinculado al ejerci-
cio del derecho de libertad de empresa, que es un valor juridico superior
de nuestro ordenamiento nacional y del Derecho comunitario europeo.
Entre otras cosas porque la desprotecciéon de los secretos comerciales,
la ausencia de una aplicacién razonable del deber de confidencialidad,

15. Sobre la confidencialidad pueden verse RAZQUIN LIZARRAGA, Martin Maria, La
confidencialidad de los datos empresariales en poder de las Administraciones Piiblicas (Union
Europea y Espafia, Ed. Iustel, Madrid, 2013 y “La confidencialidad de datos empre-
sariales en la contratacién publica”, en Por el Derecho y la Libertad. Libro Homenaje al
Profesor,]uan Alfonso Santamaria Pastor, v. II, Ed. Tustel, Madrid, 2014, pp. 1867-1900;
BELTRAN GOMEZ, Ana Isabel, “La confidencialidad de las proposiciones y el ejer—
cicio del derecho de acceso a un expediente de contratacién. Cuestiones précticas”,
en Revista de Estudios Locales nim. 161/2013, pp. 287-306; CERRILLO I MARTINEZ,
Agusti, “Transparencia ptblica de las entidades privadas y confidencialidad de los
datos empresariales”, en CANALS AMETLER, Dolors (ed.), Datos. Proteccion, Trans-
parencia y Buena Regulacion, Ed. Documenta Universitaria, Girona, 2016, pp. 87-121;
SERRAT ROMANT, Marina, “Los intereses econémicos y comerciales”, Capitulo IX,
pp- 151-162, y ESTEVE PARDO, Maria Asuncion, “El secreto profesional y la propie-
dad intelectual e industrial”, Capitulo XI, pp. 175-183, ambos en la obra colectiva ya
citada Los limites al derecho de acceso a la informacion piiblica.
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pondria en riesgo el sistema de competencia empresarial. En este sentido,
cuando la divulgacién de informacién econémica de una empresa —como
es evidente que puede suceder en la determinacién de precios de financia-
cién de los medicamentos—, pueda causar un perjuicio grave, dicha infor-
macion tendra cardcter de secreto comercial, como ya se establecia en el
Reglamento UE nim. 139/2004, sobre el control de las concentraciones
entre empresas. Como ejemplos de informacién que pueda considerarse
secreto comercial cabe citar la informacién técnica y financiera relativa
los conocimientos técnicos una empresa, los métodos de evaluacién de
costes, los secretos y procesos de produccién, el fondo de suministro, las
cantidades producidas y vendidas, las cuotas de mercado, los ficheros de
clientes, ademds de la estrategia comercial, la estructura de costes y pre-
cios y la estrategia de ventas.

Abunda en este razonamiento la Exposicion de Motivos de la Ley
1/2019, de 20 de febrero, de Secretos Empresariales, que en linea con lo
que ya se recogia en el Proyecto de Ley remitido por el Gobierno a las
Cortes Generales el 1 de junio de 2018, advierte lo siguiente:

“La innovacién es un importante estimulo para el desarrollo de
nuevos conocimientos y propicia la emergencia de modelos empre-
sariales basados en la utilizaciéon de conocimientos adquiridos
colectivamente. Las organizaciones valoran sus secretos empresariales
tanto como los derechos de propiedad industrial e intelectual y utilizan
la confidencialidad como una herramienta de gestion de la competitividad
empresarial, de transferencia de conocimiento puiblico-privada y de la inno-
vacioén en investigacion con el objetivo de proteger informacion que abarca
no solo conocimientos técnicos o cientificos, sino también datos empresa-
riales relativos a clientes y proveedores, planes comerciales y estudios o
estrategias de mercado” .

Esto explica el porqué de la prevision del articulo del 97.3 del 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, relativo a la informacién econémica, donde de forma
expresa —en modo alguno “caprichosa”, sino ateniéndose a un principio
general en este &mbito—'° se declara taxativamente lo siguiente: “La infor-
macién que en virtud de este articulo obtenga la Administracion General

16. En materia de sanidad publica, declarar el cardcter confidencial de la informacién
que las autoridades sanitarias obtienen de terceros en el ejercicio de sus funciones es
la regla general. Asi, tanto el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios como el Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre,
por el que se regulan los productos sanitarios implantables activos, contienen en sus
respectivos articulos 7 una declaracién genérica de confidencialidad.
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del Estado sera confidencial”. Es decir, la Ley protege de forma expresa
la informacién econémica de los precios con el fin, como se viene expli-
cando, de proteger el derecho a una adecuada competencia en primera
instancia. Pero, sobre todo y de forma muy relevante, en segundo lugar,
para proteger la justificacion de la propia potestad de determinacion de
precios de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud. La ausencia de
confidencialidad pone en riesgo la viabilidad del sistema y su adecuada
calidad en tanto puede disuadir a la empresa farmacéutica de participar
en la provisién de determinados medicamentos, lo que podria, incluso,
colapsar un modelo que viene funcionando de forma adecuada.

El alcance y contenido de la confidencialidad ha sido ya delimitado no
solo por las normas citadas, sino también por la jurisprudencia, y alcanza
el campo de la contratacion publica, incluso en caso de recurso. El Tribu-
nal de Justicia de la Unién Europea en su Sentencia de 14 de febrero de
2008, Varec SA contra el Estado belga, Asunto C-450/06, ECLI:EU:C:2008:91,
declar6 que:

“el organismo responsable de los procedimientos de recurso previs-
tos en dicho articulo 1, apartado 1, debe garantizar la confidencialidad
y el derecho a la proteccion de los secretos comerciales en relacion con la
informacion contenida en los expedientes que le comuniquen las partes en
la causa, en particular, la entidad adjudicadora, sin perjuicio de que el
propio organismo pueda conocer y tomar en consideraciéon dicha
informacién. Corresponde a dicho organismo decidir cémo y en
qué medida es preciso garantizar la confidencialidad y el secreto de
dicha informacién, habida cuenta de las exigencias de la protecciéon
juridica efectiva y del respeto al derecho de defensa de las partes
en el litigio y, en el supuesto de un recurso judicial o de un recurso
ante un 6rgano jurisdiccional en el sentido del articulo 234 CE, a fin
de que el procedimiento respete, en su conjunto, el derecho a un
proceso justo.”

La confidencialidad, por tanto, exige adoptar medidas e interpretaciones que
preserven su contenido de modo 1itil, lo que limita el derecho al libre acceso a toda
la documentacion; en el caso resuelto por la sentencia citada, a las ofertas de
los licitadores competidores, aunque se trata de una doctrina claramente
extrapolable, puesto que con mas razén se limitara acceso a los terceros.
En la Sentencia del Tribunal General de la Unién Europea (Sala Segunda),
de 29 de enero de 2013, Cosepuri Soc. Coop. p.A. contra Autoridad Euro-
pea de Seguridad Alimentaria (EFSA), asunto C-84/03 (TJCE 2013, 21)
con un razonamiento perfectamente aplicable al suministro de medica-
mentos, recuerda que todo el régimen de los contratos publicos se fun-
damenta en una competencia no falseada. Y para alcanzar dicho objetivo,

120



CAPITULO IV. CONFIDENCIALIDAD Y TRANSPARENCIA EN LA COMPRA PUBLICA...

es necesario que las entidades adjudicadoras no divulguen informacién relativa
a procedimientos de adjudicacion de contratos piiblicos cuyo contenido pueda
ser utilizado para falsear la competencia, ya sea en el propio procedimiento
de adjudicacion en curso o en procedimientos de adjudicacion ulteriores.
Ademads, tanto por su naturaleza como conforme al sistema de la norma-
tiva de la Unién Europea en la materia, los procedimientos de adjudica-
cion de contratos publicos se basan en una relaciéon de confianza entre las
entidades adjudicadoras y los operadores econ6micos que participan en
ellos. Estos han de poder comunicar a tales entidades adjudicadoras cual-
quier informacion til en el marco del procedimiento de adjudicacién, sin
miedo a que éstas comuniquen a terceros datos cuya divulgaciéon pueda
perjudicar a dichos operadores.

En definitiva, hay que preservar la confidencialidad de aquellos ele-
mentos de funcionamiento de la empresa que tengan la consideracién
de secretos comerciales, dado que hay que tener en cuenta que el Tribu-
nal de Justicia de la Union Europea ha reconocido la proteccién de los secretos
comerciales como un principio general del Derecho de la Unién y, por ello, con
especial proteccion (en este sentido se ha pronunciado el Tribunal de Jus-
ticia en las sentencias de 24 de junio de 1986, AKZO Chemie y AKZO
Chemie UK/Comisién, asunto 53/85, apartado 28, y de 19 de mayo de
1994, Samenwerkende Elektriciteits-Produktiebedrijven (SEP)/Comisién,
asunto C-36/92P, ECLI:EU:C:1994:205, apartado 37).

Existe también doctrina administrativa en este sentido, emanada de los
6rganos consultivos en materia de contratacion publica, sobre el amplio
margen de los licitadores para declarar como confidenciales determina-
dos aspectos de sus ofertas y el margen conferido por el ordenamiento
juridico a los érganos de contratacion para proteger esas declaraciones
de confidencialidad. En este sentido, puede producirse un abuso, puesto
que la extensioén de la declaraciéon de confidencialidad a todo el conte-
nido de su propuesta por un licitador habria de considerarse en principio
improcedente y, “en caso de que se produzca, correspondera al érgano
de contratacién determinar aquella documentacién de la empresa adju-
dicataria que, en particular, no afecta a secretos técnicos o comerciales o
no se corresponde con aspectos confidenciales, siendo necesario que se
justifique debidamente en el expediente”. En este sentido, lo que debe
motivarse es la no aplicacion de la confidencialidad. En todo caso debe
tenerse en cuenta que “es evidente que los secretos técnicos o comerciales
son la materia genuinamente confidencial, por ejemplo propuestas de eje-
cucién que contienen politicas empresariales que constituyen la estrategia
original de la empresa y que no debe ser conocida por los competidores,
porque constituiria una afectacion a sus estudios propios, su formulacién
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original de cardcter técnico, de articulacion de medios humanos o de
introduccion de patentes propias”".

17.

122

Resulta de especial interés el Informe 15/2012, de 19 de septiembre, de la Junta
Consultiva de Contrataciéon Administrativa de la Comunidad Auténoma de Ara-
gon sobre “Confidencialidad de las proposiciones de los licitadores. Ejercicio del
derecho de acceso a un expediente de contratacién”, del que procede la cita consig-
nada en el texto, en tanto explica cémo debe entenderse y protegerse el derecho a la
confidencialidad:

“Es evidente que este derecho a la confidencialidad puede entrar en concu-
rrencia o contradiccién con uno de los derechos vertebradores de la contratacién
publica, como es el de la transparencia de los procedimientos, recogido en el articulo
1 TRLCSP, que se manifiesta tanto en la publicidad de las licitaciones, como en el
acceso a aquella informacién que permita que los licitadores puedan hacer revisar
aquellas actuaciones que consideren contrarias a la normativa y a las condiciones de
la licitacion.

Esta concurrencia de derechos no siempre puede resolverse de manera pacifica:
ni la confidencialidad puede comprender la totalidad de la oferta realizada por el
adjudicatario, ni la transparencia puede implicar el acceso incondicionado al expe-
diente de contratacion y a los documentos que contiene. En el conflicto entre el dere-
cho de defensa de un licitador descartado, y el derecho de proteccién de los intereses
comerciales del licitador adjudicatario, se ha de buscar el equilibrio adecuado, de
forma que ninguno de ellos se vea perjudicado mas alld de lo necesario, como ha
declarado el Tribunal Administrativo Central de Recursos Contractuales en diversas
Resoluciones, entre otras, la n.” 199/2011 (JUR 2011, 441596) y la n.® 62/2012.

Como sucede en el supuesto concreto que ilustra la consulta, la tensién entre con-
fidencialidad y transparencia alcanza su momento de mas dificil resolucién cuando
el 6rgano de contratacién debe cumplir la obligacién legal de notificar la adjudi-
cacién del contrato, facilitando toda la informacién necesaria para que el licitador
pueda interponer, en su caso, recurso suficientemente fundado contra la misma (arti-
culo 151.4, TRLCSP). Precisamente porque la cuestion no esta claramente resuelta y
desarrollada en la normativa contractual, surgen dudas como las planteadas en la
peticién de informe, pudiendo acudirse para su resolucién a las interpretaciones que,
desde la 6ptica del derecho comunitario, han realizado tanto 6érganos consultivos,
como de resolucién de recursos”.

Y en lo que se refiere al alcance del secreto de las proposiciones por esta confiden-
cialidad, como bien se argumenta en este Informe:

“De una primera lectura de los preceptos aplicables —articulos 6 y 41 de la Direc-
tiva 2004/18/CE y 140 y 153 TRLCSP-, podria concluirse que los licitadores gozan
de total libertad para declarar los aspectos que consideran confidenciales de sus pro-
posiciones, a excepcion de la oferta econdémica que se da a conocer en acto publico, y
que esta declaracién deberia ser respetada por el érgano de contratacion. La norma-
tiva prevé, incluso, (articulos 35.4 y 41.3 de la Directiva y 153 TRLCSP) la posibilidad
de que el érgano de contratacién atribuya el caracter de confidencial a aspectos no
indicados por los licitadores cuando, a su juicio, tal informacién pueda perjudicar los
intereses comerciales legitimos de aquél, o a la leal competencia que ha de regir las
relaciones entre las empresas licitadoras.

Sin embargo, en la coexistencia y equilibrio necesarios entre este derecho de con-
fidencialidad y el principio de transparencia, antes apuntada, se apoya el Tribunal
Administrativo Central de Recursos Contractuales —con argumentaciones compar-
tidas por esta Junta— para concluir que la obligacién de confidencialidad no puede
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Dentro de los datos empresariales que pueden ser objeto de proteccién
por motivos de confidencialidad cabe diferenciar distintos niveles de pro-
teccion. Una primera categoria estaria formada por los datos empresaria-
les de proteccién reforzada, bien por tratarse de derechos de autor, cuyo
régimen se recoge en la legislaciéon sobre propiedad intelectual, o bien de
patentes, marcas o disefios industriales o, en el caso de los medicamentos,
también los certificados complementarios de proteccion.

Una categoria diferente estara conformada por los secretos comercia-
les, que son datos empresariales que gozan de una proteccion elevada,
puesto que garantizan la innovacion empresarial. Lo dificil es definir este
concepto y, sobre todo, aplicarlo en los casos concretos.

Por ultimo, otros datos empresariales, que son datos cuya publici-
dad puede perjudicar los intereses legitimos o la competencia leal entre
empresas, que también son objeto de proteccién como se sefialé en por el
Tribunal Administrativo de Contratos Publicos de Aragén en su Acuerdo

afectar a la totalidad de la oferta realizada por el adjudicatario, habida cuenta que el
propio articulo 140.1 TRLCSP garantiza que este deber de confidencialidad no debe
perjudicar el cumplimiento de las obligaciones en materia de publicidad e informa-
cién que debe darse a candidatos y licitadores, obligaciones entre las que se encuen-
tran incluidas las enumeradas en el articulo 151.4 TRLCSP (entre otras, Resoluciéon n.°
62/2012). Sefiala, ademads, el Tribunal que la extensién de la confidencialidad a toda
la proposicién podria estar incursa en fraude de ley en los términos previstos en el
articulo 6.4 del Cédigo Civil.

En el mismo sentido, los pliegos tipo del Gobierno de Aragén informados por
esta Junta en su Informe 11/2010 —y que han sido utilizados en el que rige la licitacién
que origina la consulta—, se refieren a una ‘declaracién complementaria” en la que se
indiquen ‘qué documentos administrativos y técnicos y datos son, a su parecer, cons-
titutivos de ser considerados confidenciales’, y continua senalando: ‘Esta circuns-
tancia deberd ademas reflejarse claramente (sobreimpresa, al margen o de cualquier
otra forma) en el propio documento sefialado como tal. Los documentos y datos presen-
tados por las empresas licitadoras pueden ser considerados de cardcter confidencial cuando
su difusion a terceros pueda ser contraria a sus intereses comerciales legitimos, perjudicar la
leal competencia entre las empresas del sector o bien estén comprendidas en las prohibiciones
establecidas en la Ley de Proteccion de datos de Cardcter Personal. De no aportarse esta
declaracién se considerarad que ningtin documento o dato posee dicho caracter’.

De acuerdo con lo anterior, la extensién de la confidencialidad a toda la propuesta
por un licitador es improcedente y, en caso de que se produzca, correspondera al
6rgano de contratacién determinar aquella documentacién de la empresa adjudicata-
ria que, en particular, no afecta a secretos técnicos o comerciales o no se corresponde
con aspectos confidenciales, siendo necesario que se justifique debidamente en el
expediente. A estos efectos, es evidente que los secretos técnicos o comerciales son la
materia genuinamente confidencial, por ejemplo propuestas de ejecucién que con-
tienen politicas empresariales que constituyen la estrategia original de la empresa y
que no debe ser conocida por los competidores, porque constituirfa una afectaciéon a
sus estudios propios, su formulacién original de cardcter técnico, de articulaciéon de
medios humanos o de introduccién de patentes propias”.
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10/2015, de 20 de enero de 2015 sobre confidencialidad de las propuestas
y alcance de los secretos técnicos o comerciales.

En todos estos supuestos el objetivo de la proteccion es salvaguardar la

innovacion, el know how y los intereses legitimos de las empresas, asi como
proteger la leal competencia, es decir, una competencia no falseada'®.

La definicién mas aceptada de secreto empresarial es la contenida en

los APDIC (Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio), de la Organizacién Mundial
del Comercio (OMC). En concreto, en su art. 39.2 se establece lo siguiente:

“Las personas fisicas y juridicas tendran la posibilidad de impedir
que la informacién que esté legitimamente bajo su control se divul-
gue a terceros o sea adquirida o utilizada por terceros sin su consen-
timiento de manera contraria a los usos comerciales honestos, en la
medida en que dicha informacién:

a) sea secreta en el sentido de que no sea, como cuerpo o en la con-
figuracion y reunién precisas de sus componentes, generalmente
conocida ni facilmente accesible para personas introducidas en los
circulos en que normalmente se utiliza el tipo de informacion en
cuestion; y

b) tenga un valor comercial por ser secreta; y

c) haya sido objeto de medidas razonables, en las circunstancias,
para mantenerla secreta, tomadas por la persona que legitimamente
la controla”.

Se trata de una definiciéon que con ligerisimas variaciones aparece tam-

bién en otros ordenamientos juridicos, destacadamente en el americano,
como puede verse en la definicién contenida en la Uniform Trade Secrets
Act de USA de 1979 (version de 1985):

"“Trade secret’ means information, including a formula, pattern,
compilation, program, device, method, technique, or process, that:

derives independent economic value, actual or potential, from not
being generally known to, and not being readily ascertainable by
proper means by, other persons who can obtain economic value

18. En relacién con la proteccién para evitar la copia para participar en posteriores lici-
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taciones en casos de convocatoria periddica de contratos similares la Sentencia del
Tribunal General (Sala Segunda) de 29 de enero de 2013, Cosepuri Soc. Coop. p.A. c.
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA), asuntos acumulados T-339/10
y T-532/10, ECLI:EU:T:2013:38 y Resolucién del Tribunal Administrativo Central de
Recursos Contractuales nim. 460/2016, de 10 de junio de 2016.



CAPITULO IV. CONFIDENCIALIDAD Y TRANSPARENCIA EN LA COMPRA PUBLICA...

from its disclosure or use, and is the subject of efforts that are reaso-
nable under the circumstances to maintain its secrecy”.

También los 6rganos jurisdiccionales se han ocupado de definir el con-
cepto de secretos comerciales dentro del mas amplio de datos o intere-
ses econdmicos y comerciales. Asi en la Sentencia del Tribunal General
de la Unién Europea (Sala Tercera) de 16 de diciembre de 2010, Systran
SA y Systran Luxembourg SA contra Comisién Europea, asunto T-19/07,
ECLI:EEU:T:2010:526, apartado 80, se formula la siguiente definicion:

“Los secretos comerciales son informaciones técnicas relativas al
‘know how” que no sélo no pueden divulgarse al publico sino que
incluso su mera comunicacién a un sujeto de Derecho distinto del
que ha suministrado la informacioén puede perjudicar gravemente
a los intereses de éste (véase, en este sentido, la sentencia del Tri-
bunal de 18 de septiembre de 1996, Postbank/Comisién, T-353/94,
Rec. p. 1I-921, apartado 87). Para que la informacién técnica entre,
por su propia naturaleza, dentro del &mbito de aplicacion del arti-
culo 287 CE, es necesario, en primer lugar, que sélo la conozca un
numero restringido de personas. Ademads, debe tratarse de informa-
cién cuya divulgaciéon puede causar un serio perjuicio a la persona
que la ha proporcionado o a un tercero. Por ultimo, es necesario
que los intereses que la divulgacioén de la informacion puede lesio-
nar sean objetivamente dignos de proteccion (sentencias del Tribu-
nal de 30 de mayo de 2006, Bank Austria Creditanstalt/Comisién,
T-198/03, Rec. p. 1I-1429, apartado 71, y de 12 de octubre de 2007,
Pergan Hilfsstoffe fiir industrielle Prozesse/Comision, T-474/04,
Rec. p. [1-4225, apartado 65)”.

En el &mbito interno espafol, la Sala de lo Civil del Tribunal Supremo,
en Sentencia de 21 de octubre de 2005, recurso num. 555/1999, ECLI:
ES:TS:2005:6410, ponente Jestis Corbal Ferndndez, también se ocupé en
establecer una definicién de qué deba entenderse por know how (funda-
mento segundo):

“El principal problema consiste en determinar que cabe entender
por ‘know how’, “saber cémo’, si bien en la traduccién al castellano
del Reglamento Comunitario 4087/88 se utiliza la expresion ‘saber
hacer’, procedente de la version francesa ‘savoir faire’, (asi también
el RD 2.485/98, de 13 de nov.); aunque ya cabe adelantar que no
hay un concepto preciso, y que ademas varia en relacién con las
distintas modalidades de franquicia y sector de mercado a que se
refiere, o incluso cuando opera con autonomia. La doctrina pone
de relieve la evolucién de su dmbito, que circunscrito primero a los
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‘conocimientos secretos de orden industrial’, se extendi6 posterior-
mente a los de ‘orden comercial’, es decir, pasé a identificarse con
conocimientos secretos referidos indistintamente al campo indus-
trial o comercial, incluidos los aspectos organizativos de la empresa,
—secreto empresarial-. Se resalta también la tendencia a un concepto
mas genérico, en el sentido de conectar el ’know how’ con la expe-
riencia —conocimientos de orden empirico (adquisicién progresiva,
fruto de la experiencia en el desempefio de una actividad industrial
o comercial o fruto de una tarea de investigacion y experimenta-
cién)-, con la cualificacién del especialista y con un menor grado de
confidencialidad. En sentido amplio se le ha definido como ‘conoci-
miento o conjunto de conocimientos técnicos que no son de dominio
publico y que son necesarios para la fabricaciéon o comercializacién
de un producto, para la prestacion de un servicio o para la organi-
zacioén de una unidad o dependencia empresarial, por lo que procu-
ran a quien los domina una ventaja sobre los competidores que se
esfuerza en conservar evitando su divulgacién’. Cabe indicar como
notas caracterizadoras: el secreto, entendido como dificil accesibili-
dad (no es generalmente conocido o facilmente accesible por lo que
parte de su valor reside en la ventaja temporal que su comunicacién
confiere al franquiciado o licenciatario), y valoraciéon de conjunto
o global, es decir, no con relacién a los elementos aislados, sino
articulados; sustancialidad, entendida como utilidad (ventaja com-
petitiva); identificaciéon apropiada y valor patrimonial (aunque, en
realidad, estd insito en la utilidad). El art. 1.3, f) del Reglamento
4.087/88 (que es aplicable a las franquicias de distribucién) define
el ‘Know how’ como el conjunto de conocimientos practicos no
patentados, derivados de la experiencia del franquiciador y verifi-
cados por éste, que es secreto, sustancial e identificado, concretando
estos conceptos en las letras g), h) e i) del propio apartado 3 del art.
1. En la doctrina jurisprudencial, la Sentencia de 24 de octubre de
1979 recoge un concepto descriptivo diciendo que ‘lo que doctrinal-
mente se denomina Know How, es decir, el saber hacer, puede tener
por objeto elementos materiales y elementos inmateriales, bien se
considere que sea un bien en sentido juridico, determinado por tra-
tarse de una situacion de hecho consistente en que las circunstancias
de la empresa que constituye el objeto del secreto son desconocidas
para terceros o que el aprendizaje o la adquisiciéon de experiencias
por éstos puede resultar dificultoso, o ya que se trata de un bien en
sentido técnico juridico, por poseer las caracteristicas propias de esta
idea, como son el valor patrimonial y la entidad para ser objeto de
negocios juridicos, integrante de un auténtico bien inmaterial’. Y en
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la jurisprudencia de las Audiencias Provinciales, donde es objeto de
numerosos pronunciamientos relacionados con contratos de fran-
quicia, se manifiesta con una gran amplitud, y asi se hace referencia
a ‘metodologia de trabajo’; “técnicas operativas’; ‘técnicas comercia-
les ya experimentadas’; “‘conjunto de conocimientos técnicos o siste-
mas de comercializacion propios de franquiciador, como rasgo que
le diferencia de otras empresas que comercian en el mismo trafico’;
‘conjunto de técnicas y métodos para la instalacién, comercializa-
cién y explotacion, identificindose en la presentacion de los locales,
servicios prestados, productos, politica de publicidad...”

Esta cuestion ha quedado ahora resuelta con la definicién que ofrece la

vigente Directiva (UE) 2016/943, de 8 de junio®, que es la siguiente:

“’secreto comercial’: la informacién que retina todos los requisitos
siguientes:

ser secreta en el sentido de no ser, en su conjunto o en la configura-
cién y reunidn precisas de sus componentes, generalmente conocida
por las personas pertenecientes a los circulos en que normalmente
se utilice el tipo de informacién en cuestién, ni facilmente accesible
para estas;

tener un valor comercial por su carécter secreto;

haber sido objeto de medidas razonables, en las circunstancias del
caso, para mantenerla secreta, tomadas por la persona que legitima-
mente ejerza su control”.

Toda esta normativa que acaba de relatarse aparece aplicada en la rele-

vante Resolucién del Consejo de Transparencia y Proteccion de Datos de
Andalucia namero 128/2016, dictada con motivo de una reclamacién por
denegacion de solicitud de acceso a informacién publica tramitada con-
forme a la LTAIBG, y no en el &mbito de la contratacién ptiblica®. En esta
Resolucién, el Consejo andaluz se ocupa de definir qué son los secretos
comerciales, para lo que no encuentra respuesta en la legislacion espafiola
y, por tanto, efectia un interesante recorrido por el Derecho de la Unién

19.

20.

Esta Directiva lleva como titulo el siguiente: “relativa a la proteccién de los conoci-
mientos técnicos y la informacién empresarial no divulgados (secretos comerciales)
contra su obtencioén, utilizacién y revelacion ilicitas” y aparece publicada en el DOUE

de 15 de junio de 2016. Debe ser transpuesta a mds tardar el 9 de junio de 2018.

Las Juntas Consultivas de Contratacién Publica se han pronunciado de forma reite-
rada sobre la confidencialidad de las proposiciones, como por ejemplo los informes
15/2012, de 19 de septiembre, de la JCCA Aragoén, 11/2013, de 26 de julio de la JCCA
Cataluna, y 6/2016, de 12 de septiembre, de la JCCA Madrid. En el dmbito de los

TACP cabe citar ahora las Res. 710/2016 y 865/2016 del TACRC.
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Europea, recordando las Sentencias del Tribunal de Justicia de 14 de junio
de 1986 (caso AKZO) y 14 de febrero de 2008 (caso VAREC), asi como lo
dispuesto por los diversos Reglamentos europeos del &mbito del Derecho
de Competencia, y por las Directivas sobre contratacién publica (tanto las
de 2004 como las de 2014). Para el Consejo andaluz la cuestiéon ha que-
dado resuelta con la definicién ahora contenida en la Directiva 2016/943 /
UE, en su art. 2.1, que debe ser completada por lo dispuesto en su Con-
siderando 14. Y de esta nueva regulacion, a juicio del citado Consejo, se
derivan las siguientes consecuencias?:

21.

128

“Por lo que hace a la concrecién del contenido material de qué sea
‘secreto comercial’, es obvio que en el mismo han de incluirse los
conocimientos técnicos (know how), aunque no debe soslayarse
que la proteccién del secreto profesional y de la propiedad intelec-
tual e industrial cuentan en nuestro ordenamiento con un especifico
limite [art. 14.1 j) LTAIBG], que opera consecuentemente como lex
specialis frente al art. 14.1 h) LTAIBG. Ahora bien, como explicita
el Considerando 2 de la Directiva 2016/943, el &mbito material del
secreto comercial ‘no se circunscribe a los conocimientos técnicos,
sino que abarca datos comerciales como la informacién sobre los
clientes y proveedores, los planes comerciales y los estudios y estra-
tegias de mercado’.

En resumidas cuentas, de la repetida Directiva cabe inferir determi-
nados elementos estructurales del concepto ‘secreto comercial’, los
cuales, por lo demas, ya se habian asumido con anterioridad en otros
paises de nuestro entorno [asi, la Sentencia del Tribunal Constitucio-
nal federal aleman, de 14 de marzo de 2006, nimero marginal 87,
BVerfGE 115, 205 (230)]. Por una parte, la informacién que se quiere
mantener secreta debe versar sobre hechos, circunstancias u opera-
ciones que guarden conexién directa con la actividad econémica pro-
pia de la empresa. Por otro lado, debe tratarse de una informacién
que no tenga caracter publico, esto es, que no sea ya ampliamente
conocida o no resulte facilmente accesible para las personas perte-
necientes a los circulos en que normalmente se utilice ese tipo de
informacion. En tercer término, debe haber una voluntad subjetiva
de mantener alejada del conocimiento publico la informacién en
cuestion. Y, finalmente, dado que no basta con la concurrencia de
este elemento subjetivo, también es necesaria la existencia de un

La consecuencia principal fue la estimacién de la reclamacién, ordenandose que se
facilitara al solicitante la informacién, una vez que transcurra el plazo previsto en el
art. 22.2 LTAIBG, puesto que la entrega queda suspendida en caso de oposicién de
tercero conforme a lo dispuesto en la LTAIBG.
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legitimo interés objetivo en mantener secreta la informacién de que
se trate. Interés objetivo que, obviamente, debe tener naturaleza
econdémica, y que cabrd identificar —por cefiirnos a lo que a este caso
concierne- cuando la revelacién de la informacién refuerce la com-
petitividad de los competidores de la empresa titular del secreto,
debilite la posicion de ésta en el mercado o le cause un dafo econé-
mico al hacer accesible a los competidores conocimientos exclusivos
de carécter técnico o comercial” (F. J. 5.°).

En definitiva, los secretos empresariales, con el alcance expresado, son dignos
de proteccion no solo por la necesidad de fomentar la innovacién, sino también
por la necesaria competencia entre empresas que debe ser real y efectiva y no
falseada®. Y en un sector tan estratégico como el farmacéutico, que puede
condicionar la correcta efectividad del derecho a la mejor respuesta sani-
taria en el ambito publico, la ponderacién de intereses en juego exige la
maxima cautela.

Puede concluirse que el precio, en el mercado del medicamento cuya
importancia ha justificado el mantenimiento de unas prerrogativas que
configuran una intervencion piiblica muy intensa, merece la consideracion de
secreto comercial, incluso en una licitacion piblica, pues de lo contrario care-
cerfa de sentido administrativo la prevision del articulo 97 de la Ley de
garantias del medicamento. En este sector, la falta de confidencialidad en
los precios ofertados puede abrir las puertas a una competencia desleal,
en tanto que las empresas competidoras podrian aprovecharse de forma
desleal de los datos empresariales de otra. Y en el conflicto entre trans-
parencia y confidencialidad en la adjudicaciéon de un contrato publico
en relacion a la informacion a facilitar debera prevalecer la regla de la
confidencialidad en todo caso. Asi se ha sefialado de forma expresa en la
Directiva (UE) 2016/943 —que se aplica a los contratos ptiblicos como se
indica expresamente en su exposicion de motivos— en cuyo fundamento
18 se advierte que:

“En particular, la presente Directiva no debe eximir a las autori-
dades ptblicas de las obligaciones de confidencialidad a las que
estan sujetas en relaciéon con la informacién transmitida por los
poseedores de secretos comerciales, independientemente de que

22. Asilo resalta la STGUE de 29 de enero de 2013 (asuntos T-339/10 y T-532/10) que
justifica la confidencialidad en la posible utilizacién futura por los competidores de
los secretos empresariales a los que pudieran acceder, lo que vulneraria el principio
de competencia y ademas quebraria la relacién de confianza entre los licitadores y los
poderes adjudicadores puesto que los operadores econdmicos deben facilitar infor-
macién a las entidades adjudicadoras sin miedo a que éstas comuniquen a terceras
personas datos cuya divulgacion les pueda perjudicar (apartados 99 y 100).
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dichas obligaciones se establezcan en el Derecho de la Unién o en
el nacional. Asf ocurre, entre otros casos, con las obligaciones de con-
fidencialidad de la informacion transmitida a los poderes adjudicadores
en el marco de los procedimientos de contratacion piiblica, como las
enunciadas, por ejemplo, en la Directiva 2014/23/UE del Parla-
mento Europeo y del Consejo, la Directiva 2014/24/UE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, y la Directiva 2014/25/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo”.

IV. TRANSPARENCIA Y BUEN GOBIERNO: LIMITES INTERPRE-
TATIVOS

Como ha puesto de relieve RAZQUIN LIZARRAGA, la transparencia
es un principio general de toda actuacién del sector publico®. Ademéds,
constituye un valor que se adhiere a las sociedades democraticas puesto
que constituye un termdémetro de la democracia y la participacién ciuda-
dana*. Asi pues, los Estados democréticos se alimentan de su implemen-
tacién y cada dia la van profundizando a fin de enraizarla dentro de la
practica publica, privada y ciudadana y evitar las zonas de “opacidad”®.
Esto explica que se regule como derecho fundamental de la Unién Euro-
pea (art. 41 de la Carta Europea de Derechos Fundamentales) donde ya

23.  Aunque existan muchas definiciones de transparencia, cabe citar la de CERRILLO I
MARTINEZ, Agustin, “La transparencia consiste en el conocimiento por parte de los
ciudadanos de lo que sucede en el seno de las administraciones ptblicas. Como una
casa de vidrio, la transparencia facilita que los ciudadanos vean lo que ocurre en el
interior de las administraciones publicas” (EI principio de integridad en la contratacion
publica, Ed. Thomson Reuters Aranzadi, Cizur Menor, 2014, p. 97). El Convenio del
Consejo de Europa sobre el Acceso a los Documentos Ptblico, hecho en Tromse el
18 de junio de 2009, se apoya en “la importancia de la transparencia de autoridades
publicas en una sociedad democrética y pluralista”.

24. El Libro Blanco sobre la Gobernanza Europea aprobado en el afio 2001 por la Comi-
sion, la transparencia formaba parte directa de dos de los cinco principios de la
denominada buena gobernanza: apertura, participacion, responsabilidad, eficacia y
coherencia. El objetivo es lograr integrar la transparencia en las propuestas de ela-
boracion de las politicas europeas, permitiendo un grado mayor de participacién y
apertura de la sociedad civil europea. Libro Blanco sobre la Gobernanza Europea, COM
(2001), 428, Bruselas, 25 de julio de 2001. Derecho administrativo de la informacion y
administracién transparente, Marcial Pons, Madrid, p. 8.

25. Son de gran interés las reflexiones que ofrece Ricardo GARCIA MACHO, en relacién
con la vinculacién de la transparencia con la democracia parlamentaria, y en especial
la conjuncién de los tres términos, democracia, transparencia y participacion ciuda-
dana (“La transparencia en el sector ptublico”, en la obra colectiva coordinada por
BLASCO ESTEVE, José EI Derecho Piiblico de la crisis econdmica. Transparencia y sector
publico. Hacia un nuevo Derecho Administrativo, Actas del VI Congreso de la Asociacion
Espafiola de Profesores de Derecho Administrativo, Ed. INAP, Madrid, 2011, pp. 247-257).
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se advierte, dato importante, que este derecho se ejerce (Iimites) “dentro
del respeto de los intereses legitimos de la confidencialidad y del secreto
profesional y comercial”.

La Ley de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Buen
Gobierno de 2013 (en adelante LTAIBG) indica que:

“La transparencia, el acceso a la informacién ptuiblica y las normas de
buen gobierno deben ser los ejes fundamentales de toda accion poli-
tica. Sélo cuando la accién de los responsables publicos se somete a
escrutinio, cuando los ciudadanos pueden conocer cémo se toman
las decisiones que les afectan, cémo se manejan los fondos ptiblicos
o bajo qué criterios actiian nuestras instituciones podremos hablar
del inicio de un proceso en el que los poderes puiblicos comienzan
a responder a una sociedad que es critica, exigente y que demanda
participacién de los poderes ptblicos.

Los paises con mayores niveles en materia de transparencia y nor-
mas de buen gobierno cuentan con instituciones mas fuertes, que
favorecen el crecimiento econémico y el desarrollo social. En estos
paises, los ciudadanos pueden juzgar mejor y con mas criterio la
capacidad de sus responsables ptblicos y decidir en consecuencia.
Permitiendo una mejor fiscalizacion de la actividad publica se con-
tribuye a la necesaria regeneraciéon democrética, se promueve la efi-
ciencia y eficacia del Estado y se favorece el crecimiento econémico”
(apartado I, parr. 1.7y 2.°).

La Constitucién espafiola de 1978 no contiene mencién expresa a la
transparencia, pero no por ello este valor deja de estar comprendido en
el marco de nuestra Ley Fundamental®, que si se refiere al derecho de
acceso de los ciudadanos a los archivos y registros administrativos (art.
105). Mas atin, el art. 9.3 CE obliga a los poderes publicos a promover que
la libertad y la igualdad sean reales y efectivas y a “remover los obsticulos
que impidan o dificulten su plenitud y facilitar la participacion de todos los ciu-
dadanos en la vida piiblica, econémica, cultural y social” .

El TUE se refiere expresamente a la transparencia en su art. 11 —trans-
parencia a través de consultas— como instrumento para profundizar en el
caracter democratico de las instituciones europeas, puesto que todo ciu-
dadano tiene derecho a participar en la vida democratica de la Unién (art.

26.  ALONSO TIMON encuentra hasta 23 preceptos relacionados de alguna forma con la
transparencia (“El principio de transparencia como elemento vertebrador del Estado
Social y Democratico de derecho”, en Asamblea-Revista Parlamentaria de la Asamblea de
Madrid, num. 27/2012, pp. 31-33).
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10) para lo cual sus decisiones deben ser tomadas de la forma mas abierta
y proxima al ciudadano. Para ello se insiste en algunas medidas de trans-
parencia (art. 11), tales como el didlogo transparente con las asociaciones
representativas y la sociedad civil o la celebracion de consultas con las
partes interesadas en las acciones de la Union.

Por su parte, el art. 15.3 TFUE ordena a las instituciones, 6érganos y
organismos de la Unién garantizar la transparencia y el derecho de acceso
a sus documentos. Incluso este derecho de acceso (que es una vertiente de
la transparencia) se configura como un derecho fundamental en el art. 42
de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea®.

Ademas de la LTAIBG, la LRJSP de 2015 recoge como uno de los princi-
pios que deben respetar las Administraciones Publicas el siguiente: “Parti-
cipacion, objetividad y transparencia de la actuacion administrativa” (art.
3.1.c). Mas adelante en su art. 81.1 dispone: “Las entidades que integran
el sector publico institucional estan sometidas en su actuacién a los prin-
cipios de legalidad, eficiencia, estabilidad presupuestaria y sostenibilidad
financiera asi como al principio de transparencia en su gestiéon” (parr. 1.°).
La transparencia es también un principio rector para la Administracién
General del Estado (art. 112).

Interesa destacar que la transparencia guarda directa relaciéon con el
principio de libre competencia, que constituye, como se ha expuesto, un
principio fundamental en un sistema de economia de mercado como es
el europeo y espanol®. El TFUE se refiere ya en su exposiciéon de motivos
a una competencia leal, y més adelante a la capacidad competitiva de las
empresas (art. 32), lo que le lleva a recoger unas normas comunes sobre
competencia (arts. 101 y siguientes).

Como se ha apuntado, el art. 12 de la Convencién de las Naciones Uni-
das contra la corrupcién se refiere a la realizacion de buenas practicas
comerciales, a cuyo fin debe actuarse con transparencia también en el
sector privado. En esta linea, la sentencia del Tribunal Supremo de 3 de
Noviembre de 2015 (R] 2015, 5171) (rec. 396/2014) ha sefialado como regla
general: “En este sentido, cabe significar que los principios de transparencia y

27. Asila STJUE de 29 de enero de 2013 confirma que “el derecho de acceso del ptiblico
a los documentos de las instituciones esta ligado al caracter democratico de éstas”
(apartado 86).

28. Véanse al respecto los trabajos contenidos en la obra colectiva dirigida por CANEDO
ARRILLAGA, Maria Pilar (dir.): Administracion y competencia: un andlisis de la labor
general de la Administracion y una especial mirada a la situacién de competencia en los
puertos, Ed. Thomson Reuters Aranzadi, Cizur Menor (Navarra), 2015; y FERNAN-
DEZ GARCIA, José Francisco: “Contratacién administrativa y libre competencia”, en
Revista Esparfiola de Derecho Administrativo num. 158, 2013, pp. 89-126.
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buena administracion exigen de las autoridades administrativas que motiven sus
decisiones y que acrediten que se adoptan con objetividad y de forma congruente
con los fines de interés publico que justifican la actuacion administrativa,
tomando en consideracién todas aquellas circunstancias que conforman
la realidad factica y juridica subyacente”.

Sin embargo, este derecho de transparencia no es ni puede ser un dere-
cho absoluto (el Acuerdo 10/2015, de 20 de enero de 2015, del Tribunal
Administrativo de Contratos Publicos de Aragén advierte de la necesaria
prudencia al ponderar los intereses de proteccion de la confidencialidad y
la debida transparencia). Asi encuentra limites insoslayables en la protec-
cién de los intereses econémicos y comerciales (en la que se puede incluir
la proteccion de la propiedad intelectual e industrial) que operan como
una excepcion y por tanto es tasada y de interpretacion restrictiva®.

La protecciéon de la confidencialidad en la contratacion publica se ha
recogido como un principio esencial en las nuevas Directivas de contra-
taciéon publica. El articulo 21 de Directiva 2014/24 lleva como titulo la
“confidencialidad” y dice asi:

“1. Salvo que se disponga de otro modo en la presente Directiva o
en el Derecho nacional a que esté sujeto el poder adjudicador, en
particular la legislacion relativa al acceso a la informacién, y sin per-
juicio de las obligaciones en materia de publicidad de los contratos
adjudicados y de informacién a los candidatos y a los licitadores
establecidas en los articulos 50 y 55, el poder adjudicador no divul-
gard la informacion facilitada por los operadores econdémicos que
estos hayan designado como confidencial, por ejemplo, los secretos
técnicos o comerciales y los aspectos confidenciales de las ofertas.

2. Los poderes adjudicadores podrdn imponer a los operadores
econémicos requisitos destinados a proteger el cardcter confiden-
cial de la informacién que los poderes adjudicadores proporcionen
durante el procedimiento de contratacion”.

También desde una perspectiva general el articulo 50. 4 de la Directiva,
referido a los anuncios de adjudicacién de contratos, reitera la obligacion
de confidencialidad en los siguientes términos: “Determinada informa-
cion relativa a la adjudicacion del contrato o a la celebracion del acuerdo
marco podré no ser publicada en el caso de que su divulgacion constituya
un obstaculo para aplicar la legislacion, sea contraria al interés publico
o perjudique los intereses comerciales legitimos de un determinado

29. Un analisis de este limite puede verse en la Resolucién del CTBG de Andalucia
nam. 128/2016.
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operador econémico, ptblico o privado, o pueda perjudicar la competen-
cia leal entre operadores econémicos”. Idéntica prevision se contempla
en el articulo 55 de la citada Directiva respecto de la informacion a dar a
los candidatos y a los licitadores. Incluso el art. 83.6 de la Directiva sobre
conservacion de copias de los contratos celebrados a partir de una deter-
minada cuantia, prevé la denegacion del acceso a estas copias conforme
a la normativa relativa al derecho de acceso tanto de la Unién Europea
como de los Estados miembros.

En definitiva, RAZQUIN recuerda que las Directivas sobre contrata-
cién publica establecen un importante limite a la transparencia, que es la
confidencialidad. Esta se centra en los datos empresariales, que no pue-
den ser conocidos en determinados casos por los competidores, a fin de
asegurar la innovacién y la competencia. Y las Directivas manifiestan una
posicién a favor de la confidencialidad®. Por ello, como se ha explicado
en apartados anteriores, en tanto los precios de una licitacién en el &mbito
de la adquisicién de medicamentos para la red sanitaria ptblica pueden
formar parte (serd la regla general) de una estrategia empresarial, los mis-
mos deberan tener la consideraciéon de confidenciales (lo que deberia ya
solicitar la empresa en su oferta en la licitacion)?'.

Asi, la contratacion publica encuentra una clara excepcién al principio
de transparencia y de informacién en el de confidencialidad, sin que sea
posible entender aplicable el test del dafio y del interés del articulo 14 de
la Ley de Transparencia (test, que, en todo caso, es sobre los dos derechos
y no de uno sobre otro)®.

30. RAZQUIN LIZARRAGA, Martin Maria: “El principio de confidencialidad en la con-
tratacion publica”, en J. M. GIMENO FELIU (dir.), Estudio Sistemitico de la Ley de
Contratos del Sector Publico, Aranzadi, Cizur Menor, 2018, p. 882.

31. Las Juntas Consultivas de Contratacion Publica se han pronunciado de forma reite-
rada sobre la confidencialidad de las proposiciones, como por ejemplo los informes
15/2012, de 19 de septiembre, de la JCCA Aragén, 11/2013, de 26 de julio de la JCCA
Cataluna, y 6/2016, de 12 de septiembre, de la JCCA Madrid.

32. Esta Resolucion del CTBG dice asi: “En efecto, la Ley de Transparencia prevé que
el derecho acceso a la informacién pueda ser limitado cuando el conocimiento de
la informacién suponga un perjuicio a alguno de los bines o intereses, de caracter
publico o privado, sefialados en el articulo 14, precepto que, precisamente, atiende al
equilibrio necesario entre la transparencia y la proteccion e dichos bienes e intereses
que puedan estar presentes en un caso concreto.

Es criterio ya asentado de este Consejo que los limites a que se refiere el articulo 14
de la LTAIBG, no se aplican directamente, sino que, de acuerdo con la literalidad del
texto de su apartado 1, ‘podran’ ser aplicados. De esta manera, los limites no operan ni
automdticamente a favor de la denegacion ni absolutamente en relacion a los contenidos, sino
que su aplicacion debera estar ligada con la proteccion concreta de un interés legitimo.

En este sentido, por lo tanto, su aplicacién no serd en ningtin caso automatica, sino
que, antes al contrario, deberd analizarse si la concesién del acceso a la informacién
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El caracter preferente de la confidencialidad en la contratacion ptblica
se explica claramente en Resolucién de la Comisién de Garantia del Dere-
cho de Acceso a la informacién publica de Cataluna 253/2017, de 26 de
julio, que constituye un buen ejemplo de examen de la confidencialidad
en relacién con una solicitud de acceso a las ofertas ganadoras de licita-
ciones de servicios de saneamiento, donde se realiza la valoracion de la
confidencialidad, la valoracién de los intereses que justificarian el acceso,
y su ponderacién, concluyendo con una estimacién parcial de la solicitud
de acceso.

La Resolucién se ocupa de definir qué son los secretos comercia-
les, para lo que, como ya se ha explicado, no encuentra respuesta en la
legislacion espafiola y, por tanto, efectia un interesante recorrido por
el Derecho de la Unién Europea, recordando las Sentencias del Tribu-
nal de Justicia de 14 de junio de 1986 (caso AKZO) y 14 de febrero de
2008 (caso VAREC), asi como lo dispuesto por los diversos Reglamen-
tos europeos del ambito del Derecho de Competencia, y por las Direc-
tivas sobre contratacion publica (tanto las de 2004 como las de 2014).
Para el Consejo andaluz la cuestiéon ha quedado resuelta con la defini-
cién ahora contenida en la Directiva 2016/943/UE, en su art. 2.1 que
debe ser completada por lo dispuesto en su Considerando 14. Y de esta
nueva regulacion, a juicio del citado Consejo, se derivan las siguientes
consecuencias®:

“Por lo que hace a la concrecién del contenido material de qué sea ‘secreto
comercial’, es obvio que en el mismo han de incluirse los conocimientos téc-
nicos (know how), aunque no debe soslayarse que la proteccion del secreto
profesional y de la propiedad intelectual e industrial cuentan en nuestro
ordenamiento con un especifico limite [art. 14.1 j) LTAIBG], que opera
consecuentemente como lex specialis frente al art. 14.1 h) LTAIBG. Ahora
bien, como explicita el Considerando 2 de la Directiva 2016/943, el ambito
material del secreto comercial ‘no se circunscribe a los conocimientos técni-
cos, sino que abarca datos comerciales como la informacion sobre los clien-
tes y proveedores, los planes comerciales y los estudios y estrategias de
mercado’.

supone un perjuicio (test del dafio) concreto, definido y evaluable. Del mismo modo,
es necesaria una aplicacién justificada y proporcional del limite, atendiendo a las
circunstancias del caso concreto y, especialmente, a la posible existencia de un interés
superior que, aun produciéndose un dafio, justifique la publicidad o el acceso (test
del interés)” (FJ 4).

33. La consecuencia principal fue la estimacion de la reclamacién, ordenandose que se
facilitara al solicitante la informacién, una vez que transcurra el plazo previsto en el
art. 22.2 LTAIBG, puesto que la entrega queda suspendida en caso de oposicién de
tercero conforme a lo dispuesto en la LTAIBG.
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En resumidas cuentas, de la repetida Directiva cabe inferir determinados ele-
mentos estructurales del concepto ‘secreto comercial’, los cuales, por lo demis,
ya se habian asumido con anterioridad en otros paises de nuestro entorno [ast,
la Sentencia del Tribunal Constitucional federal alemdin, de 14 de marzo de
2006, mimero marginal 87, BVerfGE 115, 205 (230)]. Por una parte, la infor-
macion que se quiere mantener secreta debe versar sobre hechos, circunstan-
cias u operaciones que guarden conexion directa con la actividad econdmica
propia de la empresa. Por otro lado, debe tratarse de una informacion que no
tenga cardcter piiblico, esto es, que no sea ya ampliamente conocida o no resulte
facilmente accesible para las personas pertenecientes a los circulos en que nor-
malmente se utilice ese tipo de informacion. En tercer término, debe haber una
voluntad subjetiva de mantener alejada del conocimiento puiblico la informa-
cién en cuestion. Y, finalmente, dado que no basta con la concurrencia de este
elemento subjetivo, también es necesaria la existencia de un legitimo interés
objetivo en mantener secreta la informacion de que se trate. Interés objetivo
que, obviamente, debe tener naturaleza econdmica, y que cabrd identificar —por
cefiirnos a lo que a este caso concierne— cuando la revelacion de la informacion
refuerce la competitividad de los competidores de la empresa titular del secreto,
debilite la posicion de ésta en el mercado o le cause un dafio econdmico al hacer
accesible a los competidores conocimientos exclusivos de cardcter técnico o
comercial” (F. ]. 5.°).

En definitiva, los secretos empresariales son dignos de proteccién no
s6lo en funcion de la innovacion, sino también por la necesaria compe-
tencia entre empresas que requiere que la competencia sea real y efectiva
y no falseada®. Y dado que el precio en las licitaciones de medicamentos
es un elemento directamente vinculado, como se ha explicado, a secre-
tos comerciales, los mismos deberan, conforme a la declaracién que a tal
efecto haga la empresa, tener cardcter confidencial.

Por otra parte, hay que advertir que ante una solicitud de informacién
de precios ante cualquier unidad del Ministerio de Sanidad, la ponde-
racion de intereses no procede en tanto exista una norma legal que, de
forma expresa, ha realizado tal balance dando la solucién ante un even-
tual conflicto. Asi, no pueden utilizarse las previsiones de la Ley de Trans-
parencia al respecto (ni de la Ley 9/2017, de Contratos del Sector Publico)
dado, que la previsién de confidencialidad de precios de medicamentos

34. Asilo resalta la STGUE de 29 de enero de 2013 (asuntos T-339/10 y T-532/10) que
justifica la confidencialidad en la posible utilizacién futura por los competidores de
los secretos empresariales a los que pudieran acceder, lo que vulneraria el principio
de competencia y ademas quebraria la relaciéon de confianza entre los licitadores y los
poderes adjudicadores puesto que los operadores econdmicos deben facilitar infor-
macién a las entidades adjudicadoras sin miedo a que éstas comuniquen a terceras
personas datos cuya divulgacion les pueda perjudicar (apartados 99 y 100).

136



CAPITULO IV. CONFIDENCIALIDAD Y TRANSPARENCIA EN LA COMPRA PUBLICA...

prevalece, por mandato legal que no puede ser desconocido por los ope-
radores juridicos. Es decir, en este caso, al haber una clara decision legal
expresa nos encontramos ante una excepcion al derecho de informacién,
sin que, pueda ser utilizada ni aplicada la 16gica del test de dano (del inte-
rés que se salvaguarda con el limite) y de interés ptblico en la divulgacion
(que en el caso concreto no prevalezca el interés ptblico en la divulgacion
de la informacién). Y, en modo alguno, para alterar la solucién adoptada
por una Ley, pues es un claro limite que no puede ser traspasado por deci-
siones administrativas, tal y como se advierte en la propia Ley estatal de
Transparencia al referenciar limites al derecho a la informacién (que no es
ni absoluto ni prevalente a otros derechos) en el articulo 14, cuyo apartado
k) refiere la confidencialidad. Criterio aceptado de forma expresa por la
Audiencia Nacional en la citada sentencia de 6 de febrero de 2017 que
recuerda que el derecho a la informacién “No tendrd ese cardicter preferente
cuando, conforme a la Constitucion y a la Ley de Transparencia, existan otros
dignos de proteccion juridica, en si mismos considerados o como resultado de
tareas concretas de ponderacion, motivadamente”.

En consecuencia, la limitaciéon de acceso a la informacién de los precios
de los medicamentos no puede ser objeto de “reinterpretaciéon” via test de
intereses, pues se ejerceria de forma incorrecta la competencia atribuida
al 6rgano supervisor de la transparencia, dado que ésta debe ser ejercida
en el contexto de la normativa reguladora propia (como se previene de
forma expresa en la Ley 40/2015, de Régimen Juridico del Sector Publico).

La organizacién administrativa, la atribucién competencial y, por
ende, su concreta financiacién, son cuestiones de Derecho administra-
tivo que exigen una interpretaciéon desde la légica hermenéutica de los
principios del derecho publico. Hay un limite a cualquier interpretacion
cuando pueda desnaturalizar esa logica y su finalidad. Es imprescindible
tener en cuenta el criterio de funcién normativa junto a los principios de
jerarquia y competencia. No cabe una interpretacién de la regulacion de
la determinacién de precios en los medicamentos en el ambito de sistema
nacional de salud al margen de sus principios regulatorios, que no pue-
den ser “desplazados” por principios de caracter horizontal como el de
transparencia, que también tiene sus limites. En otros términos, la legis-
lacion sobre transparencia no puede ser utilizada para “reformular” las
técnicas administrativas regulatorias, como la determinacién de precios
en el &mbito farmacéutico, ni en sus reglas ni en sus principios, entre otras
cosas porque con ello quebraria el principio de seguridad juridica®.

35. De especial interés el libro de BERME]JO VERA, José: El declive de la sequridad juridica
en el ordenamiento plural, Cuadernos Civitas, Madrid, 2005.
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Las normas “cabecera del grupo normativo” son la Ley de garantias del
medicamento —inicialmente aprobada como Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
actualmente vigente como texto refundido aprobado por Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio-y la Directiva de secretos comerciales,
es decir, la Directiva (UE) 2016/943 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 8 de junio de 2016, relativa a la proteccién de los conocimientos
técnicos y la informacién empresarial no divulgados (secretos comercia-
les) contra su obtencidén, utilizacién y revelacion ilicitas. Estas normas
conforman un bloque de legalidad que debe ser respetado por cualquier
operador juridico, ptblico o privado, incluidos los érganos garantes de la
transparencia.

La normativa europea sobre la confidencialidad exige una interpreta-
cién uniforme en los distintos Estados miembros, sin que sean posibles
interpretaciones “nacionales” particulares, porque se pondria en riesgo
la seguridad juridica y el objetivo del mercado interior. Esta uniformidad
—ahora plasmada con el Tratado de Lisboa— resulta obligada si se atiende
a la evolucion de los agentes sociales, sobre todo de los econémicos, con-
vertidos en organizaciones transnacionales que gestionan importantes
recursos econdmicos (superiores, en ocasiones, a los presupuestos de los
propios Estados), lo que cuestiona la capacidad de direccién, control y
respuesta de las Administraciones ptiblicas nacionales, de tal manera que
la realidad econémica se impone a la politica, y son estas organizaciones
econdmicas —en muchas ocasiones actuando como auténticos grupos de
presion-las que con frecuencia condicionan la politica de los Estados més
que a la inversa. De esta manera se puede hablar de un Derecho publico
europeo llamado a desempenar funciones que se asemejan a las que en
su tiempo desempeno el “ius commune”, en el sentido de que no se trata
tanto de un cuerpo juridico que venga a suplantar a los derechos nacio-
nales, sino mds bien un molde al que éstos se van acomodando progre-
sivamente, de manera que los derechos internos seguirian elaborando y
aplicando su propio derecho publico, pero ya no de forma aislada o auté-
noma, sino a la luz de ese nuevo Derecho comunitario europeo®. Entre
otras cuestiones, los principios organizativos de las Administraciones
publicas son principios comunes que forman parte del Derecho Adminis-
trativo Europeo®. Esto significa que la normativa nacional de cada Estado,

36. ALONSO GARCIA, Ricardo: Derecho comunitario, Derechos nacionales y derecho comiin
europeo, Civitas, Madrid, 1989, p. 279.

37. Sobre las repercusiones e implicaciones de la Unién europea en la configuracion de
los Estados miembros, véase el excelente estudio de MUNOZ MACHADO, Santiago:
La Unidn europea y las mutaciones del Estado, Alianza Editorial, Madrid, 1993.
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en tanto se encuentra vinculada por los principios regulatorios europeos
—como lo esta la regulacién de precios de los medicamentos— debe ser
interpretada desde la 6ptica de esta realidad juridica, lo que impone evi-
tar interpretaciones estrictamente formales™®.

En la disposicion adicional primera, 2 de la Ley estatal de Transpa-
rencia, se establece que “se regirdn por su normativa especifica, y por
esta Ley con caracter supletorio, aquellas materias que tengan previsto
un régimen juridico especifico de acceso a la informacién”; éste seria el
caso de la prevision del articulo 97 de la Ley del Medicamento de 2015.
Por lo demas, este criterio interpretativo ha sido aplicado por el TJUE en
su sentencia de 26 mayo 2016, International Management Group contra
Comisién Europea (T-110/15), en un caso de acceso a un expediente de
investigacion de la OLAF por el investigado, rechazando como premisa
que quepa un acceso publico y general, por aplicacién de la confiden-
cialidad establecida en propia normativa sectorial ya que “... conceder el
acceso a los expedientes de la OLAF o a los informes finales de la OLAF
al publico en general alteraria gravemente el régimen establecido por el
Reglamento n.® 883/2013(apartado 36)”.

La Ley de garantias del medicamento no sélo es la primera norma de
regulacion, sino la cabecera del “grupo normativo” rector del mercado
del medicamento, en términos andlogos a los utilizados en ocasiones por
el Tribunal Supremo (SSTS de 16 de diciembre de 1985 y 6 de febrero de
1986). Como norma cabecera de grupo tiene una triple funcién —orien-
tadora, preservadora y economizadora— que comporta la resistencia a la
derogacién implicita o inaplicacién cuando entra en colisién o conflicto
con otras normas aunque estas formalmente tengan igual rango. Esta Ley
tiene un entronque constitucional y comunitaria por su vinculacién al
derecho de libertad de empresa. En consecuencia, la interpretacion de las
normas aplicables ha de tener en cuenta los presupuestos habilitantes de
la regulacion de precios de medicamentos y de su confidencialidad. De lo
contrario se produciria una “innovacién normativa” implicita contraria al
principio de confianza legitima®.

38. Vid. BERBEROFF AYUDA, Dimitri: “La doctrina del tribunal de Justicia de la Unién
Europea en la contratacién ptblica como condicionante interpretativo”, AAVYV, Estu-
dio Sistemdtico de la Ley de Contratos del Sector Piiblico, Aranzadi, Cizur Menor, 2018,
pp- 163-200.

39. Sobre los efectos y requerimientos del principio de confianza legitima conviene recor-
dar la jurisprudencia del TJUE: sentencias del Tribunal de Justicia de la Comunidad
Europea de 22 de marzo de 1961, SNUPAT contra Alta Autoridad de la Comunidad
Europea del Carbén y del Acero, asuntos acumulados C-42/59 y C-49/59, y de 13 de
julio de 1965, Lemmerz-Werke GmbH contra Alta Autoridad de la Comunidad Europea
del Carboén y del Acero, asunto 111/63.
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La respuesta a una peticiéon de informacién cuando exista una norma
europea aplicable debe ser idéntica en todos los Estados miembros. Una
interpretacién “diversa” romperia el principio de neutralidad exigible por
el derecho europeo, necesario para preservar el mercado interior. En este
sentido, es relevante la interpretacion de la autoridad de transparencia
irlandesa, que ha protegido de forma expresa por considerarlo prevalente
la confidencialidad de los precios de los medicamentos®. La confiden-
cialidad en los contratos publicos y en la normativa de regulacién de los
medicamentos, como consecuencia de las reglas europeas de proteccion
de confidencialidad de los secretos comerciales se impone como criterio
interpretativo a previsiones de otros principios de &mbito nacional.

V. EL “REEQUILIBRIO ECONOMICO” DEL PRECIO INTERVE-
NIDO: LA HABILITACION NORMATIVA PARA MANTENER
RESERVADO EL PRECIO DE FINANCIACION Y LA EVENTUAL
PONDERACION DE VALORES A EFECTOS DE TRANSPAREN-
CIA DE LOS PRECIOS DE FINANCIACION: LA FIJACION DE
PRECIOS COMO PROCEDIMIENTO DE CARACTER NEGO-
CIADO E INSERTO EN UN PROCESO CONTINUADO

Para poner en contexto un sistema de intervencién administrativa
tan intenso como el que se ejerce sobre el mercado de los medicamentos
parece conveniente delimitar o concretar, aun de forma sucinta, cuél es el
modelo econémico de la Constitucion vigente. A esos pardmetros consti-
tucionales tiene necesariamente que ajustar su actuaciéon la Administra-
cién publica, ya que le corresponde hacer reales y efectivos los estdndares
constitucionales de los derechos sociales*'.

Es necesario tomar como premisa que nuestra Constitucion delimita
un sistema econémico determinado: el de co-iniciativa entre el sector pri-
vado y el sector publico*. Tal es la conclusiéon a la que se llega tras el
andlisis sistematico de los preceptos relativos a cuestiones econémicas
contenidos en la Constituciéon vigente. Tanto los sujetos privados como

40. Resolucién del Information Commissioner de la Republica de Irlanda de 13 de abril
de 2018, Ms X and the Health Service Executive (FOI Act 2014), Case number 170395,
disponible en http://www.oic.ie/decisions/new-decision-1/index.xml

41. SALA SANCHEZ, Pascual: “La garantia constitucional de los derechos econémicos
y sociales y su efectividad en situaciones de crisis econémica”, Revista espafiola de
control externo, Vol. 16, ndm. 46, 2014, pp. 11-122.

42. Vid. ALBERTIROVIRA, Enoch: “Criterios constitucionales de la intervencién ptblica
en la economia”, en el vol. col. La Constitucion econémica, Asociacion de Letrados del
Tribunal Constitucional, Centro de Estudios Politicos y Constitucionales, Madrid,
2012, pp. 77 y sigs.
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los publicos pueden iniciar toda clase de empresas o actividades econé-
micas, respetando légicamente las reglas de la competencia, entre ellas
las de actuacién en un plano de igualdad. Por tanto, con la entrada en
vigor de la Constituciéon de 1978 se vino a sustituir el antiguo principio de
subsidiaridad de la iniciativa publica por el principio de la complemen-
tariedad®, lo que significa la implantacién de un sistema paritario en la
actuacion publica y privada, que comporta que ambos estdn sometidos a
los mismos limites, deberes y responsabilidades establecidos por nuestra
Constitucion®.

Esta complementariedad de la iniciativa econémica se enmarca en la
estructura de un Estado Social. Por ello, se puede afirmar que el sistema
definido por nuestra Constituciéon no es otro que el de economia social de
mercado, en el que se integra un sistema de competencias econémicas
con el objetivo del progreso social®. Evidentemente, por voluntad del
constituyente el sistema no es rigido; por el contrario, es un sistema flexi-
ble que permite la actuacién de diversas politicas econémicas de distinto
signo sin desvirtuar el marco general de dicho sistema.

Con tal configuracion del sistema econémico, se da una situacién de
confluencia de dos vectores distintos: por un lado, el derecho a la liber-
tad de empresa; por otro lado, la ordenacién de la actividad econémica
por parte de los poderes publicos. En palabras de Sebastian MARTIN-
RETORTILLO, “lograr que una y otra se mantengan, con toda la variedad
de matices que se quiera, pero sin que una elimine o reduzca a la otra es,

43. Para una mayor profundidad sobre el debate doctrinal en torno al concreto signi-
ficado y contenido de nuestro modelo econémico constitucional, en estos momen-
tos, vid. GIMENO FELIU, José Maria: “Sistema econémico y derecho a la libertad
de empresa versus reservas al sector publico de actividades econémicas”, Revista
de Administracion Publica, ndm. 135, 1994, pp. 151-163; y SALA SANCHEZ 2014,
pp- 46-54.

44. Sobre este punto, por todos, vid. DE GISPERT PASTOR, Maria Teresa: “La nocién de
empresa en la Constitucién espanola”, en libro colectivo La empresa en la Constitucion,
Aranzadi, 1989, p. 42. Esto mismo sucede, por ejemplo, en Italia, donde su modelo
constitucional tiene una marcada orientacion social (reconocida en el articulo 3 de la
Constitucion italiana) que obliga la intervencion positiva del Estado para lograr que
la libertad y la igualdad tengan una plasmacion efectiva. Sobre esta cuestién puede
consultarse a CAVALLO, Bruno y DI PLINIO, Giampiero: Manuale di diritto pubblico
dell economia, Giuffre, Milan, 1983, en especial pp. 66-67.

45. Este sistema, criticado por autores que lo conciben como sinénimo de un sistema
neoliberal, ha sido el de mayor aceptacién, sin duda por los grandes margenes de fle-
xibilidad, por la doctrina cientifica. En tal sentido se pueden citar, a titulo meramente
enunciativo, como principales referentes: MARTIN-RETORTILLO, Sebastian: Derecho
Administrativo Econdmico I, Volters Kluwer, 1988, pp. 75 y ss; y MUNOZ MACHADO,
Santiago y BANO LEON, José Marfa: “Libertad de empresa y unidad de mercado”,
en el vol. col. La empresa en la Constitucion espafiola, Aranzadi, 1989, p. 217.
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en ultima instancia, el dificil equilibrio que requieren los postulados que
ofrece nuestra Constitucién econémica. Una situacién que se proyecta
cargada de dificultades en el &mbito concreto del enjuiciamiento y valo-
racion de las distintas medidas y situaciones particulares”*. Flexibilidad
y consiguiente dificultad de control juridico, que no deben confundirse
ni con la imposibilidad absoluta de enjuiciamiento real en la préctica,
ni tampoco con una total ausencia de restricciones a cualquier politica
econémica que se decida llevar a cabo sino que, en ultima instancia y
para cada caso, deberd afinarse la interpretacion juridica para contrastar
la legalidad de actuaciones concretas, publicas y privadas, con las corres-
pondientes habilitaciones constitucionales y legales para la actuacién del
poder publico administrativo y con el alcance de los derechos individua-
les constitucionalmente reconocidos.

De la calificacién del sistema econémico constitucional como econo-
mia social de mercado derivan importantes consecuencias para los pode-
res publicos: supone que, obligatoriamente, no s6lo deberan respetarse
determinadas situaciones juridico-privadas sino, ademds, adoptar las
estrategias y decisiones pertinentes para llevar a efecto los objetivos
que se desprenden de la Constitucién®’. No sélo deberes de abstencién,
sino mandatos especificos de actuacién. En definitiva, equilibrio entre lo
publico y lo privado, como elementos complementarios que pueden per-
mitir alcanzar las exigencias de mejor cumplimiento de los distintos fines
publicos, para lo que la funcién de direccion y tutela del poder publico es
determinante®. Asi se infiere también de la prevision del articulo 101 del
Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea, que como se declard
en la Sentencia del TJUE de 6 de octubre de 2009, caso GLAXO, supone
que las reglas de competencia estin dirigidas a proteger no solo los intereses
directos de los competidores o consumidores, sino la estructura del mercado y, de
este modo, la competencia en cuanto tal®.

46. Una valoracién global y sistematica del conjunto de clausulas econémicas conteni-
dos en la Constitucién, permite llegar a la siguiente conclusién: nuestra Constitucién
sanciona un sistema de libertad econémica. Tal formulacién es correcta ya que todo
sistema considerado como democratico debe consagrar un sistema econémico cuyo
ntcleo esencial sea la empresa —tanto privada como ptblica-, como se afirma en S.
MARTIN-RETORTILLO: 1988, p. 82.

47. Sobre el caracter imperativo respecto a la actuacién conformadora del Estado, puede
consultarse el libro de PAREJO ALFONSO, Luciano: Estado social y Administracion
puiblica, Civitas, 1983, pp. 50 y ss.

48. MARTIN MATEO, Ramén: El marco ptiblico de la economia de mercado, Aranzadi, 2003,
pp- 98y ss.

49. Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Tercera) de 6 de octubre de 2009, GlaxoS-
mithKline Services Unlimited contra Comisién de las Comunidades Europeas
(C-501/06 P) y Comisién de las Comunidades Europeas contra GlaxoSmithKline
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Debe destacarse esta conclusion, en tanto que el ejercicio de las potes-
tades administrativas, que ciertamente pueden alcanzar distintos niveles
de intensidad en funcién de otros intereses a proteger, no puede afectar al
ntcleo esencial de la libertad de empresa, claramente vinculado a la idea
de objetivos y estrategia empresarial que conforman un ntcleo esencial
en torno a los secretos comerciales, especialmente protegidos tanto por las
normas nacionales como las europeas.

En consecuencia, en un marco de la libertad de empresa la intervencién
publica debe preservar una libre determinacién de estrategias empresa-
riales y el consiguiente secreto industrial y comercial de la empresa en
el ejercicio legitimo de su actividad, por lo que toda interpretacion del
ordenamiento juridico que impacte de forma desproporcionada sobre tal
contenido habria de considerarse per se contraria a derecho, por afectar de
forma desproporcionada una libertad constitucional especialmente pro-
tegida™. Lo que justifica el mantenimiento de la confidencialidad de los
precios de los medicamentos y de otras condiciones de la financiacién
con cargo al Sistema Nacional de Salud fijados por el Ministerio de Sani-
dad, en tanto se vincula al niicleo esencial del contenido de la libertad
constitucional contenida en el articulo 38 CE. Maxime, cuando, como se
ha advertido por la jurisprudencia europea (por todas, la Sentencia del
TJUE de 16 de diciembre de 1975, en los asuntos acumulados 40/73 a
48/73,50/73,54/73,55/73,56/73,111/73,113 /73 y 114 /73, Suiker Unie y
otros c. Comisién), la politica piiblica de fijacion de precios de medicamentos ya
de por st supone limitar al mdximo la autonomia de la empresa para actuar en el
mercado. Es esta falta de autonomia empresarial lo que impide considerar
que la conducta de un laboratorio farmacéutico pueda ser susceptible de
infringir las normas de competencia y, por lo mismo, lleva a afirmar el
caracter al menos parcialmente confidencial de unos precios que, aunque
aceptados por la empresa farmacéutica como requisito para su efectivi-
dad, son consecuencia de una decisién puiblica y no empresarial, pero que

Services Unlimited (C-513/06 P) y European Association of Euro Pharma-
ceutical Companies (EAEPC) contra Comisién de las Comunidades Europeas
(C-515/06 P) y Asociaciéon de exportadores espafioles de productos farmacéu-
ticos (Aseprofar) contra Comisién de las Comunidades Europeas (C-519/06 P).
ECLI:EU:C:2009:610

50. Esta conclusion se refuerza con las exigencias contenidas en el Convenio Europeo
de Acceso a los Documentos Oficiales (CEADO), de 2009. En su memoria explica-
tiva se vincula el derecho a la informacién a la posibilidad del ptblico de formarse
una opinién sobre el estado de la sociedad y sobre las autoridades publicas. En esta
memoria explicativa se sefiala que existe un limite de la transparencia informativa en
la necesidad de no afectar a intereses privados especialmente protegidos para evitar
atentados contra la competencia, como pueden ser la divulgacién de unas negocia-
ciones, protegiendo el secreto comercial.
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de divulgarse condicionarian de forma desproporcionada la estrategia
comercial de las empresas en otros mercados distintos del espafiol, con-
cretamente y sobre todo en los mercados farmacéuticos de otros Estados
miembros de la Unién Europea.

Teniendo todo lo anterior en cuenta y a partir de lo expuesto sobre
la regulacion de la financiacion y fijacion administrativa del precio de
los medicamentos, puede perfectamente concluirse que la legislacion
farmacéutica, como elemento clave para el funcionamiento del mercado
de medicamentos, contiene una habilitacién normativa que permite, e
incluso obliga, a las Administraciones publicas a mantener datos clave
de la estrategia industrial y comercial de los laboratorios como confiden-
ciales. Ciertamente, la actual regulacién normativa de esta materia, tanto
en el nivel legal (el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el
que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, reiteradamente citado como
Ley de garantias de los medicamentos) como en el desarrollo reglamen-
tario, es un claro exponente de deficiente técnica normativa, en gran parte
como resultado de ser el producto de un gran nimero de reformas par-
ciales y a menudo incoherentes entre si realizadas sobre textos legales
que obedecian a una légica diferente, y sin una visién de conjunto del
mercado farmacéutico y de su encaje en el ordenamiento juridico espa-
nol”'. Especificamente y pese a ser formalmente posterior, en la redaccion

51. El actual texto refundido procede de la reiteradamente “parcheada” Ley 29/2006, de
26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
que a su vez extrajo gran parte de sus contenidos de la Ley 25/1990, de 20 de diciem-
bre, del Medicamento. Pero la Ley de 2006, hasta su derogacién por el Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, habia sido modificada por la por Ley 36/2014, de
26 de diciembre, de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2015, por Ley
10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al ordenamiento juridico espanol las
Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 8 de junio de 2011, sobre prevencién de la entrada de medicamentos falsificados
en la cadena de suministro legal, por Real Decreto-ley 28/2012, de 30 de noviembre,
por Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, por Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de
agosto, por Ley 14/2011, de 1 de junio, de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién,
por Ley 34/2010, de 5 de agosto, cuyo objetivo primordial era la modificacién de la
legislacién de contratos ptblicos, por Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, por
Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de marzo, por Ley 28/2009, de 30 de diciembre, cuyo
objeto principal, en este caso si, era la reforma de la legislacién farmacéutica, por Ley
25/2009, de 22 de diciembre, de modificacion de diversas leyes para su adaptacién
a la Ley sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio, por Ley
51/2007, de 26 de diciembre, de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2008.
Pero es que a su vez el Texto refundido de 2015 ya ha sido reiteradamente modifi-
cado: de forma casi inmediata a su aprobacién, por medio de la Ley 48/2015, de 29
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del Texto refundido de 2015 no se tiene la precaucién de evitar los equi-
vocos interpretativos que han podido generarse a partir de la entrada en
vigor de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a
la informacién publica y buen gobierno, aunque claramente la voluntad
del legislador ha sido mantener incélume el anterior equilibrio de publi-
cidad y confidencialidad como elemento necesario para el adecuado
funcionamiento del mercado farmacéutico en su relacién con el Sistema
Nacional de Salud.

Como se ha argumentado, la confidencialidad de determinados datos es un
elemento imprescindible para el correcto funcionamiento del mercado farmacéu-
tico y, especificamente, para permitir una relacion entre el SNS y los laboratorios
farmacéuticos sin interferencias indebidas, en funcion del conocimiento de esos
datos por operadores externos al mercado farmacéutico espafiol. La regulacion
del mercado farmacéutico, sustancialmente contenida en el reiterada-
mente citado 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, contiene diversos mandatos lega-
les de confidencialidad, cuya finalidad es completamente ajena a la garantia
de los datos personales de los pacientes usuarios de esos productos, datos tam-
bién especialmente protegidos, pero regulados en una norma diferente
como es notorio, la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora
de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacién clinica. En consecuencia, esos mandatos
de confidencialidad contenidos en la regulacién del mercado farmacéu-
tico a lo que obedecen al fin de procurar un correcto funcionamiento de
ese mercado, mercado caracterizado no sélo por la existencia de un regulador
puiblico dotado de muy amplias e incisivas facultades de requlacion —el Ministe-
rio de Sanidad—, sino que las Administraciones piiblicas, actiian de forma coor-
dinada por los mecanismos propios del Sistema Nacional de Salud, como com-
prador dominante, en una situacion muy cercana a la de un monopsonio.
La doble posicion de la Administracion publica como regulador del mercado y
como principal adquirente —directo o indirecto, asumiendo gran parte del coste—,
requiere de un minimo contrapeso, cuyos elementos fundamentales son la
libertad de precios cuando un medicamento no vaya a ser dispensado en
Espafia o, cuando vaya a ser dispensado en territorio nacional pero no a
cargo del SNS, y la confidencialidad de los datos sobre la estrategia comercial
de las empresas farmacéuticas en poder de la Administracion piiblica como regu-
lador y como principal comprador.

de octubre, de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2016, y mds reciente-
mente, de nuevo por Real Decreto-ley 7/2018, de 27 de julio.
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La presion que el doble papel dela Administraciéon permite ejercer sobre
los laboratorios farmacéuticos se ha utilizado de forma contundente ante
la situacién de emergencia en las cuentas publicas que ha vivido Espana
desde 2010 ha llevado a un esfuerzo coordinado de la Administracién
para rebajar el gasto farmacéutico ptblico, actuando coordinadamente en
este sentido tanto en su papel de regulador como de comprador. Es claro
que la difusién de las condiciones de financiacion de la prestacion far-
macéutica obtenida por esta doble via por las Administraciones publica
espafiolas dotaria de una ventaja injusta, carente de cualquier justifica-
cion legal o ética, a los grandes adquirentes —sistemas publicos y privados
de seguro— de otros paises de la Unién Europea, cuya regulacién juri-
dica de sus propios mercados farmacéuticos es mas equilibrada, con una
ponderacion mds ajustada de los intereses de laboratorios y adquirentes,
en funcién de una libre decisién de los respectivos reguladores naciona-
les. El legislador espafiol ha sido consciente de que la libre difusién de
la informacién que la Administracion sanitaria espafiola, en su doble rol
de regulador y adquirente, tiene sobre la estructura de costes y la estra-
tegia comercial de las empresas farmacéuticas, podria llevar incluso a la
retirada del mercado espafol de algunas de ellas y ello estd claramente
—aunque quiza imperfectamente- reflejado en la Ley de garantias de los
medicamentos.

En este sentido, en la Ley de garantias de los medicamentos se esta-
blece que se impedira el acceso y la difusion de cualquier informacién comercial
confidencial que pueda desprenderse de los procedimientos de evaluacién
y autorizacién de los medicamentos (art. 16.4)* —-incidentalmente, es claro
que es un elemento de garantia para el operador privado, puesto que hay
una prevision andloga para los medicamentos veterinarios (art. 32.5)—, del
mismo modo que el acceso a la informacién contenida en los expedientes
administrativos relativos la prestaciéon farmacéutica del SNS se limita a
informacion agregada, “salvando siempre la confidencialidad de la asisten-
cia sanitaria y de los datos comerciales de empresas individualizadas”, tanto en
lo relativo al procesamiento de recetas como a las compras de medicamentos

52. “Para garantizar la transparencia de sus actuaciones, la Agencia Espafiola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios asegurara el acceso ptblico de sus decisiones sobre
las autorizaciones de medicamentos, sus modificaciones, suspensiones y revocacio-
nes, cuando todas ellas sean firmes, asi como el resumen de las caracteristicas del
producto. Sera, asimismo, de acceso ptblico el informe de evaluacién motivado, pre-
via supresion de cualquier informacion comercial de cardcter confidencial. La confidencia-
lidad no impedira la publicacién de los actos de decisién de los érganos colegiados
de asesoramiento técnico y cientifico del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad relacionados con la autorizacién de medicamentos, sus modificaciones,
suspensiones y revocaciones”.
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y de productos sanitarios realizadas a través de los servicios de farmacia
por los hospitales del Sistema Nacional de Salud (art. 106.2)*. Es decir, la
informacion comercial de las empresas farmacéuticas en poder de las Adminis-
traciones puiblicas, tanto la derivada del procedimiento de autorizacion y
registro de los medicamentos, como de su dispensacién con cargo al SNS
es declarada expresamente como confidencial. Aunque sean las mas relevan-
tes respecto al objeto de estudio en el presente trabajo, no son las tni-
cas declaraciones de confidencialidad cuya finalidad es la proteccion de
las estrategias comerciales de los laboratorios, existiendo previsiones al
respecto también sobre cuestiones como la realizacion de inspecciones o
ensayos clinicos.

La reiteracion de declaraciones de confidencialidad es claramente
significativa: el legislador, al regular el mercado farmacéutico, ha con-
siderado que la confidencialidad de los datos comerciales, tanto en el
procedimiento general de autorizaciéon de medicamentos, como en lo
relativo a la prestacion farmacéutica del SNS, es un elemento necesario
para hacer viable el conjunto del sistema.

En lo que se refiere especificamente al precio de financiacién o adqui-
sicion con cargo al SNS —que en principio parece 16gico considerar una
parte muy sensible de la informacién comercial de los laboratorios far-
macéuticos y, por tanto, cubierta por la cldusula del art. 106.2— se con-
tiene sin embargo la declaracién expresa de confidencialidad de toda la
informacion que los laboratorios farmacéuticos han de poner a disposicion del
Ministerio de Sanidad para su determinacion (art. 97). Es claro que el pre-
cio establecido para la financiacién por el SNS no podra ser inferior a la
suma de costes directos e indirectos del laboratorio para la produccion
y comercializacién de un medicamento, mas un razonable margen de
beneficio industrial, por lo que el precio fijado —y aceptado por el labo-
ratorio— es un producto directo de informacién expresamente declarada

53. “La informacién agregada resultante del procesamiento de las recetas del Sistema
Nacional de Salud, incluyendo las de la Mutualidad de Funcionarios de la Adminis-
tracién Civil del Estado, las de la Mutualidad General Judicial y las de Instituto Social
de las Fuerzas Armadas, es de dominio publico, salvando siempre la confidencialidad de
la asistencia sanitaria y de los datos comerciales de empresas individualizadas. Su gestién
corresponde a los Servicios de Salud de las comunidades auténomas en su dmbito
territorial y a la Administracién General del Estado en la informacién del conjunto
del Sistema Nacional de Salud.

Lo establecido en el pérrafo anterior serd, asimismo, de aplicacién a la informa-
cién relativa a las compras de medicamentos y de productos sanitarios realizadas a
través de los correspondientes servicios de farmacia por los hospitales del Sistema
Nacional de Salud”.
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confidencial, y constituye a su vez informacién comercial expresamente
declarada confidencial.

Pese a los multiples cambios legislativos que han afectado a la regu-
lacién farmacéutica —y a los que se ha hecho referencia—, las previsiones
sobre confidencialidad de todo lo relativo a la estrategia comercial de los
laboratorios proceden directamente de la redaccion original de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios: los
contenidos de las normas citadas se corresponden exactamente con los
art. 16.4, 32.5,92.2 y 97 de la Ley 29/2006, de 26 de julio. En consecuen-
cia parece claro que el legislador no ha considerado que esta cuestion
se haya visto afectada por la entrada en vigor de la normativa sobre
transparencia administrativa, especificamente de la Ley 19/2013, de 9
de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién ptblica y buen
gobierno. En este sentido, la voluntad legislativa es que la “gestién de
la informacién sobre prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud” —enunciado que se corresponde con el del art. 106 de la Ley de
garantias de los medicamentos—, se rija por la legislaciéon farmacéutica
y que las previsiones en él contenidas sean concretadas por la Adminis-
tracién sanitaria, en su caso mediante el uso de la habilitacion norma-
tiva contenida en la disposicién final segunda. En este sentido, el Real
Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el sistema de pre-
cios de referencia y de agrupaciones homogéneas de medicamentos en
el Sistema Nacional de Salud, y determinados sistemas de informacién
en materia de financiaciéon y precios de los medicamentos y productos
sanitarios, y la habilitacion al Ministerio de Sanidad para determinar el
régimen de publicidad de los datos contenidos en el Nomenclator des-
crita en el art. 11 contiene claramente la concrecién del mandato legal de
confidencialidad.

En el art. 11.1 del RD 177/2014 se ordena que todas las presentaciones
de medicamentos que tengan autorizada su comercializacion en Espaha
se incluyan en el Nomenclator. Ello comporta que en el mismo hayan de
aparecer todos los medicamentos y también sus precios, segtin el art. 11.2,
d). Sin embargo, como se prevé en el art. 11.4, el Ministerio de Sanidad
tiene la capacidad de decidir el contenido de la informacién a recoger
en el Nomenclator y, en consecuencia, de definir qué concretos datos del
Nomenclétor pueden ser objeto de acceso publico y cuéles deben estar
sometidos a un régimen de acceso més restringido.

Es decir, que el Ministerio de Sanidad -y mds concretamente la Direc-
cion General de Cartera Bésica de Servicios del SNS y Farmacia— puede
concretar lo que se publica en el Nomenclator y quienes pueden acceder
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al mismo, limitando el acceso al precio de financiacién las personas invo-
lucradas en el &mbito de la prescripcién y financiacion del SNS y evitando
el acceso ptblico general al precio de financiacion para evitar los perjui-
cios que de ello se pueden derivar.

Como consecuencia de la solicitud de los laboratorios de que no se
publicase el precio de financiacion, el Ministerio de Sanidad ha seguido
la practica de exigir el sometimiento al régimen de precios notificados, es
decir, que propongan un precio para la dispensacién del medicamento
fuera del SNS que puede ser “objetado” por el Ministerio, de acuerdo
con lo previsto en el art. 94.4 de la Ley de Garantias. En tales casos se esta
publicando en el Nomenclator el precio notificado en lugar del precio de
financiacion (un ejemplo de ello seria el medicamento “Tresiba 100 u/
ml plumas precargadas 3 ml”). En este sentido, en determinados casos el
precio que aparece en el Nomenclétor es el precio notificado (como PVP
con IVA), en lugar del precio de financiacién. Sin embargo, en la base
de datos BOTPLUS del Consejo General de Colegios Oficiales de Farma-
cia, con acceso con clave para farmacéuticos, se puede comprobar toda la
informacién sobre precios: respecto al medicamento puesto como ejem-
plo aparecen el PVP IVA notificado, el PVP (sin IVA) notificado, el PVL
notificado y el Precio de facturacién, que es el de financiacién a cargo
del SNS. En consecuencia, la regulaciéon vigente del Nomenclator hace
posible mantener un nivel adecuado de confidencialidad, garantizando al
mismo tiempo que las autoridades y oficinas de farmacia accedan a toda
la informacién precisa.

La confidencialidad como elemento para evitar que operar en el mer-
cado espafiol no redunde en una desventaja competitiva de un laboratorio
en los mercados internacionales es clara, en nuestra opinién, con los datos
normativos de la legislacion vigente. No obstante, la seguridad juridica
podria verse reforzada de incluirse una disposicién adicional decimosép-
tima que retomase los contenidos actualmente dispersos en el articulado
de la Ley, especificando que los datos relativos a la estrategia industrial
y comercial de los laboratorios farmacéuticos, en poder de la Adminis-
tracién publica tanto en su condicion de regulador como en su condicién
de adquirente, directo o indirecto, seran confidenciales, especificamente
en todo lo que pueda dafar la posiciéon competitiva de las empresas far-
macéuticas en el mercado nacional o en los mercados internacionales.
Esta modificacion legislativa podria completarse con la inclusion en la
disposicién final segunda de la Ley de garantias de los medicamentos
un segundo pérrafo especificando que la determinaciéon del alcance de
la confidencialidad relativa a los datos y estrategia industrial y comercial
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de los laboratorios farmacéuticos sera objeto de desarrollo reglamentario
especifico.

La Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la infor-
macién publica y buen gobierno, es de aplicaciéon supletoria en lo rela-
tivo a los procedimientos de autorizacién y registro y de financiacién con
cargo al SNS vy fijacién de precios, de acuerdo con lo establecido en la
disposicién adicional primera, 2, de este texto legal.

La legislaciéon de transparencia busca un equilibrio entre responsabili-
dad publica y eficacia en la toma de decisiones publicas. En este sentido,
en el art. 18.1, a) de la Ley 19/2013 se excluye el acceso a la “informacién
que esté en curso de elaboracion” y en el art. 14.1, k) se establece la posi-
bilidad de la Administracion de limitar el acceso a la informacién cuando
sea perjudicial para la “garantia de la confidencialidad o el secreto reque-
rido en procesos de toma de decisién”. En este caso, puede puntualizarse,
no se trata de una mera posibilidad, en la medida en que el legislador
ha declarado reiteradamente la confidencialidad de los datos comercia-
les sensibles de los laboratorios farmacéuticos, pero el resultado seria el
mismo de no mediar la expresa decision legislativa contenida en la regu-
lacién del mercado farmacéutico.

La proteccién de la integridad de los procesos de decisiéon ha sido objeto
de decisiones administrativas y judiciales, confirmando la efectividad de
la prevision legal: no se trata de un mecanismo de proteccion de la integri-
dad de los procedimientos en curso, preservando la decision final frente
a presiones indebidas, sino que su finalidad es la proteccién de los meca-
nismos de toma de decisiones cuando la publicidad pueda comprometer
un adecuado funcionamiento administrativo en futuros procedimientos.
Esta posicion se mantiene incluso cuando lo que pesa en la balanza en el
lado favorable a la publicidad no es meramente la transparencia de los
procesos de toma de decision, sino un derecho fundamental del que es
titular quien solicita el acceso™.

54. Pueden destacarse en este sentido las resoluciones relativa a los procedimien-
tos resueltos por la Agencia Nacional de Evaluacién de la Calidad y Acreditacién
(ANECA) en el ambito universitario, con consecuencias inmediatas y directas en el
ejercicio del derecho fundamental de acceso a la funcién ptblica en condiciones de
igualdad, con arreglo a condiciones de mérito y capacidad. En este sentido, ante el
recurso de un candidato a la acreditacion como Catedratico de Derecho Mercantil,
la Audiencia Nacional confirmé en su Sentencia 38/2017, de 19 de junio de 2017,
ECLI:ES:AN:2017:2529, la resoluciéon del Consejo de Transparencia negando el
acceso a la identidad de los evaluadores en un determinado procedimiento de acre-
ditacién con base —un tanto absurda— en la proteccion de datos personales del art.
15 de la Ley y —-mds coherentemente— en el art. 14 de la misma. Mas légicamente,
tanto el Juzgado como la Audiencia Nacional basaron la desestimacién del recurso
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Las decisiones sobre financiacién a cargo del SNS de nuevos medi-
camentos constituye un proceso continuado, puesto que la aparicion de
nuevos medicamentos es continua, a lo que se une la reevaluacién de los
precios previamente establecidos e incluso la eventual exclusion de deter-
minados medicamentos de la prestacién farmacéutica. En consecuencia,
de ser necesario ponderar los bienes juridicos en presencia para decidir
sobre los alcances respectivos de la confidencialidad y de la transparencia
en esta materia, no deben tenerse en cuenta tinicamente el procedimiento
o0 los procedimientos ya concluidos —respecto a los cuales la incidencia de
la publicacion de los datos podria considerarse escasa— sino su tremenda
incidencia en los procedimientos futuros: primero, dado que todos los
actores internos o externos que han analizado los procedimientos sobre
inclusién en la prestacion farmacéutica y fijacién de precio de los medica-
mentos, reconocen que se trata de procedimientos negociados; segundo,
porque la revelaciéon de datos extremamente sensibles puede producir
un dafio de suficiente envergadura en las estrategias comerciales de los
laboratorios que, en determinados caso, puedan optar por la no comercia-
lizacién de determinados medicamentos en el mercado espafiol. La admi-
sién por un laboratorio de que se haga ptblico el precio de financiacién a
cargo del SNS espafiol de medicamentos incluidos en la prestacion farma-
céutica supone aceptar que ese sera el precio de referencia que tomaréan
como base el resto de los sistemas publicos de salud o los grandes grupos
aseguradores privados en el resto de los Estados miembros de la Unién
Europea. Dado que, como se ha expuesto, el precio de los medicamentos
en Espafia es significativamente mas bajo que en los paises de nuestro
entorno, esa situacién no seria sostenible. La asuncién de esta situacion
por el legislador espafiol da lugar a dos soluciones legislativas conectadas
entre si: la liberalizacion del precio de los medicamentos que no vayan a
ser objeto de dispensacion en Espafia —lo que sido objeto de dos resolucio-
nes de la CNMC a las que ya se ha hecho referencia, régimen extendido
desde 2012 a las dispensaciones privadas en Espafa- y la confidenciali-
dad de cualquier dato sensible atinente a la estrategia comercial de los
laboratorios farmacéuticos, tanto en el procedimiento de autorizacién y
registro como en el procedimiento sobre inclusién en la prestacion sanita-
ria y fijacion de precio de financiacion.

El legislador sectorial espafiol ha optado indubitadamente por la con-
fidencialidad, incorporando en la Ley de garantias hasta cinco mandatos

contencioso-administrativo fundamentalmente en el art. 14.1, k) de la Ley. Es evi-
dente que la decisién ya adoptada en el momento de ejercerse el derecho de acceso
no se veia comprometida por la revelacion de los datos solicitados, pero si futuros
procesos de decisiéon conforme al mismo procedimiento.
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concurrentes de confidencialidad, por lo que la ponderacién de intereses
no corresponderia ya a la Administracion publica, ni como Administra-
cién activa (el Ministerio de Sanidad especialmente) ni como 6rgano espe-
cializado en velar por la transparencia (Consejo de Transparencia y Buen
Gobierno)®. Pero incluso de no ser asi, la ponderacién de intereses en
presencia llevaria igualmente de forma necesaria a preservar la confiden-
cialidad del proceso de toma de decisiones, tanto en funcién del interés
publico claramente prevalente, como de intereses privado también dig-
nos de proteccion, incluso como derechos constitucionales, de lo que es
muestra la resolucién estudiada del Comisionado irlandés.

En otros ambitos de la actuacion administrativa sélo es preciso ponde-
rar los intereses publicos contra el principio de transparencia durante la
tramitacion del procedimiento administrativo concreto, por lo que gene-
ralmente no hay auténticos intereses publicos que proteger una vez adop-
tada la decisién. No es el caso del sector farmacéutico ni, por consiguiente,
de los procedimientos de establecimiento de precios de medicamentos a
financiar por el Sistema Nacional de Salud. Debe tenerse en cuenta que,
dadas las caracteristicas del sector, en el que la innovacién constante es
un elemento distintivo, la negociacién de los precios de nuevos productos
es también una constante, como se destaca en la resolucién del Comisio-
nado irlandés: el libre acceso no influird perjudicialmente en las decisio-
nes ya tomadas y ejecutadas, respecto a las que formalmente se ejerce,
pero desactivaria un sistema que esta produciendo resultados claramente
positivos al permitir una mayor cobertura farmacéutica con los recursos
disponibles. Si esto es asi en el sistema irlandés, es todavia mas cierto
en el &mbito espafiol, donde el sistema ha evolucionado legislativamente
para incorporar dos elementos de los que depende su viabilidad a medio
plazo: un precio libremente fijado por el laboratorio farmacéutico cuando
el medicamento no vaya a ser dispensado en Espafa ni financiado con
cargo a fondos publicos al dispensarse con receta privada y una cldusula
de confidencialidad que permite a los laboratorios aceptar precios més
reducidos en Espafia sin comprometer su posicién en otros mercados,
especialmente en otros mercados europeos.

55. En la doctrina juridica pueden destacarse los trabajos de DORREGO DE CARLOS,
Albergo: “La transparencia en la fijacién del precio de los medicamentos y en los
contratos de suministro hospitalario”, en Cuadernos de derecho farmacéutico, n.° 66
(julio-septiembre 2018) y de FAUS SANTASUSANA, Jordi, MARESMA CASELLAS,
Mercé y MARQUES MAS, Laura: “La transparencia de los precios de los medicamen-
tos”, en Cuadernos de derecho farmacéutico nim. 68, 2019, pp. 19-26. Estos autores
explican los perjuicios econémicos y comerciales que pueden sufrir las empresas far-
macéuticas con la publicacién de los precios de los medicamentos, justificando la
necesidad de mantener la confidencialidad de los mismos.
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VI. UNA REFERENCIA COMPARADA: LA POSICION DEL COMI-
SIONADO IRLANDES SOBRE LA CONFIDENCIALIDAD DE
LAS NEGOCIACIONES

La utilizacion rutinaria de la referencia internacional en muchos paises
de nuestro entorno para la fijacién del precio de los medicamentos, espe-
cialmente en la determinacién de precios para los medicamentos novedo-
sos, convierte la confidencialidad tanto del proceso de decisiéon como de
determinados aspectos claves del contenido de la decisién en un elemento
esencial para que sus efectos no se extiendan de forma cuasi-automatica,
por efecto doming, al resto de los aseguradores, ptblicos o privados, que
operan en otros Estados miembros de la Unién Europea.

La existencia de diversos aspectos del interés publico que precisan de la
confidencialidad de los procedimientos de determinacion de los precios —
precio de financiacién, precios de referencia o, eventualmente, precios selec-
cionados de recurrirse en el futuro a esta técnica— de los medicamentos a
asumir por el erario publico es evidente: no s6lo permite conseguir unas con-
diciones més beneficiosas desde el punto de vista financiero sino que, dado
el caracter limitado de los recursos, comporta la posibilidad de incluir en la car-
tera de prestaciones nuevos medicamentos cuya adquisicion de otra manera no podria
financiarse. Esto es asi de forma especialmente clara en el caso de medicamen-
tos novedosos, protegidos mediante una patente, en los que la inexistencia
de alternativa terapéutica eficaz convierte la negociacién con el laboratorio
farmacéutico en la tinica posibilidad viable para su incorporacién a la presta-
cién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Planteado en estos términos, parece claro que la confidencialidad no
deberia ser una peculiaridad espafola. Efectivamente, existe algtn caso
reciente en el Derecho comparado en que, con un marco juridico similar
aunque no idéntico, se ha acordado el mantenimiento de la confidenciali-
dad de estos datos con el claro objetivo de proteger los intereses publicos
inherentes a la politica de fijacién de precios. El ejemplo reviste gran inte-
rés, no evidentemente porque sea de directa aplicacion en nuestro &mbito,
sino por el hecho de que la confidencialidad se reconozca como un ele-
mento necesario, no para la proteccion de intereses privados, sino para la
efectividad de una politica publica esencial.

En la Resolucién del “Information Commissioner” de la Reptblica de
Irlanda de 13 de abril de 2018, “Ms X and the Health Service Executive
(FOI Act 2014)”, se examinan los intereses publicos y privados dignos de
proteccién a tener en cuenta ante la solicitud de acceso a diversas infor-
maciones sobre financiacion publica de la dispensacién de medicamen-
tos, entre ellas al precio efectivamente pagado por el sistema de salud
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publica irlandés por los medicamentos, con una referencia especifica adi-
cional al “Orkambi”, un medicamento para el tratamiento de la fibrosis
quistica®™. Tras una negociacién entre el HSE y el laboratorio Vertex, el
Orkambi y otro medicamento del mismo laboratorio, Kalydeco ~también
indicado para la fibrosis quistica, pero dirigido a pacientes con diferentes
mutaciones genéticas generadoras de la enfermedad—, fueron afadidos a
la “HSE’s High Tech List” el 1 de junio de 2017.

En la Reptblica de Irlanda el Information Commissioner (“An Coimi-
sinéir Fainéise” en gaélico) es una autoridad independiente, que ostenta
conjuntamente con sus funciones relativas a la aplicacién de la legislacion
de transparencia las condiciones de Ombudsman y de Commissioner for
Environmental Information, y que esta investido de la competencia legal
para revisar las decisiones administrativas sobre acceso a la informacién.
En consecuencia, ante la denegacién por el Health Service Executive de
la solicitud de acceso a los documentos relativos a la aprobacion de los
precios de reembolso aprobados desde octubre de 2016, la solicitante
interpuso recurso ante el Comisionado, que se pronuncié en favor de la
posicion de la Administraciéon. Es muy interesante la argumentacién de
su decision.

Ante la solicitud inicial, el HSE habia reconocido el derecho a un acceso
Unicamente parcial, denegando el acceso a algunos documentos o partes
de documentos basdndose en una serie de razones parcialmente concu-
rrentes: informacién ya publicada, posiciones adoptadas o que vayan a
adoptarse en negociaciones presentes o futuras por un organismo publico,
informacion confidencial, informacién comercial sensible, datos persona-
les o datos excesivamente voluminosos. En algin caso se invoc6 también
el secreto profesional derivado de un asesoramiento juridico.

Como se explica en la resolucién, aunque existe un mercado privado
para los medicamentos en Irlanda, la mayoria de los laboratorios farma-
céuticos tratan de conseguir que el HSE apruebe un precio maximo de
reembolso para que el producto esté disponible para los pacientes que se
benefician de derechos al reintegro total o parcial de los costes de los medi-
camentos en aplicacién de varios mecanismos ptblicos (como el General
Medical Card Scheme o el High Tech Medicines Scheme). Esta decisién
estd regulada en la Health (Pricing and Supply of Medical Goods) Act
2013, que establece diversos factores a tener en cuenta, pero entre ellos
se incluye la existencia de un acuerdo entre el HSE y los departamentos
ministeriales con competencia en la materia con la organizacién patronal

56. Accesible a través de la web oficial del “Office of The Information Commissioner”
(https:/fwwuw.oic.ie/), en la direccién https://www.oic.ie/decisions/new-decision-1/index.xml
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de la industria farmacéutica sobre la base de determinacioén del precio
de los medicamentos (“the IPHA Agreement”, por las siglas de la patro-
nal farmacéutica irlandesa), que incorpora diversos criterios, entre ellos
el precio medio de reembolso de un medicamento en un niimero determinado de
Estados miembros de la UE. El procedimiento se inicia cuando un laborato-
rio farmacéutico presenta una solicitud al HSE para el reconocimiento de
un precio maximo de reembolso, incorporando una propuesta formulada
sobre la base del IPHA Agreement.

En el caso de medicamentos de precio elevado, el HSE puede solicitar
el informe del National Centre for Pharmacoeconomics (NCPE), orga-
nismo que forma parte del Department of Health, que se centra en el
coste-beneficio del medicamento, aunque este informe no tiene cardcter
vinculante. La decisién final se toma, entre otros, en funcién de criterios
de salud publica, indicacién terapéutica, impacto presupuestario y fon-
dos disponibles, criterios codificados en la Health (Pricing and Supply of
Medical Goods) Act 2013.

Como se recoge en el texto de la resolucién del Comisionado, cuando
la decisién no se centra en dudas sobre la eficacia terapéutica, sino en
el coste del tratamiento, antes de la decision final frecuentemente se abren
negociaciones entre el laboratorio y el HSE con la intencion de reducir el precio
inicialmente solicitado. Ante el Comisionado, el HSE declara que los labora-
torios no se implicarian en negociaciones sobre el precio si no se mantuviese con-
fidencial su propuesta de precio, la informacién clinica que la acompana
y el propio contenido de las negociaciones:

“Generally, where the main issue with an application is the pro-
posed maximum reimbursement price (as opposed to any efficacy
concerns), and before the final decision is made by the Directorate,
there can be negotiations between the applicant company and the HSE,
with the intention of reducing the price originally applied for. As noted
above, that price is not freely determined by the applicant but is
based on an average of the maximum reimbursement price for the
same medicine in a number of specified EU member states. The HSE
says that the pharmaceutical companies will not engage in price negotia-
tions unless their pricing proposals and related information, and the gene-
ral content of the negotiations, are kept confidential”.

De entre los argumentos aducidos por el HSE y examinados por el
Comisionado en su resolucion destaca la restriccion de acceso a la infor-
macion que tenga un efecto gravemente negativo en los intereses finan-
cieros del Estado (“information having a serious, adverse effect on the
financial interests of the State”) reconocida en la seccion 40 de la Freedom
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of Information Act 2014. Esta causa esta directamente relacionada con
otras también invocadas por el HSE, como la existencia de un deber de con-
fidencialidad, informacién que puede acarrear una pérdida financiera o una
pérdida de competitividad o informacion perjudicial para la negociaciones, tam-
bién reconocidas independientemente en otros preceptos del mismo texto
legal, pero que el Comisionado opta por examinar conjuntamente.

Esta causa de restriccion del acceso a la documentaciéon administrativa
no tiene un exacto equivalente en nuestro ordenamiento, pero debe recor-
darse que si estd en nuestra normativa una excepcién al acceso basada en
la “garantia de la confidencialidad o el secreto requerido en procesos de
toma de decisiéon”, concretamente en el art. 14.1, k) de la Ley 19/2013, de
9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién publica y buen
gobierno. Por otra parte, desde la perspectiva de la otra parte implicada
—la privada- en la negociacién —en este caso el laboratorio farmacéutico-,
la proteccion de “intereses econdmicos y comerciales” también legitima la
restriccion del acceso a la informacion de acuerdo con el art. 14.1, h), en
un paralelo claro con la legislacion irlandesa.

La posicién expresada por el HSE es que su presupuesto para nue-
vos medicamentos es limitado, estos medicamentos estdn protegidos
por patentes que confieren una posicién de monopolio a sus titulares y
viene recibiendo entre treinta y cincuenta solicitudes de financiacién de
nuevos medicamentos cada afio. E1 HSE podria permitirse el lujo de ser
transparente si aceptase sin mds el precio solicitado por los laboratorios
farmacéuticos, pero para poder entrar en negociacién que lleven a una
reduccién del precio, la confidencialidad es imprescindible. E1 HSE cal-
cula que esas negociaciones podrian ahorrarle unos 500 millones de euros en la
proxima década:

“It is possible for the HSE to be transparent if it agrees to pay the
initial price quoted by the companies in their applications. While the
companies will enter into negotiations with the HSE about its first price/
offer, which result in better overall deals from a public expenditure perspec-
tive, these are contingent on confidentiality. Confidentiality is a feature
of all deals the HSE has made with pharmaceutical companies, as
it is of Patient Access Schemes made by health authorities in other
countries. It has achieved savings of, conservatively, over €500m
over the next decade as a result of such deals. [...]

If the HSE disclosed the details of any confidential negotiations and their
outcome to the world at large (which is understood to be the equiva-
lent of a grant of access to a record under FOI), other pharmaceutical
companies would refuse to negotiate with it. The increased expenditure
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on the drugs that these companies supply would either impact on
budgets for other parts of the health service or result in fewer drugs
receiving reimbursement approval”.

Por supuesto, la confidencialidad es respecto a los terceros, es decir, el piiblico
en general, pero no excluye —sino todo lo contrario— la existencia de controles
legales, como los realizados por la intervencion (en la Repuiblica de Irlanda,
Comptroller and Auditor General), porque ademds los funcionarios que tienen
encomendado ese control estin también sujetos a deber de confidencialidad res-
pecto a los datos conocidos en ejercicio de sus funciones, pero esa necesidad de
confidencialidad para la efectividad del sistema si excluye la publicacion de la
informacion sensible.

El Comisionado acepta expresamente el argumento anterior: las lis-
tas publicadas reflejan el precio que el HSE tendria que pagar en caso
de que no hubiera habido negociacién, pero gracias a la confidenciali-
dad de las negociaciones se han conseguido unos precios sustancial-
mente mejores, con el consiguiente beneficio para las finanzas ptblicas:
“I accept that the annual cost of treatment using novel drugs, in the absence of
such deals, would be at considerable additional cost to the Exchequer”. Como
consecuencia, “especificamente en este caso existe un interés publico
en no permitir un acceso a la informacién que tendria un efecto gra-
vemente negativo para los intereses financieros del Estado”. Cierta-
mente, debe advertirse que el Comisionado irlandés refiere su toma
de posicién a los casos de negociacién con un laboratorio cuando no
existan proveedores alternativos del medicamento, pero su pronuncia-
miento es contundente. Otorgar el acceso a la documentacion solicitado
seria positivo desde el punto de vista de la rendiciéon de cuentas de los
organismos publicos implicados, pero tiene caracter prevalente el inte-
rés en mantener la posibilidad de negociacién con las empresas farma-
céuticas, que al reducir el coste permite el acceso a mds medicamentos
con los limitados fondos disponibles:

“It seems to me that the information already in the public domain
serves the public interest in openness and accountability in this case
to some extent. I accept that granting access to the records would
further serve that public interest in that it would reveal the ultimate
cost to the State of funding the various drugs, disclose the positions
taken by the HSE in the negotiations, and promote accountability
for the HSE'’s overall decision making process on reimbursement

57. Enel original: “Specifically in this case, there is a public interest in not granting access
to information that could have a serious, adverse effect on the financial interests of
the State”.
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approvals. This public interest is entitled to significant weight, par-
ticularly when one considers the amount of public monies that are
spent on novel drugs.

It must be recognised, however, that such details, by their nature,
also disclose information about the negotiation tactics of the phar-
maceutical companies and the deals they ultimately did with the
State, which is information they require the State to keep confiden-
tial in order to do those deals. I also accept that there is a significant
public interest in ensuring that the State, through the HSE, can continue
to negotiate better terms with pharmaceutical companies, which reduce
the overall costs of funding novel drugs and thus make funds available for
other novel drugs or other health services” .

VII. DOCTRINA ADMINISTRATIVA ESPANOLA SOBRE LA CON-
FIDENCIALIDAD DE LOS ACUERDOS DE FINANCIACION Y
FIJACION DE PRECIOS. EN PARTICULAR, LA POSICION DEL
CONSEJO DE TRANSPARENCIA Y BUEN GOBIERNO

Los muchos argumentos utilizados a favor y en contra de la confi-
dencialidad de los precios y condiciones de adquisiciéon de los medi-
camentos en general, y de los acuerdos entre Ministerio de Sanidad
y laboratorios sobre financiacion por el Sistema Nacional de Sanidad
y precio en particular, probablemente explican que haya existido una
posicién inicial del Consejo de Transparencia y Buen Gobierno, pero
que dicha posicion haya cambiado en una resolucion posterior, de sep-
tiembre de 2019.

En un primer momento, el Consejo de Transparencia estatal, en varias
resoluciones a partir de la 239/2018, de 13 de julio, dio la razén a quienes
habian formulado las solicitudes de acceso, sin ningtin matiz*®. En sus pri-
meros pronunciamientos, el Consejo de Transparencia niega la existencia
de un régimen especifico de acceso a la informacién en materia de finan-
ciacion y precio de los medicamentos que, de acuerdo con la disposicién
adicional primera de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparen-
cia y buen gobierno, resultase de aplicacién con preferencia al régimen
general. Esta conclusion se establece pese a que en la Ley de garantias del
medicamento el principio general de transparencia (art. 7) se hace com-
patible con la existencia de diversos preceptos especificamente dirigidos

58. Un andlisis favorable a esos primeros pronunciamientos del CTBG en BLANES
CLIMENT, Miguel Angel (2019): “La transparencia del precio real de los medi-
camentos financiados con fondos publicos”, Blog de Transparencia y Gobierno
Abierto, 21 de mayo de 2019. Accesible en https://miguelangelblanes.com/2019/05/21/
la-transparencia-del-precio-real-de-los-medicamentos-financiados-con-fondos-publicos/
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a establecer la confidencialidad de determinados datos: entre otros, el art.
16.4, que establece cuales de los datos incluidos en el procedimiento de
evaluacién y autorizacién de los medicamentos seran publicos; el art. 97,
relativo a la publicidad de los datos aportados por los laboratorios far-
macéuticos en los procedimientos de financiacién y fijacién de precios;
o el art. 106.2, donde se prevé la publicacién de informacién agregada
sobre la prestacion farmacéutica, aunque con confidencialidad de todo lo
relativo a la asistencia sanitaria y de los “datos comerciales” de empresas
farmacéuticas individuales. La razén subyacente, aunque no se haga una
argumentacion explicita por el Consejo en sus resoluciones, puede haber
sido el entendimiento de que el objetivo de estas previsiones es garantizar
la propiedad intelectual y evitar la revelacion de patrones de prescripcion
que puedan traducirse en la identificacion de “dianas” especificas para el
marketing farmacéutico, pero no proteger la confidencialidad de los pre-
cios. En todo caso, hay claros indicios que el legislador sectorial ha consi-
derado que los datos relativos a la fijacion de precios y las condiciones de
dispensacion de los medicamentos son confidenciales, datos de los que
resulta un tanto artificial separar especificamente los relativos al precio y
otras condiciones de financiaciéon de un determinado medicamento con
cargo al Sistema Nacional de Salud.

Ciertamente, en la Ley de garantias del medicamento no se utiliza el
lenguaje técnico de la transparencia para imponer formalmente un régi-
men peculiar, lo que hace mas dificil su reconocimiento por el Consejo de
Transparencia. No obstante, debe tenerse en cuenta que, aunque la Ley de
garantias sea formalmente de 2015 —fecha de aprobacién del vigente texto
refundido-, las previsiones legales de confidencialidad proceden integra-
mente de la Ley 19/2006, de 26 de julio, y son por tanto muy anteriores a
la Ley de transparencia de 2013, por lo que se entiende que el legislador
no considerase precisa la referencia expresa a la limitacion de unos dere-
chos de acceso que entonces no estaban reconocidos.

En consecuencia, los conflictos sobre acceso de terceros a las condi-
ciones de financiacién de los medicamentos, incluido el precio, se han
resuelto por el Consejo de Transparencia aplicando directamente la legis-
lacion general, es decir, la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparen-
cia y buen gobierno.

No es un supuesto aislado en Derecho comparado. Puede traerse a
colacién la resolucion del Comisionado irlandés de transparencia de abril
de 2018%. Ante la negativa parcial del Health Service Executive de dar

59. Resolucion del Information Commissioner de la Republica de Irlanda de 13 de abril
de 2018, “Ms X and the Health Service Executive (FOI Act 2014)”, https://www.oic.ie/
decisions/new-decision-1/index.xml
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total acceso a la documentacién que reflejaba las negociaciones entre ese
servicio y el laboratorio titular de las patentes de dos medicamentos des-
tinados a tratar la fibrosis pulmonar, se plante6 una reclamacién de acceso
ante el Comisionado. En sus alegaciones, el HSE afirma que si se limi-
tase a aceptar o rechazar las propuestas de los laboratorios farmacéuticos
podria ser completamente transparente, pero que una negociacion eficaz
requiere confidencialidad, puesto que si los acuerdos alcanzados se hicie-
sen publicos, los laboratorios no estarfan dispuestos a negociar. El aho-
rro obtenido gracias a las negociaciones mantenidas confidenciales, del
que incluso se aporta un célculo aproximado, permite una més extensa
cobertura sanitaria. El Comisionado de transparencia consideré suficien-
temente fundadas estas razones y confirmé la denegaciéon de acceso a la
informacion.

Puede establecerse un paralelismo con la solucién dada a esta cues-
tién en la Republica de Irlanda e incluso de considerarse que no existe
un régimen legal especifico estableciendo la confidencialidad de deter-
minados datos en el &mbito de los medicamentos, la aplicacion del “test
de dano” deberia llevar a negar el acceso a determinados aspectos de las
negociaciones entre Ministerio de Sanidad y laboratorios farmacéuticos.
Debe recordarse que tanto la “garantia de la confidencialidad o el secreto
requerido en procesos de toma de decisiéon” como los “intereses econo-
micos y comerciales” constituyen limites al derecho de informacién [art.
14.1, h) y k) de la Ley de Transparencia].

El Consejo de Transparencia y Buen Gobierno modificé su posicion
inicial en la Resolucién 478/2019, de 27 de septiembre de 2019, ntiimero
de referencia R/0478/2019 (100-002708). La reclamacién se habia inter-
puesto por un particular contra la denegacién por silencio negativo de la
solicitud de acceso a la informacion relativa a la financiacién en el marco
del Sistema Nacional de Salud del “Hyrimoz”, un medicamento biosi-
milar de “adalimumab” (un inmunomodulador), indicado para el trata-
miento de la artritis reumatoide, artritis idiopatica juvenil, espondiloartri-
tis axial, artritis psoridsica, psoriasis, enfermedad de Crohn, enfermedad
de Crohn pediatrica, colitis ulcerosa, uveitis y uveitis pedidtrica, entre
otras enfermedades.

En sus alegaciones el Ministerio de Sanidad invoco los art. 14.1, h),
j) v k) de la Ley de Transparencia, es decir, la proteccion de intereses
econdmicos y comerciales, el secreto profesional y la garantia de la
confidencialidad en la toma de decisiones. Especificamente, se sefiala
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por el Ministerio la posibilidad de utilizar los datos por laboratorios
competidores y que:

“... una divulgacion descontextualizada de la informacién relativa al
contenido de la resolucién de precio de Hyrimoz en Espafia podria
tener un serio impacto en la determinacién del precio de ese mismo
medicamento en otros Estados miembros de la Unién Europea, cuyos
sistemas de precios toman como referencia los de los paises de su
entorno, con la consiguiente afeccion a la politica de precios de esta
misma compafiia en otros paises y, en detrimento, de nuevo, de los
intereses econdmicos y comerciales de la entidad titular del mismo,
protegidos por el art. 14 de la Ley de Transparencia”.

El laboratorio comercializador del medicamento utiliz6 a su vez una
argumentacion sustancialmente coincidente con la utilizada por el Minis-
terio en sus alegaciones.

En su resolucién el Consejo comienza por invocar su Criterio Inter-
pretativo CI/002/2015, de 24 de junio, sobre la ponderacién de los inte-
reses de particulares afectados (test del dafio) y la del posible interés
que justifique la publicidad o el acceso (test del interés ptblico). Ello
lleva a la aplicabilidad de la Ley 1/2019, de 20 de febrero, de Secretos
Empresariales, transposicién de la Directiva 2016/943, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2016, relativa a la proteccion
de los conocimientos técnicos y la informacién empresarial no divulga-
dos (secretos comerciales) contra su obtencion, utilizaciéon y revelacion
ilicitas.

Tras invocar la legislaciéon sobre secretos comerciales, el Consejo
enuncia que (negritas y cursivas en el original): “Teniendo en cuenta
lo anterior, a juicio de este Consejo de Transparencia y Buen Gobierno
puede darse un perjuicio, razonable y no meramente hipotético a los
intereses econémicos y comerciales con el acceso al contenido de la reso-
lucién (que no a la fecha) en la que se decidié precio e inclusion en SNS del
medicamento Hyrimoz...” Ello lleva a concluir lo siguiente (negritas en el
original):

“La industria farmacéutica justifica la confidencialidad de los
precios por la posibilidad que ofrece de ‘maximizar el acceso de los
pacientes a los medicamentos innovadores’. A este respecto, afirman
que esa confidencialidad permite ‘que cada pais consiga el mejor
precio posible en funcién de sus circunstancias (coberturas publi-
cas, copagos, capacidad econdémica...)’, siempre en ‘equilibrio con
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el necesario retorno econémico para las companias farmacéuticas’.
‘S5i no hubiera confidencialidad en el &mbito europeo, los precios
tenderian a igualarse en un valor tnico que podria ser relativa-
mente bajo para los paises mas ricos, pero demasiado alto para los
de menor capacidad econémica’, y eso, dicen, ‘podria complicar el
acceso en los de menos recursos’.

Los argumentos alegados, conforme se ha consignado en los antece-
dentes de hecho, a juicio de este Consejo de Transparencia, resultan
conformes con la aplicacién justificada y restrictiva de los limites al
acceso a la informacién y, en concreto, al recogido en el art. 14.1 h)
de la LTAIBG”.

El fundamento normativo es, en consecuencia, la protecciéon de “inte-
reses econémicos y comerciales”, aunque en la parte final de su argu-
mentacién el Consejo se haga eco de una argumentacién -no manejada
directamente en la alegaciones transcritas, pero si en diversas tomas
publicas de opinién que han tenido lugar por parte de diversos expertos
y en la resolucién citada del Comisionado irlandés de transparencia— que
incluye los intereses generales, concretamente la posibilidad de mejorar
la cobertura farmacéutica del Sistema Nacional de Salud gracias a la
negociacién confidencial del Ministerio de Sanidad con los laboratorios
farmacéuticos.

La doctrina del Consejo de Transparencia nacional ha sido seguida
por la Comisién Vasca de Acceso a la Informacién Publica en la Reso-
lucién 92/2019, de 19 de diciembre, expediente 2019/000262, en una
reclamacién presentada por la Fundacién Civio frente a la desestima-
cién presunta de la solicitud de acceso presentada al Departamento de
Salud del Gobierno Vasco. Como se establece en la citada resolucién
(cursivas anadidas):

“[...] a juicio de esta Comisién Vasca de Acceso a la Informacién
Pdblica con el acceso al contenido del precio unitario por trata-
miento completo asi como al niimero de tratamientos previstos en
la licitacion puede darse un perjuicio, razonable y no meramente
hipotético a los intereses econdémicos y comerciales de los afecta-
dos, por lo que no ha de proporcionarse su acceso. Tal y como argu-
menta el Departamento de Salud, ‘el conocimiento por terceros del
precio acordado para un medicamento, asi como sus condiciones
de financiaciéon supone revelar datos de indole econémica afec-
tantes al objeto de negocio de una entidad mercantil que podrian
ser utilizados por sus competidores en perjuicio de la misma. Al
mismo tiempo, y por lo que hace a la necesaria confidencialidad y
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secreto de las decisiones administrativas cuando pueden afectar a
intereses particulares de terceros, hay que tener en cuenta que una
divulgacion descontextualizada de la informacion relativa al contenido de
la resolucién del precio unitario de Kymriah podria tener un serio impacto
en la determinacion del precio de ese mismo medicamento en otras Comu-
nidades Auténomas e incluso en los demds Estados miembros de la Union
Europea, cuyos sistemas de fijacion de precios toman como referen-
cia los de los paises de su entorno, con la siguiente afecciéon a la
politica de precios de esta misma compafiia en otros paises y, en
detrimento, de nuevo, de los intereses econdmicos y comerciales de
la entidad titular del mismo, protegidos por el articulo 14 de la Ley
de Transparencia’.

Ello no afecta a los datos que figuren y por tanto se hayan conside-
rado publicos en la plataforma de contratacién publica, que debie-
ran facilitarse a través del enlace o enlaces concretos donde puede
accederse a la informacién del expediente o expedientes abiertos
para el suministro de dichas terapias”.

VIII. ;ES JURIDICAMENTE POSIBLE MANTENER CONFIDEN-
CIAL EL PRECIO DE ADJUDICACION EN UNA LICITACION
PUBLICA?

Es evidente que cuando estemos ante un contrato ptblico de compra
de medicamentos —contratos de suministro o contratos mixtos— podran
producirse conflictos a propodsito del acceso de terceros a las condicio-
nes de la adjudicacién, incluido el precio. En estos casos, cuando una
compra de medicamentos se haga a través de los mecanismos de la Ley
9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, se aplicarad
el régimen juridico especifico de publicidad previsto en esta norma, de
conformidad con lo establecido en la disposicién adicional primera, 2, de
la Ley de Transparencia®.

60. Sobre la confidencialidad de datos que pueden afectar a los intereses comerciales
de las empresas licitadoras, vid. RAZQUIN LIZARRAGA, Martin Marfa: La confi-
dencialidad de los datos empresariales en poder de las Administraciones Piiblicas (Unién
Europea y Espaiia), Tustel, Madrid, 2013; del mismo autor “La confidencialidad de
datos empresariales en la contratacién ptblica”, en Por el Derecho y la Libertad.
Libro Homenaje al Profesor Juan Alfonso Santamaria Pastor, lustel, Madrid, 2014, t. I,
pp. 1867-1900; BELTRAN GOMEZ, Ana Isabel: “La confidencialidad de las pro-
posiciones y el ejercicio del derecho de acceso a un expediente de contrataciéon”,
Revista de Estudios Locales nam. 161, 2013, pp. 287-306; CERRILLO I MARTI-
NEZ, Agusti: “Transparencia ptblica de las entidades privadas y confidencialidad
de los datos empresariales”, en CANALS AMETLLER, Dolors (dir.), Datos. Pro-
teccion, Transparencia y Buena Regulacion, Documenta Universitaria, Gerona, 2016,
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En este sentido, entre los datos a publicar en el perfil del contratante
estd el importe de la adjudicacién (LCSP art. 63.3, b). Sin embargo, de
acuerdo con el art. 63.8 LCSP, justificindolo en el expediente es posi-
ble omitir la publicacién de ese dato, entre otros, cuando concurran las
circunstancias recogidas en el art. 154.7, entre las que figuran que la publi-
cacion sea contraria al interés publico o pueda perjudicar intereses comer-
ciales legitimos o perjudicar la competencia. Tanto el art. 63 como el art.
154.7 tienen caracter de norma bésica de acuerdo con la disposicién final
primera, 3, de la LCSP. Durante la tramitaciéon parlamentaria se incluyé
como elemento previo a la decisién de mantener reservados determina-
dos datos la solicitud de un informe preceptivos y no vinculante al Con-
sejo de Transparencia, pese a que la normativa a aplicar por el 6rgano
de contratacién en la toma de la decision es diferente de la que aplica el
Consejo para decidir sobre las solicitudes de acceso a la informacién. En
este sentido, no resultaria razonable que informacién no accesible a los
interesados en los procedimientos contractuales pudiese serlo a terceros
carentes de interés legitimo. No obstante, el informe del Consejo de Trans-
parencia tendré caracter de preceptivo, pero no vinculante, de acuerdo
con la regla general, contenida en el art. 80.1 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administracio-
nes Publicas, de que “salvo disposicion expresa en contrario, los informes
seran facultativos y no vinculantes”.

La regla de confidencialidad de los precios de los medicamentos y sus
efectos debe igualmente protegerse en la adquisicién publica mediante
la utilizacion de procedimientos de contratacion publica (sujetos a la Ley
9/2017, de 8 de noviembre, de contratos del sector ptiblico pues la pre-
visién de confidencialidad se contextualiza de forma ldgica en este con-
texto de adquisicion de medicamentos por el SNS (que es, claramente, un
poder adjudicador)®.

Como idea previa, pero necesaria, conviene advertir de que la con-
tratacion publica es hoy en dia, tanto desde la perspectiva de la gestion
publica como desde las exigencias de competitividad en el sector empre-
sarial, una de las principales herramientas para implementar politicas

pp- 87-121; SERRAT ROMANI, Marina: “Los intereses econémicos y comerciales”;
ESTEVE PARDO, Maria Asuncién: “El secreto profesional y la propiedad intelec-
tual e industrial”, en el vol. col. Los limites al derecho de acceso a la informacién piiblica,
Madrid, Instituto Nacional de Administracién Puablica, 2017, pp. 151-162 y pp. 175-
183, respectivamente.

61. Vid. GIMENO FELIU, José Maria: “Ser o no ser poder adjudicador. !'"Esa no es la
cuestion!!”, Observatorio de los Contratos Piiblicos 2017, Aranzadi, Cizur Menor, 2018,
pp- 29-55.
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publicas y conformar la exigencia de transformacién social encomendada
a nuestros poderes ptblicos. Explica este rol no solo la importante dimen-
sién econémica de la contratacion ptblica (en el entorno del 20 por ciento
del PIB) sino, especialmente, la directa vinculacién a la correcta satisfac-
cién de necesidades ptblicas, por lo que el contrato, como forma de satis-
faccién del interés general, debe ser analizado desde la perspectiva de
inversion (y no como un mero gasto).

Esta idea queda reflejada expresamente en la Estrategia Europ. 2020,
que indica que la contratacion publica es una herramienta principal
para el cumplimiento de esos objetivos®. Cuestioén sobre la que insiste la
reciente Comunicacién la Comisién Europea “Conseguir que la contra-
tacién publica funcione en Europa y para Europa” [3 de octubre de 2017,
COM (2017) 572 tinal] al insistir en la idea de una estrategia de contrata-
cién publica, para lo que establece el marco politico general y define prio-
ridades claras para mejorar la contratacion en la préctica y dar apoyo a las
inversiones en el seno de la UE. Los analisis de los distintos instrumentos
presupuestarios de los poderes publicos ponen de relieve este cardcter
estratégico de la contratacién publica.

La nueva realidad juridico-econémica de la contrataciéon publica exige
una visién estratégica en un contexto econémico globalizado®. Una
correcta utilizacién del contrato publico como instrumento al servicio
de politicas publicas, debe permitir reforzar los principios inherentes al
modelo social europeo y garantizar su sostenibilidad reforzando la estra-
tegia del mercado interior europeo.

Desde esta perspectiva, una primera reflexién en relacién a la cuestion
objeto de Dictamen es que, desde el Derecho europeo de la contratacién
publica el precio no aparece como un elemento esencial para la configu-
racion de un negocio juridico como contrato publico. El articulo 2.1.5) de

62. Las Instituciones europeas, en el contexto econémico de inestable e insegura supe-
racion de la crisis financiera manifestada en el afio 2008, adoptaron una serie de pro-
puestas y pautas, a la vez que senalaban la obligaciéon de efectuar un balance para
poder re orientar la estrategia. En ese contexto interesa destacar el “Libro blanco
sobre el futuro de Europa. Reflexiones y escenarios para la Europa de los 27 en 2025”7,
elaborado por la Comisién Europea el 1 de marzo de 2017. Accesible en https://ec.eu
ropa.eu/commission/sites/betapolitical/files/libro_blanco_sobre_el_futuro_de_europa_es.pdf

La Asamblea general de las Naciones Unidas aprobo6 el 25 de septiembre de 2015
la Agenda 2030 para el desarrollo sostenible http.//www.un.org/sustainabledevelopment/
es/objetivos-de-desarrollo-sostenible/

63. GIMENO FELIU, José Maria: EI nuevo paquete legislativo comunitario sobre contratacién
piiblica. De la burocracia a la estrategia. (El contrato piiblico como herramienta del liderazgo
institucional de los poderes piiblicos), Aranzadi, Cizur Menor, 2014, p. 213.
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la Directiva 2014/24/EU establece que son “contratos piblicos: los contratos
onerosos celebrados por escrito entre uno o varios operadores econdmicos y uno
o0 varios poderes adjudicadores, cuyo objeto sea la ejecucion de obras, el sumi-
nistro de productos o la prestacion de servicios”. Esto explica, por lo demads,
que las escasas referencias que contienen las Directivas europeas al precio
de los contratos ptublicos se realizan para precisar otras cuestiones que
tienen que ver con el respeto de los principios de publicidad, transpa-
rencia y competencia, a los efectos de consagrar un auténtico mercado
interior de la contratacién publica o para reconocer que el precio es un
elemento que puede formar parte de los criterios de adjudicaciéon de los
contratos publicos. Que el Derecho de la Unién Europea no haya prestado
especial atencién a la regulacion del precio de los contratos ptblicos se
explica si atendemos a que la finalidad de las Directivas de contratacién
publica no es regular de forma “completa” todos los contratos ptblicos.
El legislador europeo pretende regular tinicamente aquellas cuestiones
que considera trascendentes en orden a promover y fomentar la creacion
del mercado interior de la contratacién ptblica, pero con respeto a otros
intereses sectoriales.

El precio, per se, no es un elemento esencial del contrato publico y
que en mercados regulados —como el de medicamentos— podria incluso
ser sustituido por el criterio de rentabilidad y decidir la adjudicacién en
funcién de criterios alternativos como plazos, seguimiento, etc. Interesan
estas precisiones en tanto pueden ayudar a determinar cual es el “valor de
los distintos bienes juridicos en juego”, pues una regla general puede siem-
pre encontrar su excepcion ante un supuesto singular.

Desde estas premisas debe interpretarse la regulacién del precio de los
contratos publicos en la Ley 9/2017, de Contratos del Sector Publico (arts.
102 a 105). En particular, es en el articulo 102, que merece la pena transcri-
bir en su integridad, donde se determina la funcién del precio:

“1. Los contratos del sector publico tendrdn siempre un precio
cierto, que se abonard al contratista en funcién de la prestaciéon
realmente ejecutada y de acuerdo con lo pactado. En el precio se
entenderd incluido el importe a abonar en concepto de Impuesto
sobre el Valor Anadido, que en todo caso se indicara como partida
independiente.

2. Con carécter general el precio deberd expresarse en euros, sin per-
juicio de que su pago pueda hacerse mediante la entrega de otras contra-
prestaciones en los casos en que esta u otras Leyes asi lo prevean.

No obstante lo anterior, en los contratos podra preverse que la
totalidad o parte del precio sea satisfecho en moneda distinta del
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euro. En este supuesto se expresard en la correspondiente divisa el
importe que deba satisfacerse en esa moneda, y se incluira una esti-
macién en euros del importe total del contrato.

3. Los 6rganos de contratacion cuidaran de que el precio sea adecuado
para el efectivo cumplimiento del contrato mediante la correcta estima-
cién de su importe, atendiendo al precio general de mercado, en
el momento de fijar el presupuesto base de licitacién y la aplica-
cion, en su caso, de las normas sobre ofertas con valores anormales
o desproporcionados.

En aquellos servicios en los que el coste econémico principal sean
los costes laborales, deberan considerarse los términos econémi-
cos de los convenios colectivos sectoriales, nacionales, autond-
micos y provinciales aplicables en el lugar de prestaciéon de los
servicios.

4. El precio del contrato podrd formularse tanto en términos de pre-
cios unitarios referidos a los distintos componentes de la prestacién
o0 a las unidades de la misma que se entreguen o ejecuten, como en
términos de precios aplicables a tanto alzado a la totalidad o a parte de
las prestaciones del contrato.

5. Los precios fijados en los contratos del sector publico podrin ser
revisados en los términos previstos en el Capitulo II de este Titulo,
cuando deban ser ajustados, al alza o a la baja, para tener en cuenta
las variaciones econémicas de costes que acaezcan durante la ejecu-
cién del contrato.

6. Los contratos, cuando su naturaleza y objeto lo permitan, podran
incluir cldusulas de variacion de precios en funcion del cumplimiento o
incumplimiento de determinados objetivos de plazos o de rendimiento,
debiendo establecerse con precisiéon los supuestos en que se pro-
duciran estas variaciones y las reglas para su determinacién, de
manera que el precio sea determinable en todo caso.

7. Excepcionalmente pueden celebrarse contratos con precios provisio-
nales cuando, tras la tramitacién de un procedimiento negociado, de
un didlogo competitivo, o de un procedimiento de asociacion para
la innovacion, se ponga de manifiesto que la ejecucion del contrato
debe comenzar antes de que la determinacion del precio sea posible
por la complejidad de las prestaciones o la necesidad de utilizar una
técnica nueva, o que no existe informacién sobre los costes de pres-
taciones analogas y sobre los elementos técnicos o contables que
permitan negociar con precision un precio cierto.
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En los contratos celebrados con precios provisionales el precio se
determinard, dentro de los limites fijados para el precio mdximo, en funcion
de los costes en que realmente incurra el contratista y del beneficio que se
haya acordado, para lo que, en todo caso, se detallaran en el contrato
los siguientes extremos:

a) El procedimiento para determinar el precio definitivo, con refe-
rencia a los costes efectivos y a la féormula de célculo del beneficio.

b) Las reglas contables que el adjudicatario deberd aplicar para
determinar el coste de las prestaciones.

¢) Los controles documentales y sobre el proceso de produccién que
el adjudicador podra efectuar sobre los elementos técnicos y conta-
bles del coste de produccién.

En los contratos celebrados con precios provisionales no cabra la
revision de precios.

8. Se prohibe el pago aplazado del precio en los contratos de las Admi-
nistraciones Publicas, excepto en los supuestos en que el sistema de
pago se establezca mediante la modalidad de arrendamiento finan-
ciero o de arrendamiento con opcion de compra, asi como en los casos en
que esta u otra Ley lo autorice expresamente”.

Las conclusiones que se extraen de una rapida lectura es que si bien
el precio es un elemento imprescindible del contrato —sea en dinero o en
especie—, dado que lo que caracteriza un contrato frente a otros negocios
juridicos es precisamente su cardcter oneroso, existe una extrema flexibi-
lidad en su determinacién e incluso -més limitada— en su pago. Esto se
explica en gran medida por el hecho de que con la configuracién actual
de los contratos ptblicos se ha querido que estos no se articulen en torno
al precio, sino a la eficiencia entendida como relaciéon entre calidad de la
prestacion y precio que la retribuye, pudiendo incorporar elementos de
“estrategia” publica, de impulso a politicas publicas de diversa indole, no
sOlo sociales o ambientales, sino también relacionadas con la innovacién
o la competitividad. En consecuencia, el precio en si y, podemos concluir,
los aspectos complementarios o accidentales del mismo, como su publi-
cidad, pueden modularse de forma motivada, si la politica publica en la
que se inserta la prestacion asi lo exigiese.

Interesa destacar también que este precio no tiene que ser en todo caso
una retribuciéon econémica en metdlico, sino que a efectos de la necesaria
onerosidad de un contrato publico por precio se entiende cualquier con-
traprestacion con un valor que preserve la equivalencia de las prestaciones
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(propia de cualquier relacioén sinalagmaética)®. Equivalencia que debe pre-
servar la calidad de la prestacion, protegiendo de forma integral todos los
intereses publicos en juego.

La exigencia de valorar los aspectos de calidad y de rentabilidad de
un contrato publico como nuevo eje que articula la toma de decisiones
tiene importantes ventajas desde una perspectiva macroeconémica trans-
versal, pues con ello se permite orientar determinados comportamientos
de los agentes econémicos intervinientes: quienes quieran acceder a los
contratos publicos deberdn cumplir necesariamente con las exigencias
de calidad impuestas, en sus distintas funcionalidades, de la manera que
determinen las entidades adjudicadoras.

La calidad de la prestacion es, por tanto, un elemento irrenunciable
tanto en la planificacién contractual como en la propia gestiéon del con-
creto contrato publico, que prevalece sobre el precio. Pues sin un estdndar
suficientemente homogéneo de calidad, se romperia la regla de compara-
cién de ofertas conforme a criterios de comparabilidad homogéneos, lo
que quebraria el principio de igualdad de trato. Ademads, la perspectiva
de eficiencia debe ser siempre contextualizada en el concreto &mbito de la
prestacion que se demanda, pues las diferentes caracteristicas del objeto
pueden obligar a una solucién juridica distinta®.

El paradigma de esta necesaria contextualizacién y “readaptacion” de
las reglas de la contratacién publica a la prestaciéon de calidad, son los
servicios sociales, educativos o sanitarios, en tanto se prestan servicios
directamente “dirigidos a ciudadanos” y vinculados estrechamente a
prestaciones basicas que forman parte del “nticleo” del Estado social.
Todo ello comporta que la eficiencia no pueda ser interpretada desde
modelos exclusivamente economicistas, sino que debe velarse por un ade-
cuado estdndar de calidad en la prestacion del servicio. Esto explica que
sea posible establecer unas normas “distintas” de contratacion ptblica en
el ambito de los contratos sanitarios o sociales de servicios a las personas,

64. Vid. GIMENO FELIU, José Maria: “Concesiones y colaboracién con el sector privado.
el sistema se aseguramiento de riesgos mediante RPA y su incidencia en la com-
petencia”, ponencia en las VIII Jornadas nacionales de Derecho de la competencia,
Barcelona, 16 de julio de 2014, pag. 10, Disponibles en: http://acco.gencat.cat/web/.con-
tent/80_acco/documents/arxius/actuacions/M2-04-jose-maria-gimeno.pdf

65. Opcion validada, como ya se ha explicado, sobre la base del principio de solida-
ridad, por la STJUE de 17 de junio 1997, Sodemare (asunto C-70/95), que admite
excepciones al principio de libre competencia en el caso de contratos en el marco
del sistema de la seguridad social en favor de entidades sin &nimo de lucro (apar-
tado 32).
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que pongan el acento en aspectos técnicos y de calidad. Evidentemente,
ni en la opcién que se adopte ni en su concreto disefio, pueden ser desco-
nocidas las peculiaridades de una prestaciéon de indudable trascendencia
social, donde los propios matices de la prestacién, de forma creciente en
los ultimos afos, aconsejan una especial atencién a como se venga desem-
penando y se deba desempenar esta actividad. En consecuencia, se presta
la mayor atencién a criterios vinculados a la mejor calidad de la pres-
taciéon desde la perspectiva del ciudadano, donde el precio, per se, debe
tener una incidencia comparativamente menor. Todo ello motivado por-
que no puede desconocerse que es una actividad de interés general que
se rige, principalmente, por los principios de universalidad, solidaridad,
eficiencia econémica y adecuacién®.

Este fundamento resulta claramente extrapolable a la cuestion objeto de
analisis, en tanto el suministro de medicamentos en el &mbito del Sistema
Nacional de Salud tiene un marcado caracter instrumental vinculado a la
mejor decision asistencial y, por ello, al derecho constitucional a la salud.
De ahi que las reglas generales de la contratacion necesiten de cierta “adap-
taciéon” a este objetivo fundamental. Adaptacién cuya mencién expresa ha
sido omitida por el legislador y que debe ser introducida por via interpre-
tativa, apoyandose en la prevision del art. 43 de la Constitucion vigente y
en la legislacion farmacéutica. En funcién de todo ello puede afirmarse que
no parece logico que el precio (al menos, entendido estrictamente como
pago en metalico) deba tener un caracter principal en la compra de medica-
mentos, no tanto en su vertiente dogmatica sino, muy especialmente, en su
cardcter discriminatorio como criterio de adjudicacion. En otros términos,
deberia tener una ponderacién menor respecto a otros elementos, como efi-
cacia de los medicamentos, controles de calidad en su fabricacién, agilidad
en el suministro y la propia seguridad de ese suministro. Resulta un tanto
incoherente regular y aplicar una suerte de prerrogativa tarifaria para pre-
servar la calidad del sistema —como se ha examinado con detenimiento—y
luego pretender, pese a la rebaja ulterior de precios en un proceso com-
petitivo adicional, preservar de forma adecuada el fin publico principal.
La especialidad del mercado de los medicamentos, cuando el adquirente o
financiador pertenezca al sector ptblico, obliga a “ajustar” ciertas practicas
que pueden poner en riesgo el propio modelo regulatorio y la mejor com-
petitividad en un sector estratégico desde distintas perspectivas.

66. Sirva de ejemplo la Ley 12/2018, de 15 de noviembre, de servicios a las personas en el
ambito social en la Comunidad Auténoma de las Illes Balears. Vid. GIMENO FELIU,
José Maria: “ La colaboracién ptblico-privada en el ambito de los servicios sociales
y sanitarios dirigidos a las personas. Condicionantes europeos y constitucionales”,
Revista Aragonesa de Administracion Piiblica nam. 52, 2018, pp. 12-66.
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La incorporaciéon de la calidad como criterio ordinario de adjudica-
cién de los contratos publicos es, junto a la transparencia entendida como
mecanismo fundamental de lucha contra la corrupcion, el objetivo prima-
rio de la Ley de Contratos del Sector Publico de 2017. De forma evidente,
el precio en si mismo ha dejado de ser un elemento esencial, determinante,
de la contratacion publica, por expresa decision del legislador. Como se
dice en la Exposiciéon de Motivos, II, de la LCSP:

“Los objetivos que inspiran la regulacion contenida en la presente
Ley son, en primer lugar, lograr una mayor transparencia en la con-
tratacion publica, y en segundo lugar el de conseguir una mejor
relacién calidad-precio.

Para lograr este tiltimo objetivo por primera vez se establece la obli-
gacion de los 6rganos de contrataciéon de velar por que el disefio
de los criterios de adjudicacion permita obtener obras, suministros
y servicios de gran calidad, concretamente mediante la inclusién
de aspectos cualitativos, medioambientales, sociales e innovadores
vinculados al objeto del contrato”.

Esta primacia de la calidad sobre el precio, de superacion de una
estrecha vision cortoplacista de la contratacion, se extiende no sélo a la
calidad intrinseca del producto o servicio, sino que permite incorporar
elementos externos cuantificables, especialmente los relativos al “ciclo de
vida” de los productos suministrados. Esta concepcion deberia reflejarse
especialmente en la adquisicion de los medicamentos, que han pasado
ya por un procedimiento administrativo precio en el que se decidido su
inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y
se ha fijado su precio de financiacién. Debe tenerse en cuenta que en el
procedimiento para la financiacién publica, regulado en el art. 92 de la
Ley de garantias del medicamento, ya se incorporan los elementos de
valoracién de la oferta que en otros ambitos son propios del procedi-
miento de licitacién: tanto lo relativo al precio propiamente tal —“impacto
presupuestario” (art. 92.1, d) y existencia medicamentos para las mismas
afecciones “a menor precio o inferior coste” (art. 92.1, e)—, como a la cali-
dad —con referencia a la “innovacién” (art. 92.1, e)-, como finalmente a
un aspecto de la relacion calidad-precio, como es el “coste-efectividad”
del medicamento en funcién del su valor terapéutico y social y del bene-
ficio clinico incremental que aporte (art. 92.1, c¢). En la medida en que el
procedimiento de financiacién publica regulado en la Ley de garantias
produce un precio adecuado de los medicamentos, carecen de sentido
procedimientos ulteriores de rebaja de precio, que ademaés pueden intro-
ducir un elemento de desigualdad en las prestaciones del SNS, al per-
mitir a los compradores mds grandes rebajas de precio que habran de
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ser tenidos en cuenta por los laboratorios en la negociacion seguida con
el Ministerio de Sanidad en el procedimiento de financiaciéon ptblica,
obligando en consecuencia a los operadores més pequefios del SNS a
pagar precios superiores a los 6ptimos. La prueba de que ese riesgo es
real esta en la prevision, contenida en el art. 91.3 de la Ley de garantias
del medicamento, precisamente dedicado a la “igualdad territorial”, de
que no podrén aplicarse precios distintos en diferentes partes del territo-
rio nacional para los medicamentos dispensados en farmacias con cargo
al SNS:

“El precio industrial de financiacién publica, establecido por el
6rgano competente del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, para los medicamentos dispensados en oficinas de farma-
cia mediante receta médica oficial del Sistema Nacional de Salud,
no podra ser objeto de modificacion o bonificacion, salvo en el caso
de que la misma consista en un descuento porcentual o lineal apli-
cable en todo el territorio nacional”.

Ahora bien, el riesgo que se generaria con las desigualdades en
los precios en la dispensaciéon en farmacias, puede producirse tam-
bién en la compra hospitalaria, mas si las Comunidades Auténomas
recurriesen a la creacién de centrales de compra para incrementar su
capacidad de negociacion, rompiendo potencialmente la igualdad del
sistema.

La fijacion de un precio “adecuado” o “suficiente” al que se refiere
como regla la LCSP, pretende garantizar la viabilidad de las prestacio-
nes objeto del mismo (preocupacién por este aspecto que se refleja, de
forma muy evidente, en la determinacién de pautas para identificar ofer-
tas anormalmente bajas, que en este sector deberian tener un umbral fijo sobre
el precio de referencia que ademds no podrd ser inferior a 1,60 € (PVL)) y a que
ninguna de las partes obtenga un enriquecimiento a costa de la otra, que
de admitirse supondria un comportamiento puiblico contrario a las més
elementales pautas éticas. Pero respecto a como se determine ese precio
(o mejor, valor®’), asi como el nivel de transparencia que resulte adecuado
al respecto, deberd atenderse a los otros principios basicos de la contrata-
cién publica, especialmente el principio de competencia entendido ahora
como la necesidad de que la licitacién de los contratos ptiblicos se canalice
desde el fomento y el respeto de una sana, leal y real concurrencia entre
quienes participan en ellos.

67. Vid. GOMEZ GUZMAN, Juan Carlos: “Precio general de mercado de los con-
tratos publicos. Su valor razonable”, 10 octubre, 2017, en https://novagob.org/
precio-general-de-mercado-de-los-contratos-publicos-su-valor-razonable/
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Y en el caso del medicamento, resulta, como se explicard a continua-
cién, que la confidencialidad en la estrategia de los precios de venta del
farmaco tiene un valor juridico preponderante. De ahi que deba anali-
zarse como y con qué limites juega la transparencia del precio final frente
a esta regla de la confidencialidad. Sin olvidar, insistimos, que los precios
de financiacién son precios publicos que responden a una finalidad que
no puede ser ignorada ni desplazada por una interpretacion formal de las
reglas de la contratacion publica (que deben ser utilizadas respetando, en
su caso, las “singularidades” que existan en una prestacién).

En este punto habria que recordar lo dispuesto en el articulo 133.1 de
la LCSP, parrafos primero y segundo, a cuyo tenor

“Sin perjuicio de lo dispuesto en la legislacién vigente en materia
de acceso a la informacién ptblica y de las disposiciones contenidas
en la presente Ley relativas a la publicidad de la adjudicacién y a
la informacién que debe darse a los candidatos y a los licitadores,
los 6rganos de contratacién no podrin divulgar la informacion facili-
tada por los empresarios que estos hayan designado como confidencial en
el momento de presentar su oferta. El caracter confidencial afecta, entre
otros, a los secretos técnicos o comerciales, a los aspectos confidenciales
de las ofertas y a cualesquiera otras informaciones cuyo contenido
pueda ser utilizado para falsear la competencia, ya sean en ese pro-
cedimiento de licitacion o en otros posteriores.

El deber de confidencialidad del érgano de contratacién asi como
de sus servicios dependientes no podra extenderse a todo el con-
tenido de la oferta del adjudicatario ni a todo el contenido de los
informes y documentacién que, en su caso, genere directa o indirec-
tamente el 6rgano de contratacion en el curso del procedimiento de
licitacién. Unicamente podra extenderse a documentos que tengan
una difusion restringida, y en ningin caso a documentos que sean
publicamente accesibles.”

En todo caso, la LCSP (133.1, parrafo tercero) advierte que la confiden-
cialidad no se extiende, entre otros aspectos, a “las partes esenciales de la
oferta”. La cuestion es que el precio dificilmente puede considerarse una
parte esencial de la oferta en un sistema de precios fijados administrati-
vamente de forma vinculante y en un dmbito en el que la calidad tiene
un caracter preponderante y todavia més esencial que el que con caracter
general en la LCSP se presta a este componente.

Complementariamente se anade en el art. 133.2 que “el contratista deberd
respetar el cardcter confidencial de aquella informacion a la que tenga acceso con
ocasion de la ejecucion del contrato a la que se le hubiese dado el referido cardcter
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en los pliegos o en el contrato o que por su propia naturaleza deba ser tratada
como tal....”

En consecuencia, el legislador es consciente de la necesidad de prote-
ger aspectos confidenciales en los contratos del sector ptblico, que afec-
tan tanto a lo que el 6rgano de contratacién conoce del licitador como lo
que el licitador conoce del 6rgano de contratacién, en un procedimiento
en el que también resulta de aplicacién lo establecido en la nueva Ley
de Secretos empresariales en cuanto a lo designado por el licitador como
secreto empresarial. Y donde volveria a tener proteccion el precio, tanto
de licitacion como de adjudicacién, de los contratos de suministro de
medicamentos.

En la propia LCSP se completa lo establecido en el art. 133 con lo pre-
visto en el art. 154 sobre el anuncio de formalizacion de los contratos.
Este precepto establece la obligaciéon de publicar la formalizacién de los
contratos en el perfil del contratante del 6rgano de contratacién, con la
informacién recogida en el Anexo III (afiade el apartado 6), donde no se
establece expresamente la mencién del “precio unitario”, sino el valor de
la oferta u ofertas seleccionadas.

En linea con las previsiones del art. 133 LCSP sobre confidencialidad,
el apartado 7 del art. 154 indica que podran no publicarse determinados
datos relativos a la celebracién del contrato cuando se considere, justifi-
candose debidamente en el expediente, que la divulgacion de esa infor-
macién puede obstaculizar la aplicacion de una norma —en este caso, la
legislacién del medicamento—, resultar contraria al interés publico®, o
perjudicar intereses comerciales legitimos de empresas publicas o priva-
das o la competencia leal entre ellas (respaldada por la Ley de secretos
empresariales).

En todo caso, afiade la LCSP, que antes de la decisién de no publicar
unos determinados datos relativos a la celebracién del contrato, los 6rga-
nos de contrataciéon deberan solicitar la emisién de un informe al Consejo
de Transparencia y Buen Gobierno.

Respecto a este informe del CTBG, reiteramos que, ante una solicitud
de informacién de precios, la ponderacion de intereses no procede en tanto
existe una norma legal que, de forma expresa, se ha realizado ya la ponde-
racion de intereses, estableciendo con caracter previo la solucién ante un
eventual conflicto. En consecuencia, a la hora de aplicar las previsiones de

68. La argumentacion acogida por la autoridad irlandesa de transparencia en su reso-
lucion de 13 de abril de 2018 sobre la publicacién de los precios de financiacion de
los medicamentos, puede perfectamente trasladarse al precio de adjudicacién de un
contrato de suministros de un medicamento.
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la Ley de Transparencia o de la LCSP, debe tenerse en cuenta la prevalente
prevision de confidencialidad de precios de medicamentos contenida en la
legislacion especial, mandato legal que no puede ser desconocido por los
operadores juridicos. En otros términos, al haber una decisién de rango
legal clara y expresa, existe una excepcioén al derecho de informacién, sin
que pueda ser utilizada ni aplicada la l6gica del test de dafo (del interés
que se salvaguarda con el limite) y de interés publico en la divulgacién
(que en el caso concreto no prevalezca el interés publico en la divulga-
cién de la informacién). La decisiéon adoptada por Ley es un claro limite
que no puede ser traspasado por decisiones administrativas, tal y como
se prevé en la propia Ley estatal de Transparencia al referenciar en el arti-
culo 14 limites al derecho a la informacién, que no es ni absoluto ni pre-
valente sobre otros derechos, estableciendo en el art. 14, k) la garantia de
la confidencialidad en la toma de decisiones. Criterio aceptado de forma
expresa por la Audiencia Nacional en la Sentencia de 6 de febrero de 2017
(JUR 2017, 39893) (Recurso contencioso-administrativo nam. 71/2016,
ECLIL:ES:AN:2017:251) que recuerda que en su fundamento tercero que el
derecho a la informacién “no tendrd ese cardcter preferente cuando, conforme
a la Constitucion y a la Ley de Transparencia, existan otros dignos de proteccion
juridica, en si mismos considerados o como resultado de tareas concretas de pon-
deracién, motivadamente” .

En consecuencia, si el CTBG tuviera que informar en virtud del art. 154.7
LCSP, deberia tener en cuenta que la limitacién de acceso a la informacién
de los precios de los medicamentos no puede ser objeto de “reinterpreta-
cién” via test de intereses, pues se ejerceria de forma incorrecta la com-
petencia atribuida al érgano supervisor de la transparencia, que debe ser
ejercida en el contexto de la normativa reguladora especial aplicable.

Sintetizando lo ya sefialado, en los procedimientos de contratacion que
se desarrollen al amparo de la LCSP, pueden utilizarse mecanismos como
los siguientes para proteger la confidencialidad establecida en la Ley de
garantias del medicamento:

En el PCAP se podria indicar como Precio de Licitacién el precio esta-
blecido para la dispensacién fuera del SNS (sea “precio notificado” o
“precio libre”), sin recoger el digito exacto. En todo caso, deberia preci-
sarse que “en ningun caso el contrato se adjudicara por encima del precio
de financiacion del SNS”.

En el anuncio de formalizacién del contrato se podria indicar como

: e D . o v
precio de adjudicacién con referencia al “Precio de Financiacién SNS”, sin
necesidad de recoger el digito exacto, con un determinado porcentaje de
descuento sobre éste (“x%”, con digito). Debe recordarse que mediante
el Nomenclator y el BotPlus, quienes tienen que aplicar el precio del
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medicamento, tanto a la hora de dispensar como de formalizar un contrato
administrativo (y abonar las facturas emitidas por el laboratorio adjudi-
catario) tienen acceso con todo detalle a los distintos precios (incluso con
IVA) de los medicamentos en el mercado.

En la compra publica de medicamentos, insistimos, debe ser la cali-
dad —y no el precio- el elemento que debe servir para la “discriminacion
de ofertas”, y generar una adecuada tension competitiva, tanto a nivel
de fijar una solvencia empresarial adecuada como de fijar los criterios de
adjudicacién. Las Directivas europeas de contratacion publica afirman
que la oferta econémicamente mas ventajosa se determinara sobre la base
del precio o coste, utilizando un planteamiento que atienda a la relacién coste-
eficacia, como el cdlculo del coste del ciclo de vida con arreglo al articulo 68,
y podrd incluir la mejor relacion calidad-precio, que se evaluard en funcién de
criterios que incluyan aspectos cualitativos, medioambientales y/o sociales vin-
culados al objeto del contrato publico de que se trate. Se utiliza, por tanto,
el componente cualitativo de la prestaciéon como elemento para decidir la
oferta mas ventajosa. La regulacion de la anormalidad de oferta (articulo
149 LCSP) permite, ademads, poner en valor la calidad de la prestacion.
Por ello, un modelo de subasta de precios de medicamentos, sobre la base
de un previo sistema administrativo de fijaciéon de precios, resulta incom-
patible con lo que se acaba de exponer®. Es mds, una tension “despropor-
cionada” sobre los precios pone en riesgo el modelo de asistencia publica,
que es el fin esencial de la gestion publica. Ahorrar por precio con merma
de calidad asistencial resulta asi una préctica contraria no solo a la com-
petencia, sino al derecho a una buena administracién.

Para preservar el equilibrio entre eficiencia y calidad del sistema de
compra de medicamentos hay que explorar nuevas férmulas de gestion
contractual (y de compra agregada) que avancen una nueva gobernanza®.
Asimismo, los sistemas dindmicos de adquisicién de productos o servi-
cios farmacéuticos, disefiados desde la 6ptica de rentabilidad/calidad
y no precio, pueden ser la mejor solucién procedimental para de forma

69. El Instituto para el Desarrollo e Integraciéon de la Sanidad (Fundacion IDIS) ha emi-
tido un comunicado donde considera que las medidas contempladas por la Airef
(subasta nacional y nuevos sistema de precios de referencia) perjudicarian a la I+D
en Espafia y comprometeria la viabilidad de las oficinas de farmacia. Advierte que
podrian incurrir en riesgos de posibles desabastecimientos —ya comprobados en
modelos implantados en nuestro pais— (refiriéndose a la subasta andaluza) y, ade-
mas, “afectarian directamente a un sector innovador, como la industria farmacéutica,
y a un modelo de prestacién farmacéutica ejemplar, que permite el acceso y la asis-
tencia sanitaria de toda Espana”.

70. Vid. AAVV, La gobernanza de los contratos piiblicos en la colaboracion piiblico-privada,
Camara Comercio Barcelona/Esade, Barcelona, 2019.
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rapida, con la méxima concurrencia, eficiencia y calidad, dar correcto
cumplimiento a la adquisicion de medicamentos por el SNS.

Y, por dltimo, como complemento ineludible a la correcta ejecucién,
debe contemplarse un modelo de penalidades contractuales por incum-
plimiento de las condiciones de la concesién, o de su calidad, o de los
deberes del concesionario, que “blinde” el interés puiblico ante un escena-
rio de deficiente o inadecuada prestacion del interés publico.
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Capitulo V

Hacia un nuevo modelo de adquisicion de
servicios innovadores en el Aambito de la salud

SUMARIO: 1. LA CREACION DE VALOR EN LOS SERVICIOS SANITARIOS
COMO NUEVA CULTURA CONTRACTUAL. II. UNA NUEVA
ARQUITECTURA DE INNOVACION EN LA PRESTACION DE
SERVICIOS SANITARIOS DESDE LA LOGICA DEL CONTRATO
DE SERVICIOS Y DEL PAGO POR RESULTADOS. I1I. LA ASOCIA-
CION PARA LA INNOVACION COMO UN NUEVO PROCEDI-
MIENTO CON ESPECIAL POTENCIAL EN EL AMBITO DE LA
SALUD.

Como se ha venido afirmando, la atencion sanitaria —la salud, en
suma- no es una materia que deba estar sometida en todo caso al prin-
cipio de tensién competitiva. Los objetivos de mejorar los resultados cli-
nicos, ampliar el acceso a los tratamientos y optimizar costes y eficiencia
son fundamentales para todos los sistemas sanitarios. Para ello, es necesa-
rio un cambio de cultura colaborativa entre empresas, hospitales y admi-
nistraciones publicas para disefiar nuevos modelos de atencion sanitaria
basados en el valor, mediante procesos integrados capaces de incorporar
nuevas tecnologias y soluciones innovadoras capaces de brindar mejores
resultados a los pacientes y, al mismo tiempo, mantener o reducir los cos-
tes preservando la sostenibilidad del SNS.

I. LA CREACION DE VALOR EN LOS SERVICIOS SANITARIOS
COMO NUEVA CULTURA CONTRACTUAL

La creacién de valor en salud (VBHC) debe ser parte de la estrategia de
la contratacién publica, armonizando tanto el valor clinico de las innova-
ciones terapéuticas promovidas por la industria, como un valor econémico
para el propio sistema sanitario. De este modo, cada producto o servicio
de salud que se adquiera ha de proporcionar también un beneficio eco-
ndémico que puede consistir en mayor eficiencia, reduccién del gasto para
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los sistemas sanitarios o la ampliacion del acceso a las terapias para mas
pacientes que se puedan beneficiar de ellas.

La LCSP de 2017 ha introducido importantes novedades que habilitan
una nueva forma de contratar alejada de principios economicistas sim-
ples, apostando claramente por la calidad, lo que se alinea con el objetivo
de creacion de valor en el ambito de las prestaciones sanitarias'. Por otra
parte hay que resefiar que en el &mbito de la contratacién de servicios y
suministros en salud, para un correcto desarrollo existen distintos prin-
cipios juridicos aplicables que deben ser debidamente alineados desde la
perspectiva del principal bien juridico a proteger —la salud de los pacien-
tes—, lo que desplaza el principio tradicional de tensiéon competitiva inhe-
rente al mercado ordinario de los contratos publicos.

En la situacién actual, en la que la crisis provocada por el COVID-19
aconseja obtener conclusiones que permitan una mejor anticipacion y
una respuesta mds eficaz ante las crisis sanitarias, es oportuno delimitar
el significado para la gestion sanitaria publica de las nuevas formas de
adquisicion de servicios y tecnologia sanitaria con valor afiadido (a través
de colaboracién publico-privada, mediante técnicas contractuales u otros
mecanismos) y los limites europeos y nacionales, condicionados puesto
que se prestan servicios “dirigidos a ciudadanos” y vinculados a pres-
taciones bésicas que forman parte del “ntcleo” del Estado social. Y aqui
la eficiencia, recordamos, no puede ser interpretada desde la perspectiva
tnica de eventuales ahorros de costes, sino que debe velarse por el ade-
cuado estandar de calidad en la prestacion del servicio.

Para ello es necesario revisar nuestro modelo de contratacion en el
ambito de la salud y superar la inercia del “siempre se ha hecho asi” y
avanzar hacia una gestiéon disefiada desde la estrategia y no desde la
burocracia®. Hay que dirigirse hacia una compra ptblica “inteligente” en

1. Hay que recordar que un contrato de prestaciones personales de caracter sanitario
o social, podria estar excepcionado, como ya se ha explicado, de las reglas de con-
currencia propias de un contrato tipico de servicios o productos, dado el marcado
caracter estratégico, desde la perspectiva de correcta prestacion, del mismo. Se habi-
lita que pueda existir un régimen no contractual para la prestacion de estos servicios,
asi como que se disefie un régimen singular de contratacion.

2. Se trata de evitar, como aconsejan las instituciones europeas, la sobrerregulacién:
avanzar en simplificacién efectiva. “La Comisién debe introducir directrices detalla-
das sobre simplificacién a fin de informar a los Estados miembros y a sus regiones
acerca de su cometido de eliminar, o al menos de reducir significativamente, la carga
administrativa y la sobrerregulacién que se observan, a escala nacional y local, en
los procesos de contratacion ptblica, [...] intentando evitar cambios frecuentes en las
normas, simplificar el lenguaje y uniformizar los procedimientos”, como se dice en
la Resolucién del Parlamento Europeo de 26 de noviembre de 2015 [2015/2772 (RSP)]. Vid.
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el ambito de las prestaciones sanitarias para obtener mas valor y mejor
sostenibilidad financiera del sistema®.

En la construcciéon del nuevo modelo deben superarse apriorismos
ideolégicos que contraponen lo publico y lo privado como formas de
gestion incompatibles. El interés ptuiblico se puede satisfacer tanto por la
accion de los poderes publicos como por la iniciativa privada. Esto plan-
tea nuevos retos para la gestion de la contratacion publica, utilizada como
principal herramienta para la ejecucion de las politicas publicas, lo que
aconseja una reflexion sobre las formas de gestién de los servicios publi-
cos y actividades de interés general y su encuadre en la l6gica del Estado
de bienestar. No se trata de “privatizar” la salud como derecho subjetivo
de los ciudadanos, sino de mejorar la calidad “sumando” a la empresa
privada, lo que permite alinear el valor tanto en interés del socio privado
como del sistema sanitario y “caminar mas lejos todos juntos”.

Esta propuesta descansa en la visiéon del Estado garante de servicios
publicos de calidad, que ponga atencion en la prestacion regular, continua
y neutra y no tanto en quien lo presta que es, en esencia, el significado
de la doctrina clésica del servicio publico®. En el sector salud la colabora-
cién entre lo publico y privado son esenciales mecanismos de negociacion
basados en la técnica del win to win, lo que permitira alinear el valor en
interés del socio privado y del sistema sanitario. Todos los participantes
del sistema sanitario tienen una funcién que desempefar y deben impli-
carse en este proceso de cambio: trabajando conjuntamente se podrian
alcanzar mejores resultados en la salud de los pacientes y preservar la
sostenibilidad financiera del sistema ptblico de salud. Lo importante, lo
definitivo, es que en la decisién que se adopte prevalezca la idea del nivel
optimo de gestion.

El contexto sanitario actual obliga a garantizar el equilibrio entre lo
publico y lo privado y preservar —por supuesto— los principios de segu-
ridad juridica y de confianza legitima en inversiones de larga duracién,
que no son contrarios, sino complementarios, con los de control de la

TEJEDOR BIELSA, Julio, La contratacion piiblica en Espafia ;sobrerregulacion o estrate-
gia?, Civitas, Cizur Menor, 2018.

3. Sobre esta cuestiéon me remito al trabajo de GARCIA ]IMENEZ, Antonio, Las conexio-
nes entre contratacion administrativa e innovacion, Madrid, Tecnos, 2018. Este estudio (al
que se le ha reconocido con el IV Premio de investigacién internacional del Instituto
Garcia Oviedo), reflexiona sobre como deben adaptarse las Administraciones publi-
cas a un nuevo modelo de gestion de la contratacién publica.

4. GIMENQO, José Maria, SALA, Pascual y QUINTERO, Gonzalo, El interés piiblico y su
satisfaccion con la colaboracion puiblico-privada. Fundamentos, equilibrios y sequridad juri-
dica, Camara de Comercio de Barcelona, 2017.
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prestacion y de adecuada regulacion de los servicios ptblicos, de los que
nunca podré abdicar una Administracion sanitaria diligente’.

Lajustificacion de esta nueva cultura de la contratacién publica obliga a
repensar la politica de contratacion publica, que debe atender a la correcta
satisfaccion de la necesidad que se pretende cumplir mediante el contrato
publico y donde, 16gicamente, la mejor calidad debe ser un principio irre-
nunciable de la decisién a adoptar. Es més, conforma un elemento de
lo que seria la correcta aplicacion del principio de buena administracién
(por todas, STJUE de 28 de febrero de 2018, Vakakis kai Synergates, que
vincula este principio a la diligencia). Dificilmente se puede considerar
una decisién contractual como correcta desde la perspectiva de la buena
administracién cuando no se hayan tenido en cuenta los aspectos cualita-
tivos de la prestacion y el contrato.

Por ello, en el &mbito de la colaboraciéon privada en el ambito de la
salud es necesario una “innovacién del disefio y de los procedimientos”
para adquirir la mejor solucién desde una perspectiva de rentabilidad
que atienda también a la equidad social (y que corrija en lo posible el
problema del indice de variabilidad, que ponen en riesgo el principio de
igualdad de los ciudadanos en la prestaciéon de la asistencia sanitaria).
Pensar en rentabilidad (y no en el precio) nos obliga a resolver las siguien-
tes cuestiones: jqué tipo de contrato?, ;contrato de suministros o contrato
de servicios o concesion de servicios?, ;qué plazo?, ;se puede transferir
riesgos?, ;debo agregar la demanda?, ;es mejor la compra centralizada?,
(se pueden hacer lotes?, ;qué procedimiento? Estos interrogantes, junto
con un estudio previo de las ventajas en la ejecucion que reportan calidad
o eficiencia o “cierta innovacién”, son la base para decidir el contenido
del pliego que, como lex contractus, es la pieza esencial de la arquitectura
de una concesién contractual. Pliego que regulard obligaciones y dere-
chos de las partes, formulas de reequilibrio de lo pactado, herramientas
de calidad de la prestacion, mecanismos de penalizacién contractual,
posibilidad de arbitraje, etc. Y aqui resulta de especial interés que los cri-
terios de adjudicacién contribuyan a determinar o valorar las caracteristi-
cas del producto, aunque no sean “visibles” (no siempre es necesario que

5. Sobre el significado de la nueva regulacion europea de la colaboracién publico-pri-
vada me remito al libro Servicios piiblicos e ideologia. El interés general en juego (F. CAA-
MANQO, J. M. GIMENO, P. SALA y G. QUINTERO), Profit, Barcelona, 2017, pp. 57-83.
También GIMENO FELIU, José Maria: “El nuevo modelo concesional: hacia el nece-
sario equilibrio entre lo publico y lo privado. Las novedades de la Ley 9/2017, de
Contratos del Sector Publico”, El Cronista del Estado Social y Democrditico de Derecho
miim. 74, 2018, pp. 4-13.

6.  Por todos, GIMENO FELIU, José Maria: 2019, pp. 102-113.
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genere una ventaja econémica directa para el poder adjudicador). Y para
ello tampoco hay que desconocer el entorno, caracterizado por el enve-
jecimiento, la cronicidad de las patologias, la presién presupuestaria (de
especial intensidad en épocas de crisis) y la innovacién disruptiva’.

II. UNA NUEVA ARQUITECTURA DE INNOVACION EN LA
PRESTACION DE SERVICIOS SANITARIOS DESDE LA
LOGICA DEL CONTRATO DE SERVICIOS Y DEL PAGO POR
RESULTADOS

El principio que define la estrategia colaborativa se concentra en el
desarrollo de una innovacién significativa a nivel terapia, procedimiento
y sistema; aprovechar las capacidades y experiencia de las empresas y
centros hospitalarios para armonizar el valor entre los distintos parti-
cipantes del sistema sanitario; y ademds ampliar el acceso global a las
terapias. En ese contexto, la adquisicion de valor aconseja migrar del tra-
dicional contrato de suministros al contrato de servicios que frente a la
adquisicion de cosas permite la compra de soluciones y de innovacion al
sistema. Es decir, de un modelo de pago por volumen o procedimiento
a un modelo de pago en salud por resultado conseguido, que permite
facilitar la cooperacién con una mayor integracion de las empresas en
los procesos internos y externos del control del paciente y los resultados
en salud a la vez que Focalizar los esfuerzos en aquellas areas donde se
pueda aportar mayor valor por parte de todos los stakeholders del proceso.
Asi, sin “privatizar” el modelo se puede optimizar la atencién, reducir el
gasto y reinyectar tiempo y dinero al sistema de salud; las experiencias ya
existentes avalan esta idea.

Un modelo de contrato de servicios centrado en la idea del valor en
la salud puede ayudar a una atencién que mejore los resultados clinicos
(excelencia) al tiempo que reduce los gastos generales (sostenibilidad). La
opcion del articulo 29 LCSP facilita este tipo de modelo de adquisicién
de soluciones (o procesos) y no de productos. Este precepto regula los
plazos de los contratos y opta por que el plazo de contratos de servicios y
concesiones sea comun a todo poder adjudicador con excepciones justifi-
cadas (como el retorno de las inversiones, complejidad del servicio, etc.).

7. Especial repercusion ha de tener el internet de las cosas (IoT) en el &mbito sanitario,
que ha de permitir que la asistencia sanitaria sea mas eficiente, rapida y concreta
y que los profesionales de la salud puedan extraer datos de dispositivos médicos,
aplicaciones méviles e incluso chips integrados en nuestros cuerpos para ayudar a
diagnosticar la salud del paciente de manera mas rapida. Los datos clinicos agrega-
dos ayudan a llenar los vacios en la memoria de eventos de los pacientes.
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El plazo ordinario de duracion de los contratos de servicios y concesion
de servicios es de 5 afos (porque es el que se toma como referencia en la
Directiva concesiones)®. Este precepto establece tres supuestos que posi-
bilitan, en contratos de servicios, porque no hay transferencia de riesgos,
un plazo de ejecucion del contrato superior a cinco anos. Lo que ejempli-
fica la voluntad del legislador estatal de reconducir el plazo del contrato
a la verdadera causa del mismo para garantizar la correcta ejecucion tal
y como refiere, insistimos, el articulo 29.1 LCSP. El primer supuesto esta-
blece un plazo superior a cinco afios cuando lo exija el periodo de recupe-
racion de las inversiones directamente relacionadas con el contrato y estas
no sean susceptibles de utilizarse en el resto de la actividad productiva
del contratista o su utilizacion fuera antieconémica, siempre que la amor-
tizacién de dichas inversiones sea un coste relevante en la prestacion del
servicio, circunstancias que deberdn ser justificadas en el expediente de
contratacion con indicacion de las inversiones a las que se refiera y de su
periodo de recuperacion. La redacciéon de esta prevision es clara y per-
mite, por tanto, entender que ya resulta posible adoptar un plazo mayor
cuando concurran las circunstancias relativas a recuperacién de la inver-
sién y su amortizacion en los servicios sanitarios que aportan innovacion
o tecnologia o ambas’.

Por otra parte, la LCSP abre también la posibilidad de explorar féormu-
las de colaboracién ptblico-privada, con transferencia de un riesgo ope-
racional, como estrategia en la provisiéon de servicios sanitarios, siempre
que se preserve la equidad y calidad de la prestacion. Esta féormula aporta
ventajas de estabilidad financiero-presupuestaria, y son una oportunidad
de habilitar soluciones técnico-juridicas mas avanzadas, que posibiliten
el impulso de ciertos proyectos de interés relevante que dificilmente se
pueden articular bajo la arquitectura tradicional de los contratos ptblicos
ordinarios. En todo caso hay que advertir de la complejidad juridica (y

8. Como recuerda LAZO VITORIA, Ximena: “La reiteraciéon en el art. 29 LCSP de las
conocidas reglas sobre plazos maximos de las concesiones (40, 25 y 10 afos, depen-
diendo de su objeto) en nada desvirtian la regla del art. 18 (de la Directiva de Con-
cesiones) cuya aplicacién es en todo caso preferente”. Vid. “El riesgo operacional,
juna nueva era para los contratos de concesién?”, El Cronista del Estado Social y
Democratico de Derecho nim. 74, 2018, pp. 62-69.

9. Vid. VAZQUEZ MATILLA, Javier, en el libro escrito con M. RAZQUIN, La adjudica-
cién de contratos puiblicos en la nueva Ley de Contratos del Sector Piiblico, Aranzadi, Cizur
Menor, 2017, p. 108.

10. VALCARCEL FERNANDEZ, Patricia, “Colaboracién publico-privada, estabilidad
presupuestaria y principio de eficiencia de los fondos ptiblicos”, en el libro col. Obser-
vatorio de los Contratos Piiblicos 2011, Civitas, 2012, pp. 435-462. También, de la misma
autora, “La colaboracién publico-privada como férmula de externalizaciéon de come-
tidos publicos”, Anuario de la Facultad de Derecho de Orense, 2007, pp. 645-662. Entre
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socio-politica) de estas férmulas en un sector tan sensible como la salud,
donde la “aversién al riesgo” es mas que evidente, muy especialmente en
el socio publico.

La LCSP favorece también nuevas formas de adquisiciéon de servicios
innovadores en tanto el objeto de los contratos resulta ahora mas flexible.
El articulo 99 LCSP sefiala ahora que “El objeto de los contratos del sector
publico deberd ser determinado. El mismo se podra definir en atencién
a las necesidades o funcionalidades concretas que se pretenden satis-
facer, sin cerrar el objeto del contrato a una solucién tinica. En especial,
se definirdn de este modo en aquellos contratos en los que se estime que
pueden incorporarse innovaciones tecnoldgicas, sociales o ambientales
que mejoren la eficiencia y sostenibilidad de los bienes, obras o servicios
que se contraten” (negrita nuestra).

Para preservar el equilibrio entre eficiencia y calidad del sistema de
compra en el dmbito sanitario hay que explorar nuevas férmulas de
gestion contractual y de compra agregada que permitan implantar una
nueva gobernanza en este &mbito de la salud (asumiendo cierto riesgo de
fracaso)'. En esta nueva arquitectura de prestacién de servicios sanitarios
que incorporan innovacién en la gestion o en la solucién tecnolégica, una
posibilidad interesante ya aludida es, sobre la estructura de un contrato
de servicios, articular acuerdos de riesgo compartido, que resultaran
especialmente indicados en supuestos de compra de servicios sanita-
rios innovadores. En estos casos, la determinacion del precio del servicio
dependera de los resultados de salud o del cumplimiento de objetivos
previamente determinados, que operan como incentivos de una mejor
ejecucién que comporta mayor calidad de la prestacién. La utilizaciéon de
un sistema de retribucion vinculado en el &mbito sanitario en el modelo
del Value-Based HealthCare pasa no s6lo por medir los resultados, sino por
medir correctamente las cosas correctas, supondria abandonar en algunos
casos el pago por volumen o procedimiento (fee-for-service) a favor de un
modelo de “pago en salud por resultado conseguido”. Mecanismo que
puede ayudar a conseguir una mejor calidad en prestaciones tan sensibles
como son las sanitarias'?>. Como indicase M. PORTER, la mejora en cual-
quier campo requiere medir los resultados, un principio bien conocido de

la bibliografia mas reciente PEIRO BAQUEDANO, Ana Isabel, El sistema de reparto
de riesgos en las concesiones: hacia una nueva gobernanza, Cizur Menor, Aranzadi, 2019.
11. Vid. AAVYV, La gobernanza de los contratos piiblicos en la colaboracion piiblico-privada,
Céamara Comercio Barcelona/Esade, Barcelona, 2019.
12. Esta opcién no quiebra el mandato de que el precio sea cierto, pues en todo caso
hay parametros objetivos de determinaciéon. Vid. PENA OCHOA, “Valor esti-
mado, presupuesto y precio en la nueva Ley de Contratos del Sector Piblico de
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gestion, lo que aconseja medidas rigurosas de valoraciéon de resultados o
“outcomes 'y de costes, para asegurar la correcta calidad en la prestacion
del contrato®. En esta linea, contratos con riesgo compartido permiten
eliminar las disfunciones existentes sobre efectividad de resultados tera-
péuticos y el precio satisfecho por servicios sanitarios que no han apor-
tado mejoras.

Este modelo, con ejemplos de éxito que acreditan su viabilidad en
Espafia'*, encuentra como principal dificultad, ademas de la tradicional
resistencia a los cambios, la falta de informacién (por un alto volumen de
datos) y la alta variabilidad y complejidad asistencial. Pero los resultados
de mayor valor (mejor atencién al paciente) y mejor sostenibilidad finan-
ciera deben servir de estimulo (por ello, no parece adecuada una politica
de precios de referencia, en tanto limita y condiciona la potencialidad del
modelo).

Los acuerdos de pago por resultado o riesgo compartido caben cla-
ramente en la LCSP en virtud del art. 102.6, que permite que el precio
del contrato varie en funcién del cumplimiento de determinados obje-
tivos de rendimiento®. Esta especificidad en el precio no va acompa-
fiada de un procedimiento especifico para la licitacion de los contratos
que incorporen esta modalidad de fijacién del precio, por lo que se
aplican las normas generales. No obstante, no parece posible aplicar
un procedimiento abierto ni restringido, porque seguramente el riesgo
compartido tiene sentido en fadrmacos con considerable complejidad

20177, libro col. Estudio Sistemitico de la Ley de Contratos del Sector Piiblico, Aran-
zadi, Cizur Menor, p. 950.

13. PORTER, Michael E. y LEE, Thomas H.: “The strategy that will fix Health Care”,
Harvard Business Review, October 2013 issue, accessible en https://hbr.org/2013/10/
the-strategy-that-will-fix-health-care. Propuesta iniciada por PORTER en su libro (con E.
Teisberg) Redefining Health Care: Creating Value-based Competition on Results, ed. Har-
vard Business Scholl Press, 2006.

14. Entre otros, pero como “bandera” puede resefarse la licitaciéon por el Hospital de San
Pau (2016) del Servicio de abordaje integral del procedimiento asistencial, mejorado
con las tecnologias digitales, de pacientes con desfibriladores autométicos implanta-
dos (DAI), incluyendo la resincronizacién cardiaca. Otros ejemplos en la presenta-
ciéon de MEDINA, Roberto, “El pago por resultados en las compras de salud, ;Hacia
un nuevo estdndar?”, en el III Congreso anual del Observatorio de Contratos Publi-
cos (Zaragoza, 2019). http://www.obcp.es/sites/default/files/2019-11/Taller3_Roberto_
Medina.pdf

15. “Los contratos, cuando su naturaleza y objeto lo permitan, podran incluir clausulas
de variacién de precios en funcién del cumplimiento o incumplimiento de determi-
nados objetivos de plazos o de rendimiento, debiendo establecerse con precisién los
supuestos en que se produciran estas variaciones y las reglas para su determinacién,
de manera que el precio sea determinable en todo caso”.
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clinica y por tanto se requerira la participacién del laboratorio en la
definicién de los objetivos a alcanzar, al ser determinante para su deter-
minacion el rendimiento especifico esperable del farmaco. Resultara
particularmente adecuado un procedimiento negociado sin publici-
dad, al que con caréacter general podra acudirse cuando los suministros
o los servicios solo puedan ser proporcionados por un determinado
operador econémico por la existencia de derechos exclusivos, espe-
cialmente derechos de propiedad industrial o de protecciéon adicional
de la “exclusividad de datos” [articulo 168, a), 2.° LCSP]. En el caso de
adquisicion de servicios sanitarios o medicamentos innovadores seria
ordinariamente la existencia de una patente o un certificado comple-
mentario de proteccién lo que habilitara esta posibilidad.

También puede utilizarse una licitacién con negociacioén, procedi-
miento especifico previsto en el art. 167 de la LCSP para supuestos
en los que la adjudicacién requiera de negociaciones previas por la
complejidad de la prestacion o cuando el contrato precise bien de “un
trabajo previo de disefio o de adaptacién por parte de los licitadores”, bien
“incluya un proyecto o soluciones innovadoras”, bien se den “circunstan-
cias especificas vinculadas a la naturaleza, la complejidad o la configura-
cién juridica o financiera de la prestacion” o bien, finalmente, cuando “el
6rgano de contratacion no pueda establecer con la suficiente precision las
especificaciones técnicas por referencia a una norma, evaluacién técnica
europea, especificaciéon técnica comun o referencia técnica”. Mediante
la negociacién se procederia a la identificacién de los objetivos de ren-
dimiento y concrecién de los parametros para determinar el grado de
cumplimiento de los objetivos que vayan a permitir la determinacion
del precio durante la ejecucién del contrato.

Las resefiadas no son las tnicas posibilidades para acoger la innova-
cién en los contratos de compra de servicios sanitarios de tecnologia inno-
vadora. Ademas de la posibilidad de prever la incorporacién de mejoras,
estarian la prevision en la documentacion contractual de la posibilidad
de presentaciéon de variantes, reguladas en el articulo 142 de la LCSP,
que permiten a los licitadores ofrecer soluciones técnicas distintas para
la consecucién del objeto de modo distinto al inicialmente planteado por
el 6rgano de contratacién, o las ofertas integradoras con valor afiadido
(articulo 99.5 de la LCSP).

En todo caso, como complemento ineludible a la correcta ejecucion,
debe contemplarse un modelo de penalidades contractuales por incum-
plimiento de las condiciones del contrato, o de su calidad, o de los debe-
res del contratista, que “blinde” el interés publico ante un escenario de
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deficiente o inadecuada prestacién del interés ptblico'. Y, en especial, la
correcta vigilancia del cumplimiento de las obligaciones del contrato en
estos modelos, a través de un responsable del contrato profesionalizado,
es la pieza basilar del modelo de gobernanza en la contratacion publica,
como ha advertido SANMARTIN MORA, pues la falta de personal cuali-
ficado puede dar lugar a una irresponsable delegaciéon de gobernanza en
el sector privado y que sea el contratista quien defina el nivel de calidad
de los objetos a contratar en lugar de la autoridad publica. Por ello, es
necesario que los gestores cuenten no solo con conocimientos especiali-
zados relacionados con los aspectos legales, sino también con aquellos
que se relacionan con la gestiéon de proyectos y de riesgos. Asimismo,
es importante dotarlos de directrices éticas que les permitan evitar situa-
ciones de conflicto de intereses, pero sin que ello suponga bloquear la
eficiencia de la contrataciéon'.

III. LA ASOCIACION PARA LA INNOVACION COMO UN
NUEVO PROCEDIMIENTO CON ESPECIAL POTENCIAL EN
EL AMBITO DE LA SALUD

La investigacién y la innovaciéon desempefian un papel central en la
Estrategia Europ. 2020 para un crecimiento inteligente, sostenible e inte-
grador'®. Europ. 2020 tiene como lema “De la idea al mercado”, poniendo

16. Sobre el uso “estratégico” de las condiciones especiales de ejecuciéon vid. HERNAN-
DEZ CORCHETE, José Antonio, “Prerrogativas, derechos y obligaciones en la eje-
cucion de los contratos administrativos”, en el Tratado de Contratos del Sector Piiblico
(dirs. E. GAMERO CASADO e I. GALLEGO CORCOLES), Tirant lo Blanch, Valencia,
2018, pp. 2183-2190.

17. SANMARTIN MORA, Asuncién, “La profesionalizacién de la contrataciéon publica
en el &mbito de la Unién Europea”, libro colectivo Observatorio de los Contratos Piibli-
cos 2011, Civitas, 2012, pp. 408-409, trabajo en el que desarrolla las distintas posibili-
dades de la “profesionalizacién” de la contratacién ptblica, que debe ser el eje sobre
el que construir un nuevo modelo estratégico y eficiente, respetuoso con el princi-
pio ético exigible a toda actuacién administrativa. También MALARET, Elisenda “El
nuevo reto de la contratacién publica para afianzar la integridad y el control: reforzar
el profesionalismo y la transparencia”, Revista digital de Derecho Administrativo, n.
15, primer semestre 2016, pp. 38 y ss. Por supuesto, hay que preservar y garantizar un
modelo de compromiso ético exigente y transparente, que de credibilidad a la infor-
macién y datos que se obtengan y que permita superar un modelo de “desconfianza”.

18. En el Libro Verde Del reto a la oportunidad: hacia un marco estratégico comiin para la
financiacion de la investigacion y la innovacion por la UE, COM (2011) 48 final, de 15 de
febrero de 2011, se indica que el logro de los objetivos ampliamente respaldados de
crecimiento inteligente, sostenible e integrador fijados en Europ. 2020 depende de la
investigacion y la innovacion, que constituyen los motores fundamentales de la pros-
peridad social y econdmica, asi como de la sostenibilidad del medio ambiente. (Vid.
ARNAEZ ARCE, Vega, “La compra ptblica innovadora. La Administracién ptblica
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el acento en la necesidad de una mayor cercania al mercado en el apoyo
a los proyectos, para evitar que cientos de millones de euros de fondos
europeos nunca lleguen al mercado, como venia sucediendo hasta ahora®.
Con una politica activa de innovaciéon mediante la contratacion publica se
puede favorecer el apalancamiento de fondos hacia actividades de I+D+i
empresarial, asi como apoyar a la comercializacién de la I+D+i empresa-
rial (el primer cliente es cliente de referencia)®.

Por ello, la Directiva 2014/24 se decanta claramente por posibilitar que
los compradores publicos puedan adquirir productos y servicios inno-
vadores que promuevan el crecimiento futuro y mejoren la eficiencia y
la calidad de los servicios ptuiblicos®. Esta Directiva da un paso més en

como adquirente de bienes y servicios innovadores”, Revista Vasca de Administracion
Piiblica, nam. 93, 2012, pp. 19 y 20). La Comisién europea, en su Comunicacién “Ini-
ciativa emblematica de Europ. 2020 Unién por la innovacién», (COM (2010), 546),
de 6 de octubre de 2010, aspira a que en compra publica de innovacién se alcance
el 3 por ciento del PIB de contratacion (p.4). Estas cifras pueden ser comparadas,
siguiendo a P. ZAGAME y L. SOETE, The cost of a non-innovative Europe, 2010, con las
que actualmente destinan otros paises, como Estados Unidos, cuyo gasto en innova-
cién asciende al 2,6% de su PIB, o Japon que destina un 3,4 %. También se ofrecen
cifras en la Comunicacién “La contrataciéon pre-comercial: impulsar la innovacién
para dar a Europa servicios ptblicos de alta calidad y sostenibles» COM (2007) 799,
de 14 de diciembre de 2007, donde se pone de manifiesto como los principales socios
comerciales de la UE (Estados Unidos y Japén) ya han impulsado la innovacién que
utilizan como importante acicate de la innovacion la contratacién de I+D para res-
ponder a necesidades publicas para las que el mercado no ofrece soluciones. En este
sentido, se recuerda que el sector ptblico de Estados Unidos destina 50 000 millo-
nes de délares anuales a la contratacién de I+D, cantidad veinte veces superior a la
europea y que representa aproximadamente la mitad de la diferencia global entre las
inversiones en I+D de los Estados Unidos y Europa. Ello permitiria, a su vez, crear 3,7
millones de puestos de trabajo y aumentar el PIB anual en cerca de 800.000 millones
de euros de aqui a 2025. Lo anterior, contribuiria, como deciamos, a volver a posi-
cionar a la Unién Europea (en adelante UE) en una posicién de liderazgo mundial a
nivel econémico y social.

19. Vid. sobre este procedimiento el trabajo de GIMENO FELIU, ]ose Maria, “La contra-
tacion publica como estrategia: el fomento de la innovaciéon”, Revista Ius Publicum
miim. 1, 2018. Especial interés tienen tanto el completo analisis de VALCARCEL FER—
NANDEZ, Patricia, “Definicion del ob]eto contractual en la compra puiblica de innovacion”
en libro col. Transparencia, innovacién y buen gobierno en la contratacion piiblica, Tirant
lo Blanch, 2018, pp. 235-270; como las interesantes reflexiones de GUERRERO MANSO,
Carmen “La asociacién para la innovacién. Nuevo procedimiento de adjudicacién que permite
a los 6rganos de contratacion ser protagonistas del proceso de adquisicion de bienes, servicios
u obras innovadoras”, Transparencia, innovacién y buen gobierno en la contratacion piiblica,
Tirant lo Blanch, 2018, pp. 271-302.

20. Vid. el trabajo de HERNANDO RYDINGS, Maria, “El fomento de la investigacion, el
desarrollo y la innovacién a través de las compras ptblicas”, REDA nam. 174, 2015,
pp. 255-282.

21. El Considerando 47 de la Directiva 2014/24/UE dispone expresamente que los pode-
res piiblicos deberdn hacer la mejor utilizacion estratégica posible de la contratacion piiblica
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la contratacién ptublica de innovacién, contribuyendo a que los Estados
miembros flexibilicen los procedimientos de adjudicacién y en beneficio
de otras politicas publicas, mediante®:

a) Investigacion e innovacion, que son imprescindibles para alcanzar un cre-
cimiento futuro inteligente, sostenible e integrador.

b) Fomento de asociaciones europeas de innovacion, a través de la interven-
cion de agentes de los sectores piiblicos y privados, con el objeto de acelerar
la asimilacion de la innovacién y generando un atractivo comercial.

¢) Mayor facilidad de acceso a las PYMEs al mercado de contratacién, por su
potencial de adaptacion al entorno.

d) Redaccion de especificaciones técnicas que permitan la diversidad de solu-
ciones técnicas.

Con el citado objetivo en mente, se formula un concepto de inno-
vacion sumamente amplio para evitar interpretaciones dispares en los
Estados miembros®. El articulo 2.22 de la citada Directiva entiende que
consiste “en la introducciéon de un producto o servicio o proceso nue-
vos o significativamente mejorados, que incluye aunque no se limita a
ellos, los procesos de produccién, edificaciéon o construcciéon, un nuevo
método de comercializacién o un nuevo método de organizacién de

para fomentar la innovacién, por ser considerada uno de los principales motores del creci-
miento futuro y ocupar un lugar central de la Estrategia Europea 2020. Sobre la relevan-
cia de 1a innovacién en Europa resulta de interés el trabajo de VALCARCEL FER-
NANDEZ, Patricia, “The relevance of promoting collaborative and joint cross border
public procurement for buying innovative solutions”, Ius Publicum, Issue nim. 1,
2017, pp. 1-50.

22. Sobre el fundamento de esta regulacion es de interés el trabajo de BERNAL BLAY,
Miguel Angel “Compra publica de innovacién: una aproximacion pro-competitiva”,
en libro col. Contratacion, competencia y sostenibilidad: 1iltimas aportaciones desde el dere-
cho administrativo, Civitas, Cizur Menor, 2017, pp. 83-106.

23. Existe ya un soft law que da soporte al nuevo escenario: 1. Comunicacién La contra-
tacién precomercial: impulsar la innovacién para dar a Europa servicios piiblicos de alta
calidad y sostenibles (COM (2007) 799 final), 2. Iniciativa emblemdtica de Europ. 2020
— Unidén por la innovacién: convertir las ideas en empleo, crecimiento ecolégico y pro-
greso social (COM (2010) 546 final), 3. Comunicacién “Horizonte 2020, Programa
Marco de Investigaciéon e Innovacién” (COM (2011) 808 final), adoptada el 30
de Noviembre de 2011. 4. Reglamento UE 1290/2013, de 11 de diciembre, por
el que se establecen normas de participaciéon y difusién aplicables a Horizonte
2020. Una breve, pero excelente reflexiéon sobre la evolucién de la importancia
de la innovacion en la contratacion publica, puede consultarse en el trabajo de
VALCARCEL FERNANDEZ, Patricia, “The relevance of promoting collaborative
and joint cross border public procurement for buying innovative solutions”, IUS
PUBLICUM num. 1, 2017, pp. 1-50.
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précticas empresariales, la organizacion de lugar del trabajo o las rela-
ciones exteriores”*.

Con este fin, en la Directiva y en la LCSP (arts. 177 y ss.) se introdu-
cen la “asociacién para la innovacién”, un nuevo procedimiento especial
para el desarrollo y la ulterior adquisicién de productos, obras y servicios
nuevos e innovadores, que no obstante deben suministrarse dentro de los
niveles de prestaciones y de costes acordados®.

El éxito de la contratacién publica para la innovacioén requiere que los
compradores publicos actien como clientes con visién estratégica y pla-
nifiquen lo que van a necesitar comprar y como comprarlo. En ese sen-
tido, uno de los primeros pasos a realizar es identificar qué sectores o
ambitos de actuacion son los més apropiados o en los que resulta factible
impulsar un procedimiento encaminado a la compra de innovacion. Y el
sector de la salud, sin duda, es excelente escenario pues aqui se desarrolla
una activa e imparable actividad de fomento de la innovacién (no sélo de
tecnologia y medicamentos), como ha puesto de relieve la crisis sanitaria
derivada por el COVID-19.

Para ello deberdn tenerse en cuenta las competencias politicas propias
de actuacion, las estrategias de especializacion inteligente y los objetivos
marcados por las autoridades de gestion. La principal novedad para la
implementacion de una estrategia de fomento de la innovacién a través de
la contratacién publica es la regulacion en la Directiva y de la LCSP (arts.
177-182) de un nuevo procedimiento para la adquisicién de los resultados
de la innovacién. Este procedimiento especifico y novedoso debe permitir
a los poderes adjudicadores establecer una asociacién para la innovacién
a largo plazo con vistas al desarrollo y la ulterior adquisicion de nuevos
productos, servicios u obras innovadores (...) sin necesidad de recurrir
a un procedimiento de contrataciéon independiente para la adquisicion®.

24. El término innovacién, a los efectos de la Directiva, no sélo se refiere a lo que es
nuevo -sea un producto, servicio o proceso—, sino también a lo que ha sido signifi-
cativamente mejorado. Sobre el procedimiento y su justificacion vid. FERNANDEZ
SCAGLIUSI, Maria de los Angeles, “Un nuevo procedimiento de adjudicacién de
contratos ptublicos: la asociacién para la innovacién”, en el vol. col. J. M. GIMENO
FELIU (dir.), Las nuevas Directivas de contratacion piiblica, Observatorio de Contratos
publicos, Thomson Reuters Aranzadi, 2015, p. 341.

25. VALCARCEL FERNANDEZ, Patricia, 2017, pp. 1-50.

26. Este nuevo procedimiento no debe confundirse con la compra pre-comercial. La con-
tratacion pre-comercial se encuentra expresamente excluida del ambito de aplicacién
de la normativa contractual comunitaria (art. 14 de la Directiva 2014 /24 /UE, de con-
tratacion publica). La asociacién para la innovacién contiene un solo procedimiento
dividido en dos fases principales (art. 31 de la referida Directiva). Por el contrario, el
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Aunque tiene ciertas semejanzas con el procedimiento negociado, su fun-
cién permite afirmar que tiene autonomia y significado propio. Y de ahi
su distincion, lo que exige conocer bien como aplicar el procedimiento
negociado.

En la asociacién para la innovacion, al ser tinico el procedimiento, el socio
que presente la mejor oferta tecnoldgica serd el adjudicatario de la obra,
suministro o servicio. En su primera fase (pre-comercial), la asociacion se
equiparara a una contratacion pre-comercial de grado minimo, puesto que
la tecnologia buscada o ya existe -y pretende mejorarse— o es factible desa-
rrollarla con éxito en breve plazo. Pero en su segunda etapa (comercial o
contractual), la naturaleza del contrato vendra determinada por el tipo de
producto final requerido por el érgano de contratacién (“suministros, servi-
cios u obras resultantes”; articulo 31.2 de la Directiva 2014 /24).

La Directiva 2014/24/UE y la LCSP enfatizan el deber de motivacion
que incumbe a la autoridad contratante, y que afecta a tres elementos: la
necesidad de los productos innovadores; la elecciéon del procedimiento y,
finalmente, los requisitos de participacion en el mismo. Motivacién que
no puede ser sucinta y que debe acomodarse a los pardmetros de razona-
bilidad y racionalidad (en el fondo, la eleccién del procedimiento se jus-
tifica, cuando de la asociacién para la innovacién se trata, en la necesidad
de la tecnologia y de los productos innovadores, y en la inexistencia de
dicha tecnologia o producto en el mercado).

En cuanto al procedimiento, el érgano de contratacion iniciard el pro-
cedimiento mediante la publicacién de la convocatoria de licitacién. Es
conveniente la consulta del mercado (regulada en el articulo 40 de la

punto y final de la contratacién pre-comercial en el disefio de los bienes o servicios
reclamados por el 6rgano de contratacion. Su produccién o prestacion se licitara en
un procedimiento separado. Esta técnica es analizada en el Informe 2/2010, de 17 de
febrero, de la Junta Consultiva de Contrataciéon Administrativa de Aragén: caracte-
risticas donde se advierte que estos contratos tienen ciertas singularidades: a) El inte-
rés publico perseguido es la obtencién de recursos y el fomento de la investigacion.
b) La regla general es la aleatoriedad del contrato, que no responde a una necesidad
previa del ente publico. c) El impulso e iniciativa del contrato procede de fuera de la
Administracién, por tanto, no cabe promover concurrencia y la falta de ellos no com-
promete fines esencialmente administrativos. Como ha advertido LOPEZ MINO, que
analiza de forma excelente las diferentes formas de compra innovadora. la falta de
un marco juridico europeo sobre compra pre-comercial acrecienta las posibilidades
de imputacién de ayudas ptblicas incompatibles, aprovechando el caracter variable
y evanescente de los diferentes protocolos que la desarrollan caso a caso en los dife-
rentes Estados miembros, de ahi que haya que extremar el cuidado en la eleccién
de esta modalidad contractual. Vid. LOPEZ MINO, Antonio, “La compra publica
innovadora en los sistemas europeo y espafiol de contratacién piblica” en PERNAS
GARCIA, José (Dir.) Contratacién piiblica estratégica, Aranzadi, 2013, pp. 213-248.
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Directiva 2014/24 y 115 LCSP) para obtener informacién sobre la estruc-
tura y la capacidad de un determinado mercado, al mismo tiempo que
informa a los agentes del mercado sobre los proyectos y los requisitos de
contratacion de los compradores publicos. Sin embargo, los contactos pre-
liminares con los participantes del mercado no deben dar lugar a ventajas
desleales y falseamientos de la competencia®.

La Directiva y la LCSP enfatizan el deber de motivacién que incumbe a
la autoridad contratante, y que afecta a tres elementos: la necesidad de los
productos innovadores; la eleccion del procedimiento y la participacion
en el mismo. Motivacién que no puede ser sucinta y que debe acomodarse
a los pardmetros de razonabilidad y racionalidad (en el fondo, la eleccion
del procedimiento se justifica, cuando de la asociacion para la innovacién
se trata, en la necesidad de la tecnologia y de los productos innovadores).

Enla documentacion de la contratacion el poder adjudicador precisara,
en primer lugar, “la necesidad de productos, servicios y obra innovadores
que no pueda ser satisfecha mediante la adquisiciéon de productos, servi-
cios y obras ya disponibles en el mercado”. Es decir, frente a la compra
ordinario, donde se determina un concreto objeto, en este procedimiento
se prevé una necesidad. Motivo por el que no existe un PTT clésico, sino
un pliego de prescripciones funcionales®. La consulta preliminar al mer-
cado, previa al disefio y convocatoria del procedimiento de asociacién
para la innovacién, debe servir para justificar la eleccion de dicho proce-
dimiento. Si se lleva a cabo correctamente, la informacion obtenida en la
consulta preliminar del mercado permitird una respuesta razonada a la
necesidad de utilizar la asociacién de innovacion para comprar productos
innovadores, productos o servicios que atn no estan disponibles en el
mercado®.

27. Al respecto_es interesante la descripcién que se realiza en el trabajo ya citado de
LOPEZ MINO, 2013, pp. 229-237.

28. Con fecha 20 de noviembre de 2013 se ha publicado una nueva Norma UNE-EN
16271:2013 Gestion del Valor. Expresion funcional de necesidades y pliego de especificaciones
funcionales. Requisitos para la expresion y validacion de las necesidades a satisfacer por un
producto en el proceso de adquisicion u obtencion del mismo. Esta Norma es la version ofi-
cial en espafiol de la Norma Europea EN 16271:2012, y ha sido elaborada por el comité
técnico AEN/CTN 144 Gestion del Valor. Andlisis del Valor. Andlisis Funcional, cuya
Secretaria desempefa IAT. El PEF es compatible con las normas aplicables a contra-
tos publicos y aporta gran valor en los mecanismos de Compra Ptblica Innovadora
(CPI), actuacién administrativa de fomento de la innovacién orientada a potenciar el
desarrollo de nuevos mercados innovadores desde el lado de la demanda, a través
del instrumento de la contratacién publica, en la medida en que en las licitaciones
deben expresarse las necesidades requeridas en términos funcionales.

29. Para una mayor comprensién de la funcionalidad de la consulta preliminar del mer-
cado en relacién a la compra publica de innovacién me remito a DE GUERRERO
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Una caracteristica muy especial -y quizéd dificil de asumir por los
gestores poco iniciados— es que puede haber varios adjudicatarios del
contrato —y de hecho la Directiva anima a que se seleccione a varios
empresarios—, que desarrollaran en paralelo y de manera competitiva las
soluciones innovadoras. La valoracion de la innovacion exigird tomar en
consideracion criterios distintos del precio. Resulta incompatible con la
valoracion de la innovacion atribuir al precio una ponderaciéon excesi-
vamente amplia, puesto que, normalmente, las soluciones innovadoras
pueden resultar més caras si atendemos al precio (que no implica que su
coste sea mayor, por ejemplo, si la solucién requiere un menor manteni-
miento o su vida 1til es mayor). Por tanto, mds que el precio (o junto a
él), en las compras de innovacién se debera considerar no solo los costes
actuales sino el conjunto de los costes del ciclo de vida del objeto del con-
trato, que incluye los costes del desarrollo del producto, su adquisiciéon y
posible transporte e instalacién, los de mantenimiento y disposicién sobre
los productos o servicios, y los asociados a su eliminacién, ademas de
otros aspectos importantes tales como la calidad y el mérito técnico de la
oferta. De esta manera resultard posible adjudicar la combinacién 6ptima
del conjunto de costes del ciclo de vida y las consideraciones de calidad,
con relacién al precio. Se trata en definitiva de dar mds valor en términos
relativos a los aspectos innovadores frente al precio.

El valor y la duracién del contrato para la adquisicién de los suminis-
tros o servicios de salud resultantes deberan mantenerse dentro de los
limites apropiados (sin las rigideces de la compra ordinaria), teniendo
en cuenta la necesidad de recuperar los costes contraidos, en concreto los
derivados del desarrollo de una solucién innovadora, y de conseguir un
beneficio razonable.

En todo caso, pese a la “potencialidad” de este nuevo procedimiento
conviene advertir que existen ciertas resistencias debido a diversos moti-
vos: a) desconocimiento de los beneficios econémicos sociales; b) falta de
claridad juridica sobre las posibilidades de realizar la compra de innova-
cion; c) falta de informacién y de herramientas y aplicacién de criterios no
uniformes; d) falta de un intercambio adecuado de experiencias y ausen-
cia de profesionalizacién; y e) inexistencia de apoyo politico.

Para conseguir los objetivos de hacer de la compra ptblica de inno-
vacién una estrategia practica es necesario mejorar la preparacion de los

MANSQO, Carmen, “Las consultas preliminares del mercado: una herramienta para
mejorar la eficiencia en la contratacién publica” en, J. M. GIMENO FELIU (Dir.), Estu-
dio sistemitico de la Ley de Contratos del Sector Piiblico, Thomson-Reuters Aranzadi,
Cizur Menor (Navarra), 2018, pp. 1047-1072, 2018, pp. 1047-1072.
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técnicos de las unidades de contratacion para que puedan demandar al
mercado soluciones tecnolégicas adecuadas a sus necesidades (resulta
muy ttil la “demanda temprana”). Un esquema de buenas practicas en
la compra publica de innovacién en el &mbito de la salud que permita
corregir el problema de la obsolescencia, seria el siguiente:

1) Mejorar los pliegos de prescripciones técnicas (necesidades fun-
cionales) de las licitaciones con el fin de facilitar la participacién de las
empresas innovadoras en los procedimientos de adjudicacion de compra
publica de innovacioén;

2) Explorar posibilidades de compra conjunta/agregada: se limitan los
riesgos del sector privado, se facilita una mejor gestion publica del proce-
dimiento y se favorece el éxito de la comercializacion de los resultados™;

3) Hay que impulsar y analizar la difusiéon de buenas précticas de com-
pra de innovacién en el sector ptblico;

4) Comunicar al mercado los planes de compra a largo plazo con ante-
lacién, para dar tiempo al mismo de reaccionar y desarrollar soluciones
innovadoras que responsan a la necesidad definida;

5) Disponer de un personal encargado de la contrataciéon bien formado
que sea capaz de gestionar la adquisicién de soluciones innovadoras;

6) Identificar las soluciones innovadoras disponibles en el mercado
consultando a potenciales proveedores siempre que se respete la transpa-
rencia y no se impida la competencia;

7) Hay que identificar y planificar los riesgos, ya que son inherentes en
la compra de soluciones de innovacién y es muy importante valorar su
potencial impacto en el proyecto

8) Decidir el reparto de riesgos entre la Administracion y el contratista
(hay que estimular la participacién empresarial);

9) Determinar el tratamiento de los derechos de propiedad intelectual
e industrial que habitualmente se plantean cuando se desarrollan produc-
tos innovadores;

10) Incluir en el contrato incentivos por soluciones innovadoras
adicionales;

30. Vid. FERNANDEZ ACEVEDO, Rafael, “Aspectos juridicos de las técnicas e ins-
trumentos para la contratacién publica agregada”, en Compra conjunta y demanda
agregada en la contratacion del sector piiblico. Un andlisis juridico y econdémico (P.
Valcéarcel Fernandez, dir.), Aranzadi-Thomson Reuters, Cizur Menor (Navarra),
2016, pp. 31-66.
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11) Disefio de un régimen de gestion del contrato planificado e incluido
en los Pliegos de Prescripciones Funcionales que se publican en la convo-
catoria de licitacién, de manera que las partes conozcan claramente sus
respectivas obligaciones;

12) Realizar un seguimiento y aprender de su aplicacion: ello puede
ayudar a apoyar futuras innovaciones;

13) Establecer procedimientos de evaluacién para mejorar los conoci-
mientos de innovacién en los procedimientos de compra publica;

14) Valorar los sistemas de arbitraje en cuestiones de ejecucion.

De lo expuesto se constata la posibilidad practica de un procedimiento
que permite a los gestores publico liderar y orientar la innovacién en el
ambito de la salud y favorecer nuevas soluciones que, inicialmente, pue-
den no resultar atractivas para las empresas privadas (no puede olvidarse
que la aversion al riesgo, en mayor o menor medida, es algo inherente
en las empresas). Las necesidades en salud evolucionan rapidamente lo
que exige nuevas respuestas que hacen de la innovacion la sefia de iden-
tidad de un sistema sanitario que aspira a la excelencia y la mayor equi-
dad. Innovacién que, claro, debe, como hemos venido insistiendo, aportar
valor (lo que exige una adecuada medicién de resultados).

Una ultima reflexion sobre el concepto de innovacién y salud por refe-
rencia a lo que se acaba de explicar. La Organizaciéon Mundial de la Salud
define la innovacién en salud en términos amplios, como la utilizacién de
nuevos o mejorados productos, politicas, sistemas, tecnologias de salud,
servicios y formas de prestacion que mejoran la salud y el bienestar de las
personas. La innovacién en salud responde a las necesidades no cubiertas
en salud publica mediante la creacion de nuevas formas de pensar y tra-
bajar enfocadas a las poblaciones vulnerables. Apunta a afiadir valor en
forma de mejora de la eficiencia, efectividad, calidad, sostenibilidad, segu-
ridad o accesibilidad. Como sefiala la propia agencia, la OMS se implica
en la innovacioén en salud como mecanismo para conseguir una cobertura
sanitaria universal, preconizada por Naciones Unidas en sus Objetivos de
Desarrollo Sostenible®'. No sélo en el ambito internacional, sino en el de
los diferentes sistemas nacionales, la innovacion es imprescindible para
mejorar la cobertura sanitaria, cuantitativa y cualitativamente. La contra-
tacién publica, mediante mecanismos de colaboracién entre los dmbitos
publicos y privados o por medio de los instrumentos de compra ptblica
de innovacion, es el instrumento fundamental para incorporar mas deci-
didamente la innovacién al Sistema Nacional de Salud.

31.  https://www.who.int/topics/innovation/en/
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En definitiva, la compra ptblica de innovacién en el &mbito sanitario
puede ser de gran interés pues puede permitir a la Administracién “diri-
gir” la innovacién y fomentar soluciones a necesidades no cubiertas en el
mercado. A su vez, la compra ptblica de soluciones innovadoras de salud
puede servir de palanca para afianzar un modelo productivo de I+D+i,
que permita una transicién a un nuevo modelo productivo que pivote
sobre el conocimiento y una mejor sostenibilidad financiera, pues la tec-
nologia en servicios de salud y de prestacion de medicamentos aporta
riqueza y contribuye a incrementar el PIB.
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Recopilacion a modo de conclusiones

De todo lo expuesto se pueden extraer algunas conclusiones propositi-
vas, que ademads pueden resumirse sucintamente. La intencién es ayudar
en la busqueda de un adecuado equilibrio no sélo entre todos los intereses
publicos con presencia inmediata en el &mbito de la compra publica de
medicamentos, sino hacer entrar en la ecuacion la salvaguarda de los inte-
reses privados, cuya colaboracién es imprescindible si el fin es preservar
la mejor calidad compatible con la sostenibilidad financiera del sistema
sanitario publico en Espafia.

En primer lugar, es preciso destacar una vez mds que el sistema sani-
tario en Espafia responde a un modelo esencialmente publico, aunque
con relaciones juridicas relevantes con entidades privadas que juegan un
importante papel complementario. Ello no empece a que en Espafia tanto
el sistema sanitario como el de servicios socio-sanitarios se caractericen
por responder a un modelo esencialmente publico, en el que desde una
organizacion publica se presta una asistencia universal y de calidad al
conjunto de la ciudadania. Es un modelo organizativo consolidado, en
el que con la finalidad de preservar la calidad asistencial y su caracter
universal existen relaciones juridicas con entidades privadas que comple-
mentan el modelo.

La sanidad esta evolucionando y la contratacion ptblica, como herra-
mienta para una correcta respuesta a las necesidades del interés general,
debe evolucionar. Lo importante es la creacion de valor en la atencion
sanitaria. Esta nueva concepcion tiene indudable impacto tanto en la
adquisiciéon de medicamentos como de nuevos servicios con innovacion
en tecnologia o gestion, lo que aconseja repensar el escenario actual utili-
zando las posibilidades del marco legal vigente.

En este contexto, donde la crisis del COVID-19 obliga obtener con-
clusiones para una mejor anticipacion y respuesta ante crisis sanitarias,
parece oportuno delimitar el significado de la gestion sanitaria ptblica
y la nuevas formas de adquisicién de servicios y tecnologia sanitaria con
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valor afiadido (a través de colaboraciéon publico-privada, mediante técni-
cas contractuales u otras) y los limites europeos y nacionales al respecto,
en tanto se prestan servicios “dirigidos a ciudadanos” y vinculados a pres-
taciones bésicas que forman parte del “nticleo” del Estado social. Y aqui
la eficiencia no puede ser interpretada desde modelos exclusivamente de
recorte del gasto, sino que debe velarse por el adecuado estandar de cali-
dad en la prestacion del servicio.

A ese objetivo debe dirigirse una correcta aplicacion préctica de la con-
tratacion publica, con vocacién proactiva y no meramente reactiva. No
puede olvidarse que la contratacion ptblica (que supone el 22 por ciento
de los presupuestos puiblicos segun los tdltimos datos, de los que casi la
mitad se dedica a salud) debe ser re-contextualizada desde la perspectiva
de inversiéon y no de gasto. Desde esa politica de inversién —y no mero
gasto— debe analizarse y comprenderse en nuevo marco regulatorio que
pretende hacer estrategia a través del contrato ptblico en el &mbito de la
adquisicion de servicios sanitarios de tecnologia y de medicamentos, que
debe orientarse hacia un modelo basado en el valor en tanto permite una
mejor calidad de la prestacion.

La LCSP de 2017 ha introducido importantes novedades que habilitan
una nueva forma de contratar alejada de simples principios economicis-
tas, apostando claramente por la calidad, que se alinea con esta finalidad
de creacion de valor en el &mbito de las prestaciones sanitarias'. Por otra
parte hay que resefar que en el &mbito de la salud y la contratacion de
servicios y suministros para un correcto desarrollo existen distintos prin-
cipios juridicos aplicables que deben ser debidamente alineados desde
la perspectiva de la salud de los pacientes como principal bien juridico a
proteger, lo que desplaza al tradicional principio de tension competitiva
inherente al mercado ordinario de los contratos ptblicos.

Los poderes ptiblicos deben poder adquirir los servicios sanitarios y
los medicamentos en funcién de la mejor relacién entre calidad y pre-
cio, conforme a la férmula habitual de value for money, con la finalidad
de “acabar con la practica de comprar en funcién del precio més bajo”,
como sefalase DENING al establecer sus maximas para una éptima ges-
tion empresarial. Mdxime en un mercado como el farmacéutico, de pre-
cios regulados. Donde incluso es posible la inaplicacion de las reglas de

1. Hay que recordar que un contrato de prestaciones personales de caracter sanitario
o social podria estar excepcionado, como ya se ha explicado, de las reglas de con-
currencia propias de un contrato tipico de servicios o productos, dado el marcado
caracter estratégico, desde la perspectiva de correcta prestacién, del mismo. El Dere-
cho comunitario habilita que pueda existir un régimen no contractual para la presta-
cién de estos servicios, asi como que se disefie un régimen singular de contratacion.
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contratacion publica, como en el citado sistema “open-house” utilizado
en Alemania para seleccionar el precio de medicamentos reembolsables
sin seleccionar un proveedor tnico.

La creacién de valor en salud (VBHC) debe ser parte de la estrategia de
la contratacién publica armonizando tanto el valor clinico de las innova-
ciones terapéuticas promovidas por la industria, como también un valor
econdmico para el propio sistema sanitario. De este modo, cada producto
o servicio de salud que se adquiera ha de proporcionar también un bene-
ficio econémico que puede consistir en mayor eficiencia, reduccién del
gasto para los sistemas sanitarios o la ampliacién del acceso a las terapias
para mads pacientes que se pueden beneficiar de ellas.

La LCSP de 2017 introdujo importantes novedades que habilitan una
nueva forma de contratar alejada de simples principios economicistas,
apostando claramente por la calidad, que se alinea con esta finalidad de
creacion de valor en el &mbito de las prestaciones sanitarias?. Por otra parte
hay que resefnar que en el &mbito de la salud y la contratacién de servi-
cios y suministros para un correcto desarrollo existen distintos principios
juridicos aplicables que deben ser debidamente interpretados y aplicados
desde la perspectiva del principal bien juridico a proteger —la salud de los
pacientes o ciudadanos-lo que prima sobre el tradicional principio de ten-
sion competitiva inherente al mercado ordinario de los contratos publicos.

La normativa de contratacién publica permite diversas alternativas. La
compra publica de innovacién en el &mbito sanitario de servicios y sumi-
nistros de productos relacionados con la salud es una gran oportunidad
para mejorar la asistencia sanitaria, ser mas eficientes y promover una
“nueva cultura de innovacién en la adquisiciéon de medicamentos”, con
riesgos compartidos desde lo publico con el sector privado. Desde otra
perspectiva, revisten especial interés los sistemas dindmicos de adquisi-
cién de compras, disefiados desde la 6ptica de la rentabilidad y la calidad,
que pueden proporcionar un elemento de adecuado equilibrio de todos
los intereses en juego: flexibilidad, rapidez de respuestas, confidenciali-
dad, calidad de prestacién y eficiencia.

No obstante, la calidad y mayor eficiencia en la prestaciéon asociada
a la compra publica de servicios sanitarios —incluidos los asociados a

2. Hay que recordar que un contrato de prestaciones personales de cardcter sanitario
o social, podria estar excepcionado, como ya se ha expuesto, de las reglas de con-
currencia propias de un contrato tipico de servicios o productos, dado su marcado
caracter estratégico, desde la perspectiva de correcta prestacion. Esto hace que sea
posible articular un régimen no contractual para la prestacion de estos servicios, asi
como que se disefie un régimen singular de contratacion.
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medicamentos— aconseja estudiar la conveniencia de nuevos sistemas de
retribucién de los contratistas, con incentivos para una mejor ejecucion.
En este sentido, el sistema de retribucién vinculado en el ambito sanita-
rio al criterio de Value-Based HealthCare o de riesgos compartidos, pueden
ayudar a conseguir una mejor calidad en prestaciones tan sensibles. La
utilizacién de un sistema de retribucion vinculado en el ambito sanita-
rio al modelo del Value-Based HealthCare, que pasa no sélo por medir los
resultados, sino por medir correctamente las cosas correctas, supondria
abandonar en algunos casos el pago por volumen o procedimiento (fee-
for-service) a favor de un modelo del “pago en salud por resultado conse-
guido”, lo que puede ayudar a conseguir una mejor calidad en prestacio-
nes tan sensibles como son las sanitarias.

Por otra parte, hay que recordar que la compra publica de innovacién
en el &mbito sanitario puede ser de gran interés pues puede permitir a la
Administracién “dirigir” la innovacion y fomentar soluciones a necesida-
des no cubiertas en el mercado. A su vez, la compra publica de soluciones
innovadoras de salud puede servir de palanca para afianzar un modelo
productivo de I+D+i, que permita una transicién a un nuevo modelo
productivo que pivote sobre el conocimiento y que favorezca un sistema
sanitario mas sostenible y de mayor calidad y equidad (a la vez que dar
“estabilidad” a un sector empresarial europeo claramente productivo y
no especulativo que aporta riqueza)’.

En lo que se refiera a la problematica de la adquisicion de medica-
mentos, hay que recordar que tanto la asuncién de la financiacién ptblica
de determinados medicamentos en el marco del Sistema Nacional de
Salud como la fijacién administrativa de su precio han sido concebidas
como una técnica regulatoria publica necesaria para la sostenibilidad del
sistema sanitario publico, desde una perspectiva no tinicamente presu-
puestaria, sino también de calidad y equidad del modelo. Por ello, las
decisiones publicas que se adopten deben ser coherentes con la finalidad
publica de la norma, evitando que en su interpretacién pueda ser objeto
de “readaptaciones” que pongan en riesgo lo esencial de la politica de
prestacion de servicios sanitarios en el Sistema Nacional de Salud. La

3. Asilo advierte, por lo demas, la Comisién europea en su Comunicacién sobre Direc-
trices sobre la participacion de licitadores y bienes de terceros paises en el mercado de contra-
tacion piiblica de la UE —Bruselas, de 24 de julio de 2019. C (2019) 5494 final-. Hay que
recordar igualmente la importante Comunicacién de la Comisiéon europea Conseguir
que la contratacién publica funcione en Europa y para Europa. Estrasburgo, 3 de
noviembre de 2017 COM(2017) 572 final. Las tensiones producidas como consecuen-
cia de la pandemia y las practicas contractuales derivadas por la emergencia sanitaria
con paises asidticos obligan a una seria reflexién sobre el modelo seguido y sobre la
necesidad de “afianzar” una industria europea de salud de calidad y eficiente.
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interpretacion teleoldgica deben primar. Por lo deméds, el ejercicio de las
potestades administrativas, que ciertamente pueden alcanzar distintos
niveles de intensidad en funcién de los intereses a proteger, no debe afec-
tar al ntcleo esencial de la libertad de empresa, claramente vinculado a
preservar la autonomia de los operadores privados en la fijaciéon de obje-
tivos y estrategia empresarial.

Una segunda constatacion es que la intervencion del precio de los medi-
camentos tiene como finalidad principal garantizar el interés ptiblico, en
este caso permitir el acceso mas amplio posible de los ciudadanos a los
medicamentos necesarios para el cuidado de su salud, un fin implicito en
el derecho a la atencién sanitaria reconocido en el art. 43 de la Constitu-
cion vigente.

Con la regulaciéon del mercado de los medicamentos, el legislador
espafiol ha disefiado un sistema de precios en que coexisten “precios
intervenidos” y “precios libres” para un mismo producto. Por un lado,
para los casos en los que el coste haya de ser asumido con cargo a fondos
publicos en el marco del Sistema Nacional de Salud, se combinan distin-
tas técnicas, como el fomento de la competencia —especialmente mediante
el recurso a los medicamentos genéricos cuando existen—, ademds de una
intervencion administrativa especialmente intensa en la fijacién de precios
especialmente relevante para los medicamentos innovadores que se incor-
poran al sistema. No obstante, no puede olvidarse que junto al mercado
publico, conformado por las entidades integradas en el Sistema Nacional
de Salud, subsiste un mercado en el que como principio general el pre-
cio de venta de laboratorio o precio mayorista es establecido libremente
por el laboratorio farmacéutico en ejercicio de su libertad de empresa.
Este doble mercado es lo que motiva en primera instancia la existencia
de una dualidad de precios. Aunque no tnicamente, la finalidad de la
regulacion del precio del medicamento en el seno del Sistema Nacional de
Salud comporta la limitacion de sus efectos a la dispensacion en Espana
financiada directa o indirectamente con fondos ptblicos, pero no produ-
cir ningdn tipo de efecto extraterritorial. La regulaciéon del mercado se
completa con diversas clausulas legales de confidencialidad —habituales
en Derecho comparado— que especificamente afectan a los procedimien-
tos de determinacion de los precios de los medicamentos cuando vayan a
ser financiados con fondos publicos.

Los elementos anteriores conforman una regulacion coherente del
mercado, con la que se busca que los precios intervenidos del sistema
publico espafiol no dafien la posicion competitiva de los laboratorios far-
macéuticos en el mercado, sobre todo en los mercados nacionales de otros
Estados miembros de la Unién Europea, pero tampoco en los mercados
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internacionales en sentido propio. Con ello se persigue de forma cohe-
rente conseguir la coexistencia de precios que fomenten la innovacion y
comercializacion de nuevos medicamentos, con precios que permitan un
empleo eficiente de los fondos publicos, abaratando los costes de la incor-
poracién a la prestacion farmacéutica de determinados medicamentos
novedosos y permitiendo, con los limitados fondos disponibles, ampliar
las prestaciones publicas incorporando esos nuevos medicamentos que
permiten el tratamiento de enfermedades que con anterioridad no lo
tenian o mejorando la eficiencia de los tratamientos existentes y ya incor-
porados a la cartera farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Ya se ha sefialado que la intervencion publica en la determinacién de
los precios de los medicamentos no puede afectar al nicleo esencial de la
libertad de empresa, reconocida en el art. 38 de la Constitucion vigente,
lo que explica la limitacion de sus efectos al &mbito del Sistema Nacional
de Salud. Junto a esa limitacién de una intervencion publica tan intensa
a los dmbitos imprescindibles, tiene también un importante papel en la
preservacion de la libertad de empresa el reconocimiento de un dmbito
de libertad en la conformacién de las estrategias empresariales de los
laboratorios farmacéuticos del que forman parte los secretos comerciales
e industriales.

El ejercicio de las potestades administrativas ciertamente puede modu-
larse en distintos niveles de intensidad, siendo incluso admisibles niveles
muy altos en funcién de los diversos intereses a proteger, siempre respe-
tando el principio de proporcionalidad. No obstante, con tales potestades
administrativas no se puede afectar al nicleo esencial de la libertad de
empresa, claramente vinculado a la idea de objetivos y estrategia empre-
sarial, del que forman parte los secretos comerciales, que estan especial-
mente protegidos tanto por las normas nacionales como las europeas.
Existen problemas de ajuste de los mecanismos de proteccion de la pro-
piedad industrial, inicialmente concebidos para la defensa de la actividad
inventiva plasmada en soluciones “mecénicas” no llega a ser totalmente
eficaz en un ambito en el que mas que inventar, generalmente se “descu-
bren” los efectos positivos de determinadas sustancias ya existentes en
la naturaleza en el tratamiento de enfermedades, en solitario o en diver-
sas combinaciones. Esta realidad hace que el sector farmacéutico sea un
ambito en el que los secretos comerciales o industriales tienen una espe-
cial relevancia, mucho més alld del aspecto que se estd analizando, que es
fundamentalmente el del precio y condiciones accesorias de financiacién
de un farmaco con cargo al Sistema Nacional de Salud.

En consecuencia, la intervencién publica debe preservar el secreto
comercial de la empresa, que forma parte del ejercicio legitimo de su
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libre actuacién empresarial. Por ello es por lo que toda interpretacion del
ordenamiento juridico que impacte de forma desproporcionada sobre tal
contenido deberia considerarse per se contraria a Derecho, dado que esta-
mos ante la manifestacién de una libertad constitucional especialmente
protegida.

Entre otras cosas, esto explica que deba reconocerse necesariamente la
existencia de un ntcleo de confidencialidad en la actividad empresarial que
afectara a los precios de financiacion y que se extiende a las condiciones
complementarias (techos de gasto, acuerdos de riesgo compartido, pagos
por resultado) de esa financiacién. La confidencialidad estd justificada por
el interés publico en una negociacion mas flexible con los laboratorios far-
macéuticos, lo que en tltima instancia lleva a la preservacion de la libertad
de empresa de esos laboratorios. En consecuencia debe limitarse a lo estric-
tamente necesario para mantener el nticleo de esa libertad empresarial. Por
ello, los poderes publicos pueden y deben proporcionar datos sobre costes
agregados y otros elementos en funcién del principio de transparencia, lo
que incluso debera hacerse en forma de publicidad activa. El criterio diferen-
ciador es la medida en que ese elemento de confidencialidad esté vinculado
directamente con el nicleo esencial, el contenido esencial de la libertad cons-
titucional consagrada en el articulo 38 de la Constitucién. Maxime cuando,
como se ha puesto de manifiesto, la fijacién del precio se hace en ejercicio
de una potestad ptblica, que obedece fundamentalmente a un fin publico,
como es preservar la calidad del sistema asistencial publico, y no de una
estrategia empresarial fijada de forma autéonoma mediante la que se podrian
poner en riesgo derechos de los consumidores o, mds precisamente, de los
pacientes en este caso. La regulacion existente pone claramente el interés
publico en la calidad de la atencién sanitaria sobre los intereses empresaria-
les privados de las empresas farmacéuticas. Esta caracter de politica ptblica
es la causa del cardcter confidencial de esos precios y condiciones comple-
mentarias en que se asume la financiacioén por el Sistema Nacional de Salud.
Esta causa también limita su extension.

Consecuencia directa de lo anterior es que pueda afirmarse a modo de
sintesis que la fijacion del precio de financiacién es una potestad publica
dirigida a garantizar la calidad del sistema asistencial, que no debe des-
conocer el principio de proporcionalidad en su ponderaciéon con derechos
constitucionales como el derecho a la libertad de empresa, lo que com-
porta algunos elementos de reequilibrio, entro los cuales aparece el cardc-
ter confidencial de los precios impuestos por el Ministerio de Sanidad
pero aceptados por cada laboratorio farmacéutico.

No obstante, no es una cuestiéon meramente de equilibrio y de limita-
cion los efectos de la intervencién publica a los imprescindible, evitando
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afectaciones desproporcionadas a la autonomia privada. La politica de
regulacion de los precios de los medicamentos tiene un marcado caracter
instrumental, en la medida en que se encuentra directamente vinculada a
la mejor calidad de la prestacion asistencial a sus beneficiarios y por tanto,
alaadecuada puesta en valor del derecho constitucional a la proteccion de
la salud. Siendo ese el fin expreso de la regulacion, cualquier interpreta-
cién del marco normativo debe encontrarse debidamente alineada con este
derecho, evitando distorsiones que lo pongan en riesgo. En consecuencia,
se impone una interpretacion teleolégica incluso con caracter preferente a
posibles interpretaciones literales. Con la intervencién de precios, conjun-
tamente con otros mecanismos de control, se intenta garantizar el acceso
de todos los ciudadanos a los medicamentos y la incorporacién de nuevos
medicamentos mas efectivos, ampliando el &mbito objetivo de la protec-
cion publica de la salud individual de los beneficiarios del sistema. La
politica de precios, de caracter instrumental, obedece a finalidades como
la calidad y la seguridad de abastecimiento de suministros sanitarios en
unas “6ptimas condiciones de equivalencia de la prestacién” que conci-
lien adecuadamente tanto el interés ptiblico como el interés empresarial,
preservando un equilibrio justo, pues de desincentivar al sector privado,
poniendo en riesgo sus legitimas estrategias empresariales, se podria lle-
gar a poner en riesgo un bien juridico superior como es el derecho a la
salud, en el largo plazo al lastrar la innovacién y en el corto plazo al poner
en riesgo la seguridad del suministro.

El interés publico prevalente puede descomponerse en los diversos
intereses publicos que confluyen en este &mbito. Primero, existe un inte-
rés inmediato en el control del gasto ptuiblico: un proveedor farmacéutico
puede aceptar el otorgar determinadas condiciones de compraventa a un
cliente muy relevante cuantitativamente (un “sindicato” de comprado-
res, como los integrados en el Sistema Nacional de Salud espafol), siem-
pre que los precios estén por encima de los costes “variables” —es decir,
los costes de produccién industrial de cada unidad del medicamento—,
aunque no incorpore —o no en su totalidad- los costes fijos —-bdsicamente
los de desarrollo y autorizaciéon de comercializacién del medicamento
en su conjunto— mas el beneficio industrial. No obstante, una condicién
necesaria para que esto pueda producirse serd que ese precio no se gene-
ralice, lo que le impediria recuperar los costes fijos. Ante las dificulta-
des de convenir de forma explicita un sistema internacional de precios,
incluso un que se limitase a la Unién Europea, distribuyendo los costes
fijos en funcién de las capacidades financieras, parece necesario, incluso
imprescindible, que la aceptaciéon de precios que no incorporen los cos-
tes fijos no sea difundida. En otros términos, seria casi imprescindible
que permanezca reservado el precio de financiacién a cargo del Sistema
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Nacional de Salud. Lo contrario, como ha sefialado la Comisiéon Nacional
de los Mercados y la Competencia, comportaria que el sistema espafol
de regulacion de precios tendria efectos extraterritoriales para toda la
Union Europea.

Segundo, de generalizarse un precio que no incorporase los costes fijos
de la produccién de medicamentos, se impediria de facto la continuidad
en la investigacion y por tanto el desarrollo de nuevos productos farma-
céuticos, por lo que es esencial que precios que no incorporan todos los
componentes del coste de desarrollo y produccion de los medicamentos
no se generalicen y para ello, nuevamente, su confidencialidad es muy
relevante.

La politica publica de fijaciéon de los precios de los medicamentos
supone limitar hasta el limite admisible la autonomia de la empresa para
actuar en el mercado. Es esta falta de autonomia lo que impide conside-
rar que una conducta consistente en establecer un precio distinto para
aquellos casos en que no se aplique preceptivamente el precio fijado
administrativamente, no pueda ser considerado de ninguna manera una
infraccién de las normas de competencia. Esto coadyuva igualmente en
la consideracion del cardcter confidencial de unos precios que son conse-
cuencia de una decisién publica y no empresarial, pero que de divulgarse
condicionardn de forma antijuridica la estrategia comercial de las empre-
sas, especialmente en mercados distintos del espafiol, mds concretamente
en los mercados farmacéuticos de otros Estados miembros de la Unién
Europea.

Es decir, que en Espana el legislador ha disenado deliberadamente un
sistema de “doble precio” en que coexisten precios intervenidos y precios
libres. De esta forma coexisten precios —los externos al Sistema Nacional
de Salud- que permiten la innovacién y, por consiguiente, la comercializa-
cién de nuevos medicamentos, con precios —los asumidos total o parcial-
mente por entidades publicas— que permiten un empleo eficiente de los
fondos publicos. Este sistema es compatible con el Derecho comunitario
de la competencia, como ha determinado convincentemente la Comisién
Nacional de los Mercados y la Competencia, que ha concluido que el sis-
tema publico espafol de determinaciéon de precios de los medicamentos
resulta claramente compatible con Derecho comunitario. La Sala de Com-
petencia de la CNMC ha abordado la cuestion del régimen de precios de
los medicamentos en dos resoluciones recientes, de 19 de enero de 2017,
expte. 5/DC/0546/15: PFIZER /COFARES, originado en una denuncia de
Spain Pharma contra Pfizer y Cofares y la de 30 de agosto de 2018, expte.
S/DC/0608/17, EAEPC vs laboratorios farmacéuticos. En ambas ha con-
siderado las actuaciones de los laboratorios farmacéuticos, conforme al
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actual sistema espafiol que permite un doble precio, intervenido y libre,
es conforme al Derecho comunitario.

En el caso espaiol, la dualidad de precios no es meramente conve-
niente, sino esencial para la viabilidad del sistema, porque pese al peso
relativamente elevado del coste farmacéutico en el gasto ptblico, puede
apreciarse que el actual sistema —con sus sucesivos retoques durante los
afios de la crisis econémica— ha producido una evolucion positiva de los
precios financiados por el Sistema Nacional de Salud, ademds de mante-
ner una brecha al parecer relevante con los costes asumidos por el gasto
farmacéutico en otros Estados miembros de la Unién Europea, que son
capaces de asumir costes mas elevados en funcion de su mayor capacidad
financiera. Sin la concurrencia de esos dos elementos —“doble” precio y
confidencialidad del precio efectivo de financiacion de un determinado
medicamento con cargo al Sistema Nacional de Salud—, la extensa cober-
tura farmacéutica que presta el sistema sanitario publico espafiol muy
probablemente no seria viable econémicamente.

El mercado farmacéutico presenta peculiaridades muy marcadas y
la opcién del legislador democratico espanol ha sido, inequivocamente,
optar por el mantenimiento de diferenciales de precios de los medica-
mentos con los aplicados en otros Estados miembros de la Unién Europea
—diferenciales que, segtn parecen indicar los datos, benefician a Espafa-,
mediante un sistema que ha liberalizado progresiva pero parcialmente
el sistema de precios del medicamento, permitiendo en la practica un
doble precio —un precio industrial o precio de venta de laboratorio, fijado
libremente por la farmacéutica en algunos casos, y un sistema de precios
regulados para su financiacién con cargo al Sistema Nacional de Salud-,
y mediante la regla, imprescindible para que la previsién anterior sea
efectiva, de la confidencialidad del precio efectivo de financiacién por el
SNS, incorporado a la legislacion farmacéutica espanola. La efectividad
del sistema de “doble precio” precisa de la confidencialidad de los datos
comerciales incorporados al procedimiento de determinacioén de los pre-
cios intervenidos.

Aunque su finalidad principal sea la eficiencia en la persecuciéon de
fines publicos, en este campo la confidencialidad también protege legi-
timos intereses privados. En sentido concurrente, la confidencialidad
puede considerarse un elemento esencial para la negociacion de los
acuerdos entre la Administracién sanitaria y los laboratorios farmacéuti-
cos que constituyen la base de las decisiones sobre financiacién con cargo
al Sistema Nacional de Salud y fijacién de precios. Aunque formalmente
una decision unilateral de la Administracion, la efectividad del suminis-
tro requiere la aceptacion expresa o tdcita de ese precio por el fabricante
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o distribuidor del medicamento. Por ello, la incorporaciéon del elemento
de confidencialidad al acuerdo que sirve de base a lo que de facto es una
terminacién convencional de los procedimientos es muy relevante. Este
caracter pactado de los precios de financiaciéon de medicamentos a cargo
del Sistema Nacional de Salud ha sido reconocida como inherente a los
mismos tanto por la doctrina cientifica como por el Tribunal de Cuen-
tas. Su aceptacion configura de forma esencial la politica comercial de las
empresas farmacéuticas, plasmada en el acuerdo sobre el precio y otras
condiciones incorporadas a la resolucién, lo que facilita su consideracion
como secreto empresarial, en su vertiente de secreto comercial. Indepen-
dientemente de lo precisamente que esté detallado en la legislacion apli-
cable el procedimiento de fijacién del precio, en la préctica la decision final
serd habitualmente el resultado de negociaciones ad hoc entre la industria
y el regulador, como se puede apreciar en la préctica aplicada en otros
paises europeos (se ha estudiado con un cierto detalle el caso irlandés).
En el caso espafiol, el cardcter paccionado de los contenidos incorporados
a la resolucion se ve ademads favorecido por el hecho de que el Ministerio
de Sanidad tiene reconocido por el ordenamiento un elevado grado de
discrecionalidad en la toma de la decision.

Sin un minimo nivel de confidencialidad sobre el contenido de esos
acuerdos se alteraria el disefio y fundamento de esta potestad “tarifaria”
publica sobre el medicamento. La fijaciéon del precio ptblico del medica-
mento pretende preservar como la calidad del sistema asistencial ptblico
y no responde, en modo alguno, a una estrategia empresarial en la que se
puedan poner en riesgo derechos de los consumidores, pacientes en este
caso. Esta caracteristica de politica ptblica y su causa viene a reforzar el
caracter confidencial de esos precios, que tienen en ultima instancia la
naturaleza de precios publicos.

La existencia de diversas facetas del interés publico que precisan de
la confidencialidad de los procedimientos de determinacién de los pre-
cios de financiacién de los medicamentos a asumir por el erario ptblico
es evidente: no sdlo abre una ventana de oportunidad para conseguir
unas condiciones mds beneficiosas desde el punto de vista financiero
sino que, dado el caracter limitado de los recursos, comporta la posibili-
dad de incluir en la cartera de prestaciones nuevos medicamentos cuya
adquisiciéon de otra manera no podria financiarse. Esto es asi de forma
especialmente clara en el caso de medicamentos innovadores, protegidos
mediante una patente o certificado complementario de proteccion, espe-
cialmente en los casos en los que la inexistencia de alternativa terapéutica
eficaz convierte la negociacion con el laboratorio farmacéutico en la tinica
alternativa viable para dar una solucién a grupos mas o menos amplios
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de pacientes. El interés publico de forma inmediata y en tltima instancia
los intereses individuales de los pacientes —titulares de derechos constitu-
cionales claramente implicados— pueden beneficiarse de forma relevante
de acuerdos facilitados por el mantenimiento de la confidencialidad de
determinados aspectos. Por tanto, en la confidencialidad de los precios
efectivos o de otras condiciones especialmente sensibles de los precios a
los que se venden los medicamentos confluyen intereses publicos y pri-
vados que justifican la excepcion de principios que en otros &mbitos de la
actividad publica se considerarian de buena administracion.

Por lo demas, en la Ley de garantia del medicamento se declara expre-
samente la confidencialidad de diversos aspectos de la informacion que
obtenga la Administracion en el procedimiento de autorizaciéon de comer-
cializacion, en el proceso de determinacion del precio o durante la prescrip-
cién y administracion a los pacientes integrados en el Sistema Nacional de
Salud con el objetivo de proteger los secretos empresariales.

Es evidente que también la transparencia es un valor protegido por el
ordenamiento juridico, un elemento esencial para el control ptblico de
las actuaciones de la Administraciéon y que debe existir una ponderacion
entre confidencialidad y transparencia. Esa ponderacién corresponde en
primer lugar al legislador, que puede establecer un régimen especifico
de confidencialidad, que prevalece sobre la regulaciéon general de acceso
a los datos publicos. De no existir o no considerarse aplicables las previ-
siones especificas, entraria en juego la legislacion general, que tampoco
establece la transparencia como un valor absoluto, sino que permite su
modulacién en funcién de la concurrencia de otros valores también dig-
nos de proteccién.

Puede recordarse una vez mas que la confidencialidad de los secretos
comerciales o industriales es un derecho claramente vinculado al ejercicio
del derecho de libertad de empresa, que constituye un valor juridico supe-
rior de nuestro ordenamiento nacional y del europeo. Y ello porque la des-
proteccion de los secretos comerciales —de la que en buena medida deriva
el deber de confidencialidad en este campo— pone en riesgo las bases del
sistema de competencia empresarial. Siguiendo el razonamiento anterior,
cuando la divulgacién de informacién econémica de una empresa pueda
causar un perjuicio grave, dicha informacién tendra caracter de secreto
comercial (en este sentido, entre otros muchos ejemplos, puede citarse el
Reglamento UE nim. 139/2004, sobre el control de las concentraciones
entre empresas). Esto explica el porqué de la prevision del articulo del 97.3
del 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 medicamen-
tos y productos sanitarios, relativo a la informacién econémica, donde de
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forma expresa (y en modo alguno arbitraria) se declara que “La informa-
cién que en virtud de este articulo obtenga la Administracién General del
Estado serd confidencial”. Y sobre todo el art. 106.2, donde se proclama
en términos categoricos, respecto a todos los aspectos de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud la “confidencialidad [...] de
los datos comerciales de empresas individualizadas”.

La confidencialidad a la que se esta haciendo referencia en modo
alguno puede considerarse como algo “absoluto”, pues no excluye la
existencia de controles legales, como los realizados por la Intervencién
General del Estado o por el Tribunal de Cuentas. La existencia de estos
controles, que deben tener cardcter de plenos, en todo caso respeta ple-
namente la regulacion del mercado farmacéutico porque los funciona-
rios que tienen encomendado ese control estdn sujetos a un deber de
confidencialidad. La confidencialidad tampoco puede excluir de ningin
modo que toda la informacion relevante sea conocida por las autorida-
des y entidades, publicas o privadas (incluidas las oficinas de farma-
cia) que han de aplicar o colaborar en la aplicacién de los acuerdos de
financiacion. En este sentido, debe velarse porque los responsables de la
Administracién de las comunidades auténomas —que ya cuentan cada
una con un representante en la Comisién Interministerial de precios de
los medicamentos— tengan un acceso fluido a esa informacién, siempre
preservando las debidas garantias en su manejo. Lo que si excluye la
necesaria confidencialidad es la publicacién o comunicacién a terceros
de la informacién sensible.

Las clausulas de confidencialidad de los datos comerciales de las
empresas farmacéuticas, tanto en los procedimientos de autorizaciéon y
registro de medicamentos como en los de decisién de financiacién con
cargo al Sistema Nacional de Salud, permiten considerar la confiden-
cialidad como elemento integrante de los acuerdos que sirven de base
para la resolucién los procedimientos de fijacién de precios, puesto que
ese caracter reservado es un elemento esencial de los acuerdos entre
Ministerio de Sanidad y cada singular laboratorio. Por ello debe consi-
derarse que precio y condiciones de financiacién estan protegidos por
la Ley 1/2019, de 20 de febrero, de Secretos Empresariales. De acuerdo
con esta norma, se vulnera la proteccion legitima de un secreto comer-
cial no sélo por quien lo obtiene de forma ilicita, sino por quien vulnera
un “acuerdo de confidencialidad o cualquier otra obligacién de no reve-
lar el secreto empresarial” (art. 3.2). Con esta regulacion legal se viene a
completar la proteccién que ya recibian determinados intereses priva-
dos en la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la
informacién publica y buen gobierno, en la que se permite expresamente
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la denegacién del acceso para la proteccién de “intereses econémicos y
comerciales”, de acuerdo con el art. 14.1, h).

La argumentacion anterior no se hace en el vacio. La negociaciéon que
lleva a la determinacién de un precio para los medicamentos protegi-
dos por instrumentos de protecciéon de la propiedad industrial para su
financiacién en el Sistema Nacional de Salud, precio que para su eficacia
deberé ser aceptado por el laboratorio farmacéutico que sea titular de la
patente, asi como el resultado de esas negociaciones, tienen la conside-
racion de secreto comercial o industrial, como ha aceptado el Consejo
de Transparencia y Buen Gobierno en su resoluciéon de septiembre de
2019 analizada mas arriba. Ciertamente, es una cuestién que no tienen
una solucién evidente o facil. Puede recordarse al respecto que la trans-
parencia de los precios de los medicamentos fue analizada por el pro-
pio CTBG en varias resoluciones iniciales —con niimeros de referencia
239/2018, de 13 de julio; 257/2018, de 18 de julio y 266/2018, de 23 de
julio—, estimando en ellas las reclamaciones presentadas y reconociendo
el derecho de acceso a informacién relativa a los acuerdos de financiacién
de medicamentos. Puede haber pesado en ello una cierta descoordina-
cioén entre un érgano cuya competencia especifica es la transparencia,
pero desconoce las peculiaridades de la regulacion del medicamento, y
un Ministerio de Sanidad que en un primer momento dio por evidente
el caracter confidencial de los acuerdos, en funcién de una larga practica
administrativa y la existencia de previsiones especificas en la legislacion
del medicamento. El Consejo de Transparencia y Buen Gobierno modi-
fic6 su posicion inicial en la Resolucién 478/2019, de 27 de septiembre de
2019, ntimero de referencia R/0478/2019 (100-002708), basandose for-
malmente en la proteccion de intereses empresariales, relativos al secreto
comercial, pero invocando también en su resolucién la concurrencia de
un interés publico en la existencia de un margen de negociacién facili-
tado por la confidencialidad del resultado.

No obstante, dada la complejidad de la regulacion farmacéutica y las
dificultades interpretativas que puede comportar para juristas que no
sean especialistas en la materia, la seguridad juridica podria beneficiarse
de una clausula especifica, incorporada como nueva disposicién adicional
a la Ley de garantias del medicamento.

Los razonamientos anteriores pueden en buena medida también apli-
carse a los precios de adjudicaciéon de la compra publica de medicamen-
tos realizada de conformidad con la LCSP, que pueden ser considerados
confidenciales en tanto que vinculados a un secreto comercial o indus-
trial o, en términos de la legislacién de transparencia, “intereses econo-
micos y comerciales”. El precio de adjudicacién del medicamento en un
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procedimiento de contratacién publica, en este mercado condicionado
por la existencia de una prerrogativa publica muy intensa, que en este
campo limita el precio méximo de adjudicacién, merece la consideracién
de secreto comercial, aunque sea establecido a través de una licitacion
publica. En consecuencia, estara protegido por la confidencialidad (regla
preferente) si asi se acuerda por el 6rgano de contratacién. De lo contrario
se privaria de significado la prevision de confidencialidad contenida en
los articulos 97 y 106 de la Ley de garantias de los medicamentos. Permitir
que no exista confidencialidad en ningtin caso en los precios ofertados en
este sector puede abrir las puertas a una competencia poco leal, en tanto
que se facilitaria a empresas competidoras la posibilidad de aprovecharse
de forma desleal de los datos empresariales de otra.

En el conflicto entre transparencia y confidencialidad en la adjudica-
cién de un contrato publico, en relacién a la informacién a facilitar, puede
estimarse que con caracter general debe prevalecer la regla de la confiden-
cialidad. En este sentido van las previsiones de la Directiva (UE) 2016 /943
relativa a la protecciéon de los conocimientos técnicos y la informacién
empresarial no divulgados (secretos comerciales) contra su obtencién, uti-
lizacion y revelacién ilicitas, que se aplica a los contratos publicos como
indica en su exposicién de motivos, en la que se afirma lo siguiente: “En
particular, la presente Directiva no debe eximir a las autoridades ptblicas
de las obligaciones de confidencialidad a las que estdn sujetas en relacién
con la informacién transmitida por los poseedores de secretos comercia-
les, independientemente de que dichas obligaciones se establezcan en el
Derecho de la Unién o en el nacional. Asi ocurre, entre otros casos, con
las obligaciones de confidencialidad de la informacién transmitida a los
poderes adjudicadores en el marco de los procedimientos de contrata-
cién publica, como las enunciadas, por ejemplo, en la Directiva 2014/23/
UE del Parlamento Europeo y del Consejo, la Directiva 2014/24/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, y la Directiva 2014/25/UE del Parla-
mento Europeo y del Consejo” (considerando 18).

El derecho a la informacién no es un derecho fundamental y tiene sus
limites sustantivos y de interpretacion. Por ello, la ponderacion de inte-
reses ante una solicitud de precios de medicamentos no procede en tanto
existe una norma legal que, de forma expresa, ha realizado tal balance,
dando la solucién ante un eventual conflicto. Asi, no pueden utilizarse
las previsiones ni de la Ley de Transparencia ni de la Ley de Contratos
del Sector Ptblico para justificar el acceso a esa informacién dado que la
prevision de confidencialidad de precios de los medicamentos prevalece
en virtud de un mandato legal que no puede ser desconocido por los
operadores juridicos. Es decir, al haber una decision legal, estamos ante
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una excepcion al derecho de informacién. En consecuencia, en principio
no serfa ni siquiera necesario aplicar la l6gica del test de dafo, ponde-
rando el interés que se salvaguarda con el interés publico en la divulga-
cion. No obstante, con cardcter general la aplicacion de este test también
nos llevara a que en el caso concreto no prevalezca el interés publico en
la divulgacion de la informacién sobre el interés ptublico en la calidad y
sostenibilidad de la asistencia sanitaria, al que se unen los intereses pri-
vados en la salvaguarda del secreto comercial.

La confidencialidad, por tanto, exige adoptar medidas e interpretacio-
nes que preserven, de modo ttil, su contenido, lo que limita el derecho al
libre acceso a toda la informacién, sin que pueda ser “desplazado” desde
la l6gica interpretativa del derecho a la informacién. En definitiva, hay
que preservar la confidencialidad de aquellos elementos de funciona-
miento de la empresa que tengan la consideracién de secretos comerciales
(como lo es la politica de precios de medicamentos), dado que hay que
tener en cuenta que el TJUE ha reconocido la proteccion de los secretos
comerciales como un principio general del Derecho de la Unién y, por
ello, con especial protecciéon. La normativa europea sobre confidenciali-
dad exige una interpretacién uniforme en los distintos Estados miembros,
sin que sean posibles interpretaciones “nacionales”. Lo contrario pondria
en riesgo la seguridad juridica y el objetivo del mercado interior: la res-
puesta juridica a una norma europea debe ser idéntica en todos los Esta-
dos miembros, y no procede una interpretacion “diversa” pues rompe el
principio de neutralidad exigible por el derecho europeo y para preservar
la esencia del mercado interior. Todo ello reforzado por una constatacion:
el cardcter “accesorio” del precio desde la perspectiva de la contratacion
publica, que tiene una funcién meramente instrumental, no sustantiva.

Confidencialidad no puede equivaler a secretismo. Qué se contrata y
con quién deben ser datos ptblicos en todo caso. La incorporacién de
un medicamento a la cartera del Sistema Nacional de Salud o su adqui-
sicion para su dispensacion hospitalaria, directamente al laboratorio o a
través de un distribuidor o intermediario, son datos que siempre deber
ser publicos, como deberia serlo el precio agregado. No obstante, la pon-
deracion de intereses en juego y la interpretacion de conformidad con
las clausulas de confidencialidad contenidas en la Ley de garantias del
medicamento si pueden llevar a considerar confidencial el precio y sus
condiciones complementarias.

En este sentido, desde la perspectiva del Derecho europeo de la con-
tratacion publica el precio no parece el elemento esencial para la configu-
raciéon de un negocio juridico como contrato ptblico. Ademas, el precio
per se no es un elemento esencial del contrato publico y en mercados
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regulados como el de medicamentos podria incluso ser sustituido por cri-
terios de rentabilidad, lo que llevaria a decidir la adjudicacién con base en
otros criterios como plazos de entrega, garantia del suministro, servicios
complementarios de asesoramiento y seguimiento de su uso u otros que
contribuyan a la calidad asistencial. Interesan estas precisiones en tanto
pueden ayudar a determinar cudl es el “valor de los distintos bienes juridicos
en juego”, pues una regla general puede siempre encontrar su excepcion
ante un supuesto singular suficientemente justificado.

Esto es lo que sucede con el suministro de medicamentos en el ambito
del Sistema Nacional de Salud, que tiene un marcado caracter instrumental
vinculado a la mejor prestacion asistencial y en tltima asistencia al derecho
constitucional a la proteccion de la salud. De ahi que las reglas generales de
la contratacién necesiten de cierta “adaptacion” a este objetivo fundamen-
tal. Por ello, no parece l6gico que el precio entendido como mero pago en
metalico deba tener un cardcter principal en la compra de medicamentos,
no tanto en su vertiente dogmatica sino, muy especialmente, en su caréc-
ter discriminatorio como criterio de adjudicacion; por el contrario deberia
tener una ponderacion escasa en los criterios de adjudicaciéon. Resulta un
tanto incoherente regular y aplicar una prerrogativa tarifaria para preser-
var la calidad del sistema y luego pretender, via rebaja de precios en un
proceso competitivo, preservar de forma adecuada el fin publico principal.
La especialidad del mercado de los medicamentos obliga a “ajustar” cier-
tas practicas que pueden poner en riesgo el propio modelo regulatorio y
la mejor competitividad en un sector estratégico desde distintas vertientes
cuando se trata de adquisiciones por el sector ptblico.

Por otra parte, los mecanismos de contratacién publica no son los tni-
cos imaginables para la adquisicién de medicamentos con destino a hos-
pitales publicos, sino que es posible recurrir a mecanismos conforme a
los cuales se fijen condiciones generales, que pueden incluir o no rebajas
sobre el precio de financiacién a cargo del Sistema Nacional de Salud,
mecanismos abiertos a una pluralidad de proveedores, incluso con la
posibilidad de incorporacién posterior de otros operadores econémicos
que acepten las condiciones objetivas preestablecidas. Esto ha sido reco-
nocido expresamente por el Tribunal de Justicia de la Unién Europea
en la Sentencia de 2 de junio de 2016, Dr. Falk Pharma GmbH vs. DAK-
Gesundheit, asunto C-410/14, ECLI:EU:C:2016:399, en el que se declar6
que el sistema “open-house” utilizado en Alemania para seleccionar los
proveedores de medicamentos reembolsables sin seleccionar un provee-
dor tnico y permitiendo la incorporacién posterior de nuevos proveedo-
res que asumiesen las condiciones establecidas, quedaba fuera del &mbito
de aplicacion de las directivas de contratacion.
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Un sistema de subasta para la adquisicién de medicamentos (o de ser-
vicios sanitarios de tecnologia) vinculado en exclusiva al criterio precio
carece de cobertura legal europea y nacional y puede poner en riesgo
elementos esenciales del Sistema Nacional de Salud, dado que no puede
considerarse el medicamento no es un “simple” producto. Este tipo de
sistemas puede ademads falsear la competencia y obstaculizar la inversion
privada en un sector estratégico, fomentando una indeseada deslocali-
zacion. Ademas, pone en riesgo la calidad asistencial al “excluir” de la
opcion terapéutica a ciertos medicamentos y aumentar el riesgo efectivo
a desabastecimiento. Finalmente, puede romper el principio de equidad
social al excluir del sistema medicamentos que solo se podrdn adquirir
por centros privados o particulares que podran pagar el precio libre que
fije la empresa farmacéutica.

No obstante, en el &mbito sanitario ptiblicono todo—ni siquiera la mayoria—
es adquisicion de medicamentos innovadores de alta generacién. Una gran
parte de los adquirido y dispensado son medicamentos genéricos o medi-
camentos de marca pero no protegidos por patentes, integrados en conjun-
tos terapéuticos con medicamentos genéricos y sujetos ya de partida a una
intensa competencia en cuanto al precio, plasmada en las ordenes anuales
del Ministerio de Sanidad en que se fija para todos los medicamentos de un
grupo del precio de financiacion correspondiente al genérico mas barato en
el mercado. En estas condiciones no serdn habituales los contratos comple-
jos que incorporen servicios complementarios por el proveedor, puesto que
el uso y efectos terapéuticos son bien conocidos, ni puede esperarse razo-
nablemente una rebaja sustancial de un precio de partida ya muy ajustado
y, de hecho, de producirse la experiencia muestra que en muchas ocasiones
el ahorro se hara a costa de la seguridad en el suministro. En todo caso, el
posible ahorro no compensara normalmente el intensivo uso de horas de
trabajo en la redaccién de pliegos, procedimiento de licitacién, adjudica-
cién y seguimiento. El objetivo de la mayor eficiencia en el sector ptblico
no debe entenderse tinicamente en funcién de los precios de adquisicién,
sino en términos de productividad. En tales casos, mecanismos sencillos de
adquisicion, sin establecer un proveedor tnico, de acuerdo con el modelo
open-house ya descrito, pueden aportar un significativo incremento de la
eficiencia y liberar horas de trabajo de personal especializado.

Con estas reflexiones se pretende contextualizar de forma adecuada el
debate politico y técnico sobre el aprovisionamiento en el Sistema Nacio-
nal de Salud, pues la necesaria eficiencia del modelo prestacional ptiblico
debe preservar el adecuado equilibrio con otros principios y exigencias
regulatorias y, en especial, con la mejor asistencia publica a todo los ciu-
dadanos, sefa de identidad del modelo de Estado social, lo que aconseja
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abandonar la idea del precio como tinico elemento de valoracién para la
sostenibilidad del modelo de compra publica tanto de servicios sanitarios
como de medicamentos. Una inadecuada politica de ahorros despropor-
cionados o una indebida transparencia que afecte a la confidencialidad y
a la proteccion de secretos comerciales en los precios de medicamentos
puede perjudicar la eficiencia del sistema.

El fin dltimo de los “ahorros” tiene que ser la calidad del sistema. No
tiene sentido un pretendido ahorro que lleve a una menor calidad global -
al restringir en la préctica los medicamentos que pueden prescribirse—o a
un riesgo de desabastecimiento que puede tener graves efectos en la salud
de los pacientes. Lo mismo sucede si no se avanza hacia una nueva cultura
de prestacién de servicios enmarcado en un nuevo enfoque basado en la
alianza entre paciente, empresa y hospital, en la respuesta a las deman-
das de salud de nuestra sociedad. La eficiencia del modelo sanitario, por
su estructural complejidad exige una respuesta transversal que ponga el
acento en el resultado final y no tanto en el “inicial” impacto econémico
de la adjudicacién de un contrato. Y, por ello, un modelo economicista de
subastas sobre el precio del medicamento, al igual que sucederia con los
servicios sanitarios, tiene una dificil justificacion.

Al disefiar el vigente marco normativo de la contratacién se optd por
incorporar la calidad como un nuevo paradigma, lo que obliga a que sea
objeto de adecuada valoracién, ademds de que se promueve la adquisi-
cion de la innovacion en el convencimiento de que la mejora permanente
en la satisfaccién de interés publico es esencial en la propia justificacion
institucional de los poderes publicos. La adquisicién de valor aconseja
migrar del tradicional contrato de suministros al contrato de servicios
asociados a medicamentos o a tecnologia que, frente a la adquisicion de
cosas, permite la compra de soluciones y de innovacién para su incorpo-
racion al sistema. Asi, sin “privatizar” el modelo se puede optimizar la
atencion, reducir el gasto y reinyectar tiempo y dinero en el sistema de
salud. Las experiencias ya existentes avalan esta idea.

Un modelo de contrato de servicios centrado en la idea de valor en
la salud puede ayudar a una atenciéon que mejore los resultados clinicos
al tiempo que reduzca los gastos generales. La opcién de los articulo 29
LCSP sobre los plazos del contrato vinculado a la amortizacién, del arti-
culo 99 sobre delimitacién del objeto o el articulo 102 sobre retribucién
facilitan un nuevo de adquisicién de soluciones (o procesos) y no de pro-
ductos que pivota sobre los resultados.

Una tltima reflexién puede venir de la experiencia de la crisis sanitaria
generada por el COVID-19 y lo que ha revelado sobre la eficiencia en el
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modelo actual de compra publica, en especial en el &mbito sanitario. Esta
experiencia obliga a repensar soluciones juridicas que concilien los inte-
resen publicos en juego, disenando procedimientos eficaces y eficientes
(quizé introduciendo nuevas tecnologias, como los modelos blockchain)*,
que pongan el acento en la calidad de la prestacion y que eviten una inde-
bida deslocalizacion empresarial’. Un campo privilegiado para la apli-
cacion de estas politicas es el de adquisicion publica de medicamentos,
pero también de servicios sanitarios innovadores (también en su tramita-
cién y gestion)®, que aconsejan nuevas férmulas de colaboracién publico-
privada propias de las exigencias de un Estado garante’. Frente a la vieja
concepcion del Estado prestacional hay que avanzar en una nueva cultura
de colaboracién entre poderes publico y empresa en las que ambos pue-
dan verse favorecidos. Mas alla de apriorismos ideolégicos, es necesario
impulsar modelos de colaboracién publico-privada orientados a satisfacer
el interés general: el ejemplo de muchas de muchas empresas en la crisis
generadas por la pandemia no puede ser cuestionado, llegando alli donde
la organizacién administrativa no podia. Las exigencias de calidad en las
prestaciones sanitarias aconsejan abandonar modelos economicistas basa-
dos principalmente en el precio, para analizar las ventajas, en términos de

4. Por todos vid. BERNAL BLAY, Miguel Angel: “Blockchain, Administracién y contra-
tacién publica”, en Observatorio de Contratacion Publica de 17 de julio de 2018, acce-
sible en http://www.obcp.es/opiniones/blockchain-administracion-y—contratacion-publica.
Sobre esta cuestion también VALERO TORRIJOS, Julian, “Inteligencia Artificial y
contratacion del sector ptblico”, en Observatorio de Contrataciéon Publica de 20 de
enero de 2020, accesible en http://www.obcp.es/opiniones/inteligencia-artificial-y—contra
tacion-del-sector-publico

5. Asiloadvierte por lo deméds la Comisién europea en su Comunicacién sobre Directri-
ces sobre la participacion de licitadores y bienes de terceros paises en el mercado de contrata-
cién piiblica de la UE. Bruselas, 24 de julio de 2019. C (2019) 5494 final. Hay que recordar
igualmente la importante Comunicacién de la Comisiéon europea Conseguir que la
contratacion piiblica funcione en Europa y para Europa. Estrasburgo, 3 de noviembre de
2017 COM(2017) 572 final.

6. Sobre la regulacion del procedimiento de asociacién para la innovacion en Espana,
por todos, VALCARCEL FERNANDEZ Patricia: “Definicién del objeto contractual
en la compra ptblica de innovacién” en libro col. Transparencia, innovacion y buen
gobierno en la contratacion piiblica, Tirant lo Blanch, 2018, pp. 235-270 y el completo
analisis en DE GUERRERO MANSO, Carmen: “La asociacion para la innovacion.
Nuevo procedimiento de adjudicacién que permite a los 6rganos de contratacion ser
protagonistas del proceso de adquisicion de bienes, servicios u obras innovadoras”,
Transparencia, innovacion y buen gobierno en la contratacion piiblica, Tirant lo Blanch,
2018, pp. 271-302.

7. ESTEVE PARDO, José: “La Administracién garante. Una aproximacién”, Revista de
Administracién Ptblica nam. 197, 2015, pp. 11-39. Del mismo autor, Estado garante.
Idea y realidad. Inap, Madrid, 2015. Sobre la innovacién en la contratacion ptblica vid.
CAAMANO, Francisco, GIMENO, José Maria, SALA, Pascual y QUINTEROS, Gon-
zalo: Servicios piiblicos e ideologia. El interés general en juego, Ed. Profit, Barcelona, 2017.
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valor, de distintas experiencias, como la del sistema de retribucién vincu-
lado en el ambito sanitario al criterio valor en la salud

Hay que impulsar una transicién “no ruidosa” hacia esta nueva gober-
nanza de la contratacion publica que supere la “presion politica” de hacer
mas por menos y a corto plazo. Y de avanzar, por tanto, a una forma distinta
de hacer contratacién publica, que se cimiente en una adecuada planifica-
cién, la calidad de la prestacién (y de su resultado), una eficaz cooperacion
interadministrativa, una innovadora visiéon del procedimiento en cuanto
a su funcién y objetivos —con la calidad como paradigma irrenunciable—
pensado en el mejor cumplimiento del fin ptblico, que es la causa del con-
trato. Y, sobre todo, a una nueva cultura de la colaboracién publico-privada
basada en la l6gica del win to win que permita alinear el valor en interés del
socio privado y del sistema sanitario.

Por dltimo, en relacién a la adquisiciéon de medicamentos, resultaria
aconsejable una reforma legal que diera respuesta clara a la problematica
expuesta, tanto en relacién a la confidencialidad de los precios como a la
posibilidad de habilitar férmulas no sujetas a la legislacion de contratacion
publica para la adquisicion de medicamentos, habilitando la adquisicién
de medicamentos de forma directa tras la determinacién del precio publico
y homologacién de los proveedores, a modo de catdlogo de suministros.

En definitiva, necesitamos una nueva cultura de contratacién publica,
muy especialmente en el &mbito de la salud: responsable, abierta, innova-
dora, cooperativa, profesionalizada, tecnolégica y transformadora. Una
contratacion publica estratégica y proactiva y no meramente reactiva, que
ponga en valor la calidad de la prestacion vinculada al derecho de la salud.
La postcrisis sanitaria es la oportunidad para impulsar este modelo.
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