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1. Introduccion

La rapida escalada de la crisis de salud publica generada por el coronavirus COVID-19 ha derivado en
una situacion sin precedentes, que plantea innumerables retos juridicos tanto a nivel internacional como

nacional.

En las Ultimas semanas son muchos los Estados, incluido el espafiol, que han aprobado diversos tipos
de disposiciones, con la doble finalidad de proteger la salud de los ciudadanos y mitigar, en lo posible,

las consecuencias econdmicas derivadas de la pandemia.

Tras la adopcion de unas primeras medidas urgentes y extraordinarias mediante el Real Decreto-ley
6/2020, de 10 de marzo, por el que se adoptan medidas urgentes en el &mbito econdmico y para la
proteccion de la salud publica (‘RDLey 6/2020"), y el Real Decreto-ley 7/2020, de 12 de marzo, por el
que se adoptan medidas urgentes para responder al impacto economico del COVID-19 (‘RDLey
7120207), el 14 de marzo de 2020, a la vista de la crisis sanitaria sin precedentes, el Gobierno espafiol
aprobaba el Real Decreto 463/2020, por el que se declara el estado de alarma para la gestion de la
situacion de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19 (en adelante, el “RD Estado de Alarma’ o el
“RD"), para intensificar las medidas adoptadas con anterioridad y mitigar el impacto sanitario, social y
economico. Posteriormente se aprobd el Real Decreto-ley 8/2020, de 17 de marzo, de medidas urgentes
extraordinarias para hacer frente al impacto econdmico y social del COVID-19 (‘RDLey 8/20207); se
modificd el RD Estado de Alarma por el Real Decreto 465/2020, también de 17 de marzo; y se han
venido adoptando diversas érdenes ministeriales y resoluciones administrativas para abordar la

situacion excepcional.

Es indudable que el impacto, tanto sanitario como econoémico y social, de la expansion de la epidemia
y de las medidas adoptadas para controlarla seré de enorme magnitud y tendré especial incidencia en
multiples sectores productivos. Mediante esta nota informativa se pretende describir, con un caracter
eminentemente practico y no exhaustivo, algunas cuestiones juridicas de especial interés para los
operadores econémicos del SECTOR FARMACEUTICO Y SANITARIO a la vista de las actuales

circunstancias.
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Es importante advertir que, a medida que en las préximas semanas la situacion evolucione, el Gobierno
espafiol previsiblemente ira adoptando medidas adicionales. Con el fin de mantener a nuestros clientes
puntualmente informados, URIA MENENDEZ ha elaborado un compendio de las distintas medidas
normativas adoptadas que se actualiza diariamente con las novedades que resulten de aplicacion

(disponible en este enlace).


https://www.uria.com/documentos/galerias/5145/documento/9101/Compendio_normativo_Covid-19.pdf
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2. Consideraciones iniciales sobre el RD Estado
de Alarma

2.1. RDESTADO DE ALARMA

Mediante el RD Estado de Alarma y al amparo del articulo cuarto, apartados b) y d), de la Ley Organica
4/1981, de 1 de junio, de los estados de alarma, excepcion y sitio, se ha declarado el estado de alarma

con el fin de afrontar la situacién de emergencia sanitaria provocada por el COVID-19.

En virtud de este real decreto se ha designado al Gobierno como autoridad competente y, bajo la
direccion del Presidente del Gobierno, a los Ministros de Interior, Sanidad, Defensa y Transportes,
Movilidad y Agenda Urbana como autoridades competentes delegadas. Se les atribuyen potestades
extraordinarias para dictar las 6rdenes, resoluciones, disposiciones e instrucciones interpretativas que,
en la esfera especifica de su actuacién, sean necesarias para garantizar la prestacion de todos los
servicios, ordinarios o extraordinarios, en orden a la proteccion de personas, bienes y lugares y, en
particular, por lo que a esta nota se refiere, para asegurar el suministro de bienes y servicios necesarios
para la proteccion de la salud publica. Estas medidas pueden adoptarse sin tramitacion de

procedimiento administrativo, pero estan sometidas a control jurisdiccional.

La duracién inicial del estado de alarma, de 15 dias naturales, fue prorrogada hasta el dia 12 de abil

a las 0:00 horas, mediante autorizacion del Congreso de los Diputados el 25 de marzo de 2020.

2.2. MECANISMOS EXTRAORDINARIOS PREVIOS A LA VIGENCIA DEL ESTADO DE ALARMA

Nuestro ordenamiento ha atribuido tradicionalmente a la Administracion facultades extraordinarias en
relacién con la adquisicion de medicamentos y productos sanitarios afectados por excepcionales

dificultades de abastecimiento. En particular:

a) Elarticulo 4 de la Ley Organica 3/1986, de 14 de abril, de medidas especiales en materia de
salud publica (“LO 3/1986") preveia que, cuando un medicamento o un producto sanitario se
viera afectado por excepcionales dificultades de abastecimiento y para garantizar su mejor

distribucién, la Administracion del Estado, temporalmente, podria establecer el suministro



URIA
MENENDEZ

centralizado por la Administracién y condicionar su prescripcion a la identificacion de grupos
de riesgo, realizacion de pruebas analiticas y diagnosticas, cumplimentacion de protocolos,
envio a la autoridad sanitaria de informacion sobre el curso de los tratamientos o a otras

particularidades semejantes.

El articulo 26 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, prevé que, en caso de
existencia (0 sospecha de) riesgo inminente y extraordinario para la salud, las autoridades
sanitarias adoptaran las medidas preventivas que estimen pertinentes, tales como la
incautacion o inmovilizacion de productos, suspension del ejercicio de actividades, cierres de
empresas 0 sus instalaciones, intervencion de medios materiales y personales y cuantas otras
se consideren sanitariamente justificadas. La duracion de las medidas no excedera de lo que

exija la situacion de riesgo que las justificd.

Asimismo, el articulo 3.3. 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 (‘RDLeg 1/2015") prevé, en relacion con los medicamentos, que el
Gobierno podra adoptar medidas especiales en relacién con su fabricacion, importacion,
distribucion y dispensacion (y sin condicionar esta facultad a la presencia de una situacion de
excepcional necesidad). De hecho, las anteriores disposiciones han sido objeto de aplicacién

en crisis sanitarias anteriores (recuérdese en el afio 2006 la crisis de la gripe A).

Adicionalmente, el articulo 24.5. del RDLeg 1/2015 prevé, en relacién con los medicamentos,
que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (“AEMPS”) podréa autorizar
temporalmente la distribucion de medicamentos no autorizados, en respuesta a la propagacion
supuesta o confirmada de un agente patdgeno o quimico, toxina o radiacion nuclear capaz de
causar dafos, como seria el caso de COVID-19. En estas circunstancias, “si se hubiere
recomendado o impuesto por la autoridad competente el uso de medicamentos en indicaciones
no autorizadas o de medicamentos no autorizados, los titulares de la autorizacién y demas
profesionales que intervengan en el proceso estarian exentos de responsabilidad civil o
administrativa por todas las consecuencias derivadas de la utilizacion del medicamento, salvo

por los dafios causados por productos defectuosos”.

Del mismo modo, el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los

productos sanitarios, prevé en su articulo 28.5 que la AEMPS podréa autorizar la importacion,
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por motivos justificados, de productos sanitarios que no retinan las condiciones exigibles para

su comercializacién en Espana.

2.3.  NUEVAS MEDIDAS INTRODUCIDAS POR EL RD ESTADO DE ALARMA EN RELACION
CON LOS SECTORES FARMACEUTICO Y SANITARIO

Son numerosas y de muy variada naturaleza y alcance las medias aprobadas en las ultimas semanas
en el marco de la crisis sanitaria provocada por el COVID-19. A continuacion haremos un breve repaso
de las medidas sectoriales que afectan especificamente o de manera especialmente intensa a los
sectores farmacéutico y sanitario. Sin embargo, debemos tener muy presente que hay un amplisimo
elenco de medidas que resultan aplicables a todos los operadores econémicos de manera transversal
y que han de ser tenidas en cuenta también por las empresas que operan en los sectores farmacéutico
y sanitario (ver “Guia sobre cuestiones juridicas clave relacionadas con la crisis sanitaria de

COVID-19” disponible en abierto en nuestra web y en LinkedIn).

2.3.1 Reforzamiento del SNS

El articulo 12 del RD Estado de Alarma tiene por objeto el reforzamiento del Sistema Nacional de Salud

(SNS) en todo el territorio nacional v, a tal efecto, establece, entre otras, las siguientes medidas:

a) Dependencia directa del Ministro de Sanidad. En atencién a las facultades atribuidas al Ministro
de Sanidad como autoridad competente delegada, las autoridades civiles sanitarias de las
Administraciones publicas del territorio nacional (asi como los demas funcionarios y
trabajadores al servicio de estas) quedaran bajo las drdenes directas del Ministro de Sanidad

a efectos de la proteccidn de personas, bienes y lugares.

b) Cohesion y equidad. EI Ministro de Sanidad se reserva el ejercicio de cuantas facultades
resulten necesarias para garantizar la cohesion y equidad en la prestacién del servicio sanitario

gestionado por las Administraciones publicas autonémicas y locales.

c) Redistribucion de recursos. Segun las necesidades, se debera asegurar la mejor distribucion
en el territorio de todos los medios técnicos y personales. Ello permitiria un trasvase de equipos
0 medios humanos de un hospital a otro, aunque estén situados en distintas comunidades

auténomas.


https://www.uria.com/documentos/galerias/5145/documento/9068/Guia_Covid19.pdf
https://www.linkedin.com/company/uria-menendez/
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d) Recursos privados. Los centros, servicios y establecimientos sanitarios de titularidad privada
(v su personal) estaran a las 6rdenes del Ministro de Sanidad en la medida en que sea preciso

para reforzar el SNS.

2.3.2 Aseguramiento de suministro de bienes y servicios necesarios para la proteccion

de la salud publica

Una gran parte de la bateria de medidas adoptadas en relacion con los sectores farmacéutico y sanitario
esta dirigida a tratar de garantizar la disponibilidad continuada de productos considerados esenciales.
Se pueden distinguir una serie de medidas generales, encaminadas a facultar a las autoridades a
adoptar actuaciones para la garantizar el abastecimiento de bienes y servicios necesarios para la
proteccion de la salud publica y otras més especificas dirigidas a garantizar el abastecimiento de algun
producto en concreto, adoptadas en ejecucion de las anteriores facultades y de otras ya previstas

tradicionalmente en el ordenamiento.
(A)  Medidas generales

En el marco de la declaracion del estado de alarma, el RD introdujo medidas de diversa indole, entre
las que destaca la posibilidad de dictar 6rdenes de todo tipo para asegurar el abastecimiento de
productos esenciales, la posibilidad de intervenir y ocupar industrias y establecimientos, y posibles

requisas temporales y prestaciones personales obligatorias.
En particular, el articulo 13 del RD Estado de Alarma faculta al Ministro de Sanidad para:

a) Abastecimiento: impartir las érdenes necesarias para asegurar el abastecimiento del mercado

y el funcionamiento de los servicios de los centros de produccion.

b) Intervencion y ocupacion de industrias y establecimientos: intervenir y ocupar transitoriamente
industrias, fabricas, talleres, explotaciones o locales de cualquier naturaleza, incluidos los
centros, servicios y establecimientos sanitarios de titularidad privada, asi como aquellos que

desarrollen su actividad en el sector farmacéutico (excluyendo domicilios privados).

€) Requisas temporales y prestaciones personales obligatorias: practicar requisas temporales de
todo tipo de bienes e imponer prestaciones personales obligatorias en aquellos casos en que
resulte necesario para la adecuada proteccién de la salud publica.
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Adicionalmente, la necesidad de dotar al Gobierno de mecanismos extraordinarios para asegurar el
suministro de estos productos habia dado lugar a la introduccién de determinadas modificaciones
normativas ya algunos dias antes de la declaracién del estado de alarma. Asi, en particular, mediante
la modificacién del articulo 4 de la LO 3/1986 (ver ap. 2.2a anterior) el RDL 6/2020 introdujo medidas
para asegurar el suministro y abastecimiento de productos esenciales que no tuviesen la consideracion
de medicamentos y productos sanitarios; por ejemplo, los productos biocidas y productos para
tratamientos de desinfeccidn (tanto para su uso en personas como en objetos o superficies), o algunas
modalidades de equipos de proteccién individual (EPI) que han demostrado ser tan necesarios para la

proteccion de la salud en el marco de la crisis sanitaria COVID-19. En particular:

a) Suministro centralizado: se amplia el catalogo de productos que pueden ser objeto de
suministro centralizado, de tal modo que no solo incluya medicamentos y productos sanitarios,
sino también “cualquier producto necesario para la proteccion de la salud que se vea afectado

por excepcionales dificultades de abastecimiento” (en adelante “Producto NPS”).

b) Condiciones a la prescripcion: igualmente, se contempla la posibilidad de condicionar la
“prescripcion” no solo de medicamentos y productos sanitarios, sino también de los referidos

Productos NPS, a la identificacidn de grupos de riesgo, cumplimentacién de protocolos, etc.

(B)  Medidas especificas ya adoptadas por la Administracion del Estado en relacion con productos

concretos

Se relacionan a continuacion las principales medidas adoptadas por diversos entes pertenecientes a la
Administracion del Estado en el contexto de la actual crisis sanitaria, relativas a productos y servicios
concretos en los que ya se ha manifestado una situacion de especial necesidad, cuando no de grave
desabastecimiento (que afecta especialmente a los EPI, tests de diagndstico y dispositivos de

ventilacion mecénica, y a los recursos hospitalarios de cuidados intensivos, anestesia y reanimacion).

a) Remision de informacién al Ministerio de Sanidad sobre capacidades y recursos sanitarios

publicos y privados

Inmediatamente tras la declaracion del estado de alarma, el 15 de marzo de 2020, el Ministro de Sanidad
aprobé la Orden SND/234/2020, sobre adopcién de disposiciones y medidas de contencion y remision

de informacién al Ministerio de Sanidad ante la situacion de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-
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19. Ademas de obligaciones de informacion epidemiologica sobre la extension de la infeccion, la Orden

obliga a las Comunidades Auténomas a:

(i) informar diariamente al Ministerio de Sanidad sobre la situacién de su capacidad asistencial

(unidades de cuidados intensivos, quiréfanos, reanimacion, etc.);

(i) informar semanalmente, o en el momento en que se produzcan cambios, de sus necesidades

de recursos materiales (EP!I, kits de diagnéstico, biocidas); y

(iii)  informar sobre el numero de equipos de ventilacion mecanica invasiva, ambulancias
medicalizadas y ambulancias no medicalizadas, por Comunidad Auténoma y por centro

hospitalario, publico o privado.

La Orden fue modificada mediante Orden SND/267/2020, de 20 de marzo, que amplia los sujetos
obligados, para incluir a los centros hospitalarios publicos y a los privados que atiendan casos COVID-

19y dispongan de camas UCI, reanimacion o recuperacion postanestesia.

b) Remision de informacién sobre el suministro de EPI, dispositivos de ventilacion mecéanica

invasiva, kits de diagndstico y clorhexidina

En la misma fecha que la anterior —15 de marzo de 2020—, se dict6 la Orden SND/233/2020, por la
que se establecen determinadas obligaciones de informacién de acuerdo con lo previsto en el RD
463/2020. Los productos afectados por la Orden incluyen, entre otros, los EPI, dispositivos de

ventilacién mecanica invasiva, kits de diagndstico y clorhexidina.

La Orden obliga a las empresas fabricantes o importadoras ubicadas en el territorio nacional a remitir al
Ministerio de Sanidad, en el plazo de dos dias, informacion sobre sus existencias y capacidad de

produccion (unidades diarias).

El 20 de marzo de 2020, la AEMPS emitié una Nota Informativa en la que aclara, ante las dudas
planteadas por diversos agentes, que, “una vez cumplido el deber de informacion previsto en la
mencionada Orden, esta no obliga ni al cese del comercio o distribucion de los mismos, ni a su puesta
en cuarentena o inmovilizacion”, salvo que se modifique lo dispuesto en la Orden SND/233/2020 o se

reciban ordenes especificas de la autoridad competente.
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c) Flexibilizacién de los requisitos aplicables a las mascarillas

Mediante Resolucion de 20 de marzo de 2020, de la Secretaria General de Industria y de la Pequefia y
Mediana Empresa, se adoptan medidas sobre la adquisicidon de alternativas a mascarillas EPI con
marcado CE europeo, ante la situacion de escasez de EPI con el marcado CE reglamentario en el

mercado nacional y la urgente necesidad de estos productos para la proteccion frente al COVID-19.

Esta Resolucién esta en linea con Recomendacién (UE) 2020/403 de la Comisién, de 13 de marzo de
2020, relativa a la evaluacién de la conformidad y los procedimientos de vigilancia del mercado en el
contexto de la amenaza que representa el COVID-19, que invita a todos los agentes economicos de la
cadena de suministro de EPI y productos sanitarios, asi como a los organismos notificados y las
autoridades de vigilancia del mercado, a que pongan en marcha todas las medidas a su disposicion
para garantizar que el suministro de estos productos se corresponda con una demanda en continuo
aumento. Entre otras, la Recomendacion plantea que puedan utilizarse las recomendaciones de la OMS
sobre la seleccion adecuada de EPI como posible fuente de referencia, y que, en el caso de los
productos sanitarios, los Estados miembros puedan hacer excepciones a los procedimientos de
evaluacion de la conformidad vy, en particular, autorizar la comercializacion en el mercado de la Union

de productos que no hayan completado esos procesos de evaluacion durante un periodo limitado.

En linea con esta Recomendacion, la Resolucion dispone que se aceptaran determinadas
especificaciones NIOSH' y chinas, siempre que cumplan con ciertos requisitos técnicos especificados
en esta Resolucion. Por una parte, sera posible la compra publica de mascarillas que cumplan dichas
especificaciones, previa autorizacion de las autoridades sanitarias, en cuyo caso iran exclusivamente
destinadas al personal sanitario. Por otra parte, se podra aceptar la comercializacion de estos productos,
previo analisis de la autoridad sanitaria o de una Comunidad Auténoma, para lo cual debera acreditarse

que existe una solicitud de evaluacion remitida a un organismo notificado.

' National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) de los Estados Unidos.


https://www.cdc.gov/niosh/index.htm
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d) Obligaciones de informacién, abastecimiento y fabricacién de determinados medicamentos

gsenciales

La Orden del Ministerio de Sanidad SND/276/2020, de 23 de marzo, establece obligaciones de
suministro de informacion, abastecimiento y fabricacion de determinados medicamentos en la situacion

de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19.

En virtud de la Orden, los fabricantes y titulares de autorizaciones de comercializacién de los
medicamentos incluidos en el anexo | deberan suministrar a la AEMPS en el plazo de 24 horas la
siguiente informacion: (i) stock disponible; (i) cantidad suministrada en las ultimas veinticuatro horas; y
(iii) prevision de liberacién y recepcion de lotes (fechas y cantidades). La informacién debe actualizarse

diariamente, para lo cual la AEMPS ha habilitado una aplicacién a través de su web.

Asimismo, se dispone que los sujetos obligados deberén establecer las medidas necesarias para
garantizar el abastecimiento de estos medicamentos a los centros y servicios sanitarios de acuerdo con
sus necesidades, pudiendo llegar a exigirse suministros diarios. Finalmente, se prevé que el Ministro de
Sanidad podra ordenar la priorizacién de la fabricacion de los medicamentos, y la AEMPS podréa recabar

de los fabricantes de medicamentos informacién sobre las operaciones de fabricacion previstas.

Los productos afectados incluyen multiples presentaciones de alrededor de un centenar de principios
activos, entre ellos, por ejemplo, morfina, insulina, paracetamol, glucosa, heparina, cloroquina e

hidroxicloroquina.
e) Distribucién controlada de todo el stock de hidroxicloroquina/cloroquina

El 23 de marzo de 2020 la AEMPS informé a través de una nota publicada en su pagina web de la
distribucién controlada de todo el stock de hidroxicloroquina/cloroquina, medida adoptada el anterior 16

de marzo, para controlar la creciente demanda relacionada con el COVID-19.

Se prioriza el uso de estos productos en sus indicaciones autorizadas (lupus o artritis reumatoide) para
los pacientes que ya estaban en tratamiento, y se mantiene su distribucién a través del canal
farmacéutico. Para controlar la demanda, se establece que no se pondra mas producto en el canal hasta
nuevo aviso. Todo el producto existente en el canal se dedicara a dispensaciones de continuacion en
pacientes crénicos bajo las indicaciones autorizadas, y la AEMPS vy las autoridades autondmicas

aseguraran el stock mensual para estos pacientes.
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El resto de los medicamentos disponibles podra destinarse a los centros hospitalarios para (i)
tratamiento de pacientes cronicos; (i) ensayos clinicos en curso vy (iii) el tratamiento de pacientes con
neumonia. La AEMPS recuerda, no obstante, que el nivel de evidencia para el tratamiento de pacientes

afectados por COVID-19 aun es bajo.
f)  Dispensacion y administracion de medicamentos hospitalarios en el &mbito del SNS

La Orden del Ministerio de Sanidad SND/293/2020, de 25 de marzo, establece condiciones de
dispensacion de medicamentos de dispensacion hospitalaria asi como de administracion de

medicamentos de uso hospitalario.

En particular, esta Orden limita la dispensacion de medicamentos de dispensacion hospitalaria a dos
meses de tratamiento (que podra reducirse a uno si asi lo acordara al AEMPS para garantizar la
disponibilidad de medicamentos). Este limite no resulta de aplicacion a la medicacion dispensada en el
marco de ensayos clinicos. De hecho, se recomienda, con caracter general, que el paciente reciba una

cantidad de medicamento que permita cubrir un periodo mayor de tratamiento que el habitual.

Asimismo, en virtud de esta Orden, de forma excepcional, las autoridades autonémicas competentes
en materia de prestacion farmacéutica estan facultadas para establecer medidas que garanticen la
disponibilidad de medicamentos a pacientes no hospitalizados. En concreto, a) la dispensacion de los
medicamentos de dispensacién hospitalaria sin que deban ser dispensados en las dependencias del
hospital, b) la entrega de medicacion a domicilio a pacientes que participen en un ensayo clinico
(estando la logistica a cargo del promotor del ensayo, bajo la direccién del servicio de farmacia
hospitalario y el investigador principal), y ¢) la administracion de medicamentos de uso hospitalario fuera

del centro hospitalario.
g) Referencia a la limitacion de exportaciones de EPI fuera de la Union Europea

En relacion con las nuevas medidas introducidas en nuestro ordenamiento para garantizar la
disponibilidad de productos esenciales, resulta preciso hacer referencia a la limitacidn de exportaciones
de EPI adoptada por las autoridades de la Unién Europea. EI Reglamento de Ejecucion (UE) 2020/402
de la Comisién, de 14 de marzo de 2020, por el que se supedita la exportacion de determinados
productos a la presentacion de una licencia de exportacion (el “‘Reglamento de Ejecucion 2020/402"),
establece que se exigira una licencia de exportacion (conforme al formulario establecido por el anexo Il

del propio Reglamento) para la exportacion fuera de la Unién Europea de equipos de proteccion
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individual (EPI), sean o no originarios de la Union. La licencia debe ser concedida por las autoridades
competentes del Estado miembro en que esté establecido el exportador. Sin la presentacion de dicha

licencia, queda prohibida la exportacion.

El Reglamento de Ejecucion 2020/402 se aplicara durante un periodo de seis semanas desde el dia de
su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea (15 de marzo de 2020) y afecta a los EPI listados
en su anexo: gafas y visores de proteccion, viseras faciales, equipos de proteccién buconasal (e. g.,

mascarillas), prendas de proteccion (e. g., batas) y guantes.

2.3.3 Medidas de refuerzo econémico

El capitulo | del RD contempla una serie de medidas de refuerzo econdémico en el ambito sanitario. Se
reconoce expresamente la tension que la infeccion COVID-19 esta provocando en el SNS, tanto en los
servicios prestadores de la asistencia sanitaria como en los servicios de salud publica. La respuesta
ante esta situacion excepcional requiere reforzar la financiacion de las administraciones sanitarias

autonémicas, y a ello dedican buena parte del articulado de este capitulo.

Pero no ha de pasar desapercibida la modificacion del articulo 94.3 RDLeg 1/2015 prevista en el articulo
7 del RDL 7/2020, a fin de incorporar la posibilidad —no prevista hasta el momento— de que el Gobierno
pueda regular el mecanismo de fijacion de los precios de los Productos NPS y de prever que, cuando
exista una situacion excepcional sanitaria, la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos
pueda fijar el importe maximo de venta al publico de los medicamentos, productos sanitarios y Productos
NPS.

Con ello, se permite una intervencion temporal en el precio de los productos sanitarios no sujetos a
prescripcion meédica, asi como de Productos NPS, de venta al publico, todo ello con el fin de garantizar
su acceso adecuado a la ciudadania y de luchar frente a la expansion del COVID-19 en nuestro pais,

segun se indica en la exposicion de motivos del RDL 7/2020.

2.3.4 Otras medidas
a) Contratacién publica

Los contratos de servicios o suministro sanitario, farmacéutico o de otra indole, cuyo objeto esté

vinculado con la crisis sanitaria provocada por el COVID-19, no estan afectados por las medidas
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extraordinarias introducidas por el articulo 34 RDLey 8/2020 (suspensiones o prorrogas, segun los

casos).
b) Medidas de apoyo a la investigacion del COVID-19

Entre las medidas, muy heterogéneas, introducidas por el RDLey 8/2020, resultan también de especial
interés para el sector farmacéutico y sanitario las medidas de apoyo a la investigacion del COVID-19
(arts. 36 y siguientes). Destaca entre ellas la concesion de un crédito extraordinario al Instituto de Salud
Carlos Il para subvenciones de concesion directa para proyectos y programas de investigacion del
coronavirus COVID-19, por importe de 24.000.000 de euros.

c) Régimen especial de convenios relacionados con el COVID-19

De igual forma, por la frecuencia e importancia que tienen en el sector farmacéutico y sanitario los
convenios regulados en los arts. 47 y siguientes de la Ley 40/2015, de Régimen Juridico del Sector
Publico, merecen mencién las medidas introducidas al respecto en el RDLey 8/2020. Los convenios que
se suscriban en el ambito de la gestidn de la emergencia sanitaria causada por el coronavirus COVID-
19 quedan exentos de determinados tramites administrativos; en particular, no sera necesario recabar
la correspondiente memoria justificativa, el informe de los servicios juridicos y resto de informes
preceptivos, o la autorizacion previa del Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas. La
inscripcion en el Registro Electronico estatal de Organos e Instrumentos de Cooperacion del sector
publico estatal y su publicacion en el BOE siguen siendo obligatorias, pero no tendran el caracter de

condicion para la eficacia de estos convenios.

d) Recomendaciones a la industria de produccion y distribucion farmacéutica. Planes de

contingencia

El 17 de marzo de 2020, la AEMPS emiti6 una serie de recomendaciones especificamente dirigidas a
los fabricantes y distribuidores de medicamentos, productos sanitarios y productos biocidas, que
complementan a las publicadas con caracter general por el Centro de Coordinacion de Alertas y
Emergencias Sanitarias del Ministerio de Sanidad. Destaca entre ellas la prevision de planes de
contingencia que incluyan la organizacién de turnos de trabajo y/o la asignacién y formacion de recursos
adicionales en prevision de que puedan producirse bajas, y la existencia de personal de respaldo, en

particular para aquellas actividades consideradas criticas. Asimismo, deberia existir un margen de
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seguridad adicional en términos de existencias y plazos, pudiendo considerarse la adicion de nuevos

proveedores o la intervencidn de terceros en la fabricacion.

e) Medidas excepcionales para preservar los ensayos clinicos en curso y paliar los problemas
derivados del COVID-19

La AEMPS ha publicado, mediante Nota de 16 de marzo de 2020, una serie de recomendaciones
dirigidas a preservar en la medida de lo posible las actividades de los ensayos clinicos en curso. Se
tiene en cuenta que la emergencia sanitaria desencadenada por el COVID-19 podria comprometer
actividades tales como las visitas programadas de seguimiento, el acceso de personal ajeno a los
centros y la monitorizacion del ensayo in situ; también podria ser necesario transferir pacientes de unos
centros a otros y podria haber una disminucién del personal encargado de hacer seguimiento del
ensayo. Las recomendaciones incluyen, entre otras, (i) revisar la necesidad de visitas presenciales; (ii)
la posible interrupcion del reclutamiento e incluso del tratamiento para evitar riesgos innecesarios; (iii)
medidas para garantizar el acceso de los pacientes a la medicacion del ensayo; y (iv) revisar los planes

de monitorizacion para evitar la sobrecarga del personal.

Las medidas que se adopten no requieren aprobacion previa por la AEMPS ni por los Comités Eticos
de Investigacion, ni se consideraran incumplimientos del protocolo, pero deberan quedar debidamente

documentadas y se informara de ellas una vez finalizada la crisis sanitaria.

Finalmente, la AEMPS informa de que la evaluacion de los ensayos clinicos destinados a tratar o
prevenir la enfermedad por coronavirus tendra caracter prioritario. Desde un punto de vista practico,
la AEMPS ha abierto un canal dedicado para recibir propuestas de promotores e investigadores, y

ha puesto a disposicidn su apoyo cientifico y regulatorio en la articulacion de los ensayos.
f)  Inversiones extranjeras en el sector de sanidad

EI RDL 8/2020 (disposicién final cuarta), tal y como ha sido modificado por el Real Decreto-ley 11/2020,
de 31 de marzo, por el que se adoptan medidas urgentes complementarias en el ambito social y
economico para hacer frente al COVID-19 (“RDL 11/2020”), introduce modificaciones relevantes en el
régimen de inversiones exteriores (Ley 19/2003), suspendiendo la liberalizacion de determinadas

inversiones extranjeras directas en Espafia.
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En primer lugar, se definen las “inversiones extranjeras directas” como todas aquellas inversiones
mediante las cuales el inversor extranjero pase a ostentar una participacion igual o superior al 10 % del
capital social de la sociedad espafiola, o tras las cuales participe “de forma efectiva en la gestion o el
control’ de la sociedad espafiola, siempre que las inversiones se realicen (a) por residentes de paises
fuera de la UE y de la Asociacion Europea de Libre Comercio (“EFTA”); o (b) por residentes de paises
de la UE o de la EFTA cuya titularidad real corresponda a residentes de paises de fuera de la UE y de
la EFTA. Esto significa que si no residentes en la UE o en la EFTA poseen o controlan en Ultima
instancia, directa o indirectamente, el 25 % o mas del capital social o de los derechos de voto del
inversor, o si por otros medios pueden ejercer un control directo o indirecto sobre el inversor, las

inversiones de dicho inversor seran consideradas inversiones extranjeras directas a estos efectos.

Se requiere autorizacion administrativa previa para poder realizar las inversiones extranjeras directas

que se indican a continuacion:

— Las inversiones realizadas en empresas de determinados sectores enumerados en el RDL
8/2020 y que este considera que afectan al orden publico, seguridad publica y la salud publica.
En particular, por lo que interesa a esta nota, se incluyen el sector de sanidad, biotecnologias

y los sectores con acceso a informacion sensible (p. e]., datos personales).

— Con independencia del sector en el que opere la entidad espafiola que recibe la inversion
extranjera, las inversiones realizadas por determinados tipos de inversores, i. e., aquellos
controlados por Gobiernos extranjeros, los que ya participen en sectores que afecten a la
seguridad, orden y salud publicos de otros Estados miembros, y los que puedan haber

cometido actividades delictivas o ilegales en otros Estados, sean miembros o no.

Futuros desarrollos reglamentarios podran establecer un importe por debajo del cual las operaciones

de inversién directa extranjera quedaran exentas de someterse a este régimen de autorizacion previa.

En lo que respecta al procedimiento de autorizacién, la disposicidn transitoria segunda del RDL 11/2020
establece un procedimiento simplificado para aquellas inversiones extranjeras directas (a) respecto de
las cuales se acredite la existencia de acuerdo entre las partes o una oferta vinculante en los que el
precio hubiera sido fijado, determinado o determinable, con anterioridad al 18 de marzo de 2020 (fecha
de entrada en vigor del RDL 8/2020); o (b) cuyo importe sea igual o superior a 1 millén de euros e inferior

a 5 millones de euros. De forma transitoria, hasta que se fije reglamentariamente el importe minimo para
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exigir la autorizacion previa, se entenderan exentas de la obligacion de obtener esta autorizacion las

operaciones de inversion cuyo importe sea inferior a 1 millén de euros.

De efectuarse sin autorizacidn, estas inversiones careceran de validez y efectos juridicos, y constituiran

una infraccién sancionable con, entre otras, multas de hasta el importe de la inversién realizada.

El nuevo régimen plantea multiples interrogantes, tales como la eventual aplicacion a inversiones en las
que no residentes en la UE o en la EFTA poseen o controlan en Ultima instancia, directa o
indirectamente, el 25 % o mas del capital social o de los derechos de voto del inversor, pero no de forma
individual sino conjuntamente varios inversores - no residentes en la UE o en la EFTA - no concertados
entre si, la definicién de qué se entiende por participar de forma efectiva en la gestion o en el control, la
situacion de los inversores extranjeros que ostenten ya una participacion superior al 10 % y pretendan

aumentarla (o incluso mantenerla, en un aumento de capital con derechos), y muchas otras.



URIA

3. Abogados de contacto

Teresa Paz-Ares

+ 34 915 860 350
teresa.paz-ares@uria.com

Montiano Monteagudo Monedero
+34 934 165 523
montiano.monteagudo@uria.com
Beatriz Cocina Arrieta

+34 915860 710
beatriz.cocina@uria.com

Nuria Porxas Roig

+34 93 416 51 80
nuria.porxas@uria.com




BARCELONA
BILBAO

LISBOA

MADRID

PORTO

VALENCIA
BRUXELLES
LONDON

NEW YORK
BOGOTA
CIUDAD DE MEXICO
LIMA
SANTIAGO DE CHILE
BEIING

WWW.uria.com

La informacion contenida en esta publicacion es de caracter general y no constituye asesoramiento juridico



	1. Introducción
	2. Consideraciones iniciales sobre el RD Estado de Alarma
	2.1. RD ESTADO DE ALARMA
	2.2. MECANISMOS EXTRAORDINARIOS PREVIOS A LA VIGENCIA DEL ESTADO DE ALARMA
	2.3. NUEVAS MEDIDAS INTRODUCIDAS POR EL RD ESTADO DE ALARMA EN RELACIÓN CON LOS SECTORES FARMACÉUTICO Y SANITARIO
	2.3.1 Reforzamiento del SNS
	2.3.2 Aseguramiento de suministro de bienes y servicios necesarios para la protección de la salud pública
	(A) Medidas generales
	(B) Medidas específicas ya adoptadas por la Administración del Estado en relación con productos concretos

	2.3.3 Medidas de refuerzo económico
	2.3.4 Otras medidas


	3. Abogados de contacto

