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IMPACTO DE LA REVISION DE LA LEGISLACION FARMACEUTICA BASICA EUROPEA
SOBRE LAS ENFERMEDADES RARAS Y LOS MEDICAMENTOS HUERFANOS

Introduccion

Como respuesta a la pandemia de la COVID-19 la Unién Europea impulsé el programa conocido
como EU4Health (2021-2027) con el objeto de reforzar los sistemas sanitarios de los paises
miembros y cohesionarlos para afrontar en el futuro, con mayor celeridad y eficiencia, cualquier
situacion de riesgo para la salud de los ciudadanos.

A fin de garantizar el cumplimiento de los objetivos A partir de ese primer andlisis, el objeto del presente

del programa EU4Health la Comisién Europea documento es contribuir, mediante una serie
ha abordado una revision en profundidad de la de propuestas, a que las iniciativas legislativas
legislacion farmacéutica basica. El resultado de esta de la Comisién Europea, en su redactado final,
revision han sido dos borradores de iniciativas refuercen la incentivacién y la proteccién
legislativas que deberdn ser integrados en la necesarias para garantizar la investigaciéon y
legislacion especifica de los Estados Miembros el desarrollo de medicamentos huérfanos. No
una vez aprobados: (1) una Directiva sobre podemos olvidar que, a dia de hoy, solo el 5% de las
medicamentos de uso humano y (2) un Reglamento enfermedades raras disponen de un tratamiento,
sobre los procedimientos de autorizacion y control y que una de las Iineas de actuacion del programa
de los medicamentos de uso humano. EU4Health establece que la Unién Europea debe
garantizar a los pacientes un acceso rapido a sus
Por ello, el Observatorio Legislativo de medicamentos.

Enfermedades Raras y Medicamentos Huérfanos,
del Centro de Estudios de Politicas Publicas y
Gobierno (CEPPyG), de la Fundacién General de la
Uniyersidad dg A!calé, ha consjderado necesario abril de 2024.
realizar un analisis en profundidad del efecto que
estas dos iniciativas legislativas tendran sobre
los medicamentos huérfanos y los pacientes con tanto la propuesta de
enfermedades raras. Directiva como la propuesta de Reglamento iniciaron
su tramitacion parlamentaria en febrero de 2024,
primero en el Comité ITRE y, en marzo de 2024, en el
Comité ENVI. Los textos resultantes con las enmiendas

El objeto del presente documento aceptadas en ambos Comités fueron votados por

es contribuir, mediante una serie el Pleno del Parlamento Europeo el 11 de abril de
de propuestas, a que las iniciativas PP

Ieglslatlvas de la Comision Europea, Dado que esta votacién se ha producido en el tltimo

en su redactado final, refuercen la Pleno de la legislatura, la tramitacion se ve
i A (A : interrumpida hasta el inicio de la siguiente, por lo que,
mcentlvaqqn y la protecg IOII_ !‘ecesa"as previsiblemente, contaremos con los textos definitivos
para garantlzar la mvestlgaaon y el a finales de este afio o principios de 2025.

desarrollo de medicamentos huérfanos.
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https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_es
https://health.ec.europa.eu/funding/eu4health-programme-2021-2027-vision-healthier-european-union_es

IMPACTO DE LA REVISION DE LA LEGISLACION FARMACEUTICA BASICA EUROPEA

SOBRE LAS ENFERMEDADES RARAS Y LOS MEDICAMENTOS HUERFANOS

Analisis de la revision de

Ia legislacion farmacéutica
basica y su impacto sobre los
medicamentos huérfanos

Primera aproximacion a la revision
de la Legislacion Farmacéutica Basica

Tras la revision de la legislacién farmacéutica
basica europea, el pasado 26 de abril de 2023 la

Comisién Europea trasladé al Parlamento Europeo

y al Consejo de la Unién Europea dos propuestas
legislativas que determinaran el futuro de las

politicas farmacéuticas de los estados miembros:

1. Una propuesta de DIRECTIVA DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
(a partir de ahora Propuesta de Directiva)
por la que se establece un cédigo de la Unidn
sobre medicamentos para uso humano.

2. Una propuesta de REGLAMENTO DEL
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
(a partir de ahora Propuesta de Reglamento)
por el que se establecen procedimientos de la
Unidn para la autorizacion y el control de los
medicamentos de uso humano y por el que
se establecen normas relativas a la Agencia
Europea de Medicamentos.

Con estas dos iniciativas se crea un nuevo marco
legislativo sanitario donde se unifican un total de
siete normas que regulan la politica farmacéutica
europea. Para ello se han derogado dos directivas
y tres reglamentos, entre ellos el Reglamento
141/2000 sobre medicamentos huérfanos, y se
han modificado dos reglamentos (Ver Anexo ).

Lo que pretende la Comisién Europea con estas
dos propuestas legislativas es simplificar el marco
regulatorio que afecta a los medicamentos en

la Union Europea y adaptarlo a los cambios
cientificos y tecnolégicos necesarios para
promover la innovacion.

Principales objetivos

de la revision de la
legislacion farmacéutica
basica europea

1.

Crear un mercado tnico de
medicamentos que garantice que
todos los pacientes de la UE tengan
un acceso oportuno y equitativo a
medicamentos seguros, eficaces y
asequibles.

Seguir ofreciendo un marco
atractivo y favorable a la innovacion
para la investigacion, el desarrollo y
la produccion de medicamentos en
Europa.

Reducir drasticamente la carga
administrativa acelerando los
procedimientos y disminuyendo
significativamente los plazos de
autorizacion de los medicamentos, de
modo que tarden menos en llegar a
los pacientes.

Mejorar la disponibilidad y
garantizar que los medicamentos
siempre puedan suministrarse a los
pacientes, independientemente del
lugar en que residan dentro de la UE.


https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:bfcb9e00-e437-11ed-a05c-01aa75ed71a1.0001.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:bfcb9e00-e437-11ed-a05c-01aa75ed71a1.0001.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:bfcb9e00-e437-11ed-a05c-01aa75ed71a1.0001.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:e3f40e76-e437-11ed-a05c-01aa75ed71a1.0001.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:e3f40e76-e437-11ed-a05c-01aa75ed71a1.0001.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:e3f40e76-e437-11ed-a05c-01aa75ed71a1.0001.02/DOC_1&format=PDF
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Impacto de la revision de Ia
Legislacion Farmacéutica Basica
sobre los medicamentos huérfanos

Si bien la Propuesta de Directiva también afecta en cuestiones generales a los medicamentos
huérfanos, es la propuesta de Reglamento la que, en su capitulo VI (Medicamentos huérfanos),
incorpora el nuevo redactado del todavia vigente Reglamento (CE) n2 141/2000 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 16 de diciembre de 1999, sobre medicamentos huérfanos, quedando este integrado en
una nueva norma que unifica las principales politicas en materia farmacéutica de la Unién Europea.

Esto significa que, en lo que concierne a los
medicamentos huérfanos, estos seguiran teniendo
que cumplir los requisitos generales aplicados

a todos los medicamentos, pero, ademas, los
requisitos adicionales por ser medicamentos
huérfanos. En el andlisis posterior del articulado
veremos hasta qué punto estos requisitos ayudan a
cumplir el objetivo de incentivar la investigacion y
el desarrollo de medicamentos huérfanos y facilitar
su accesibilidad, tal y como anuncia la exposicion
de motivos de la propuesta de Reglamento.

Los principales aspectos que regula la propuesta
de Reglamento en su capitulo VI son relativos a la
designacion huérfana, a la asistencia de la Agencia
Europea del Medicamento para protocolos y apoyo
a la investigacion de medicamentos huérfanos,

a la exclusividad comercial y su prolongacion, -
ligadas a lo expuesto en los articulos 13, 81y 82
de la propuesta de Directiva-, y a la contribucion
financiera de la Unién Europea.

En lineas generales, como veremos a continuacion,
se identifican importantes diferencias con
respecto al Reglamento 141/2000, en relacién a
los temas mencionados, que podrian perjudicar,
mas que incentivar, el desarrollo de los
medicamentos huérfanos y, por ende, a los
pacientes receptores de estos.

La revision de la legislacion farmacéutica basica
puede ser una gran oportunidad para reforzar
el trato diferenciado para los medicamentos

huérfanos, como viene reclamando desde hace
afios el Observatorio Legislativo de Enfermedades
Raras y Medicamentos Huérfanos. Por ello, es
importante recordar que estamos en las primeras
fases de un proceso legislativo complejo y que, los
documentos sobre los que se ha trabajado para

la elaboracién de este informe sufrirdn cambios
sustanciales durante su tramitacion parlamentaria
en el Parlamento Europeo y el Consejo de la Unidn
Europea.

Autorizacion y
designacion huérfana

Tanto el procedimiento de autorizacion de
comercializacién de un medicamento como su
designacion huérfana dependen del Comité

de la Agencia Europea del Medicamento. El
Reglamento 141/2000, sobre medicamentos
huérfanos, reguld la creacion de un Comité
especifico sobre medicamentos huérfanos
responsable, entre otras funciones, de examinar
las solicitudes de designacion huérfana para un
medicamento, y de participar en el proceso de
su autorizacion comercial. Ademas, este Comité
aconseja a la Comisién sobre la elaboracién y

la aplicacion de una politica de medicamentos
huérfanos para la Unidon Europea.

La primera apreciacion destacable de la propuesta
de Reglamento es la eliminacién de este Comité
especifico de Medicamentos Huérfanos, que
quedaria integrado en el Comité de Medicamentos
de Uso Humano, lo que nos hace concluir que

no hay voluntad de establecer una diferenciacion
especifica para medicamentos huérfanos. Por

otra parte, la centralizaciéon de todos los procesos
administrativos relativos a la autorizacion
comercial e incluso a la designacién huérfana en
un solo comité podria provocar un cuello de botella
que, finalmente, en lugar de acelerar y simplificar
los tramites administrativos acabe complicandolos
y ralentizdndolos. En este sentido, debe tenerse


https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2000-80074
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2000-80074
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2000-80074
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en consideracion que no solo los pacientes con
enfermedades raras, sino también otros colectivos
especialmente vulnerables, podrian encontrarse
con nuevos impedimentos para acceder a sus
tratamientos.

Con esta nueva organizacion, y al eliminarse

el Comité de Medicamentos Huérfanos, la
representacion de los pacientes se mantendria
unicamente en el Comité de Medicamentos de
Uso Humano y en el Consejo de Administracién
de la Agencia Europea. Esto supondria una
importante reduccién de la participacion y
capacidad de decisidon de las asociaciones de
pacientes, cuya representacion y funciones no
quedan lo suficientemente definidas en el actual
redactado de la propuesta de Reglamento.

Por otra parte, aunque la redaccidon de la
propuesta de Reglamento establece en su articulo
150.2 que “el Comité de Medicamentos de Uso
Humano establecera para la evaluacién de tipos
especificos de medicamentos o tratamientos,
grupos de trabajo con experiencia cientifica”,
no habria en ellos representacién directa de

los pacientes. En todo caso, se contemplaria

la posibilidad de que dichos grupos de trabajo

se comuniquen de forma consultiva con las
asociaciones de pacientes, pero dejandolo a su
consideracion.

Otro aspecto a tener en cuenta es el referente a los
criterios de designacidon huérfana. La propuesta de
Reglamento no contempla como criterio para la
designacion huérfana a aquellos medicamentos
cuya comercializacién no genere suficientes
beneficios para justificar la inversién necesaria
para su desarrollo y produccidn, criterio que si venia
desarrollado en el Reglamento 141/2000.

Precisamente uno de los grandes retos de

los medicamentos huérfanos innovadores es

la gran inversion que precisan y el elevado

riesgo de fracaso asociado. Si bien son pocos los
medicamentos que se han acogido a este criterio,
este hecho no justificaria su eliminacién, ya que

no plantea conflicto, pero, en cambio, si podria
impedir que determinados farmacos se beneficien
de los incentivos contemplados para medicamentos
huérfanos.

Igualmente, la propuesta de Reglamento establece
una distincién entre los medicamentos huérfanos
y los medicamentos huérfanos que responden a
una necesidad médica no satisfecha importante,
distincién que no esta suficientemente justificada
y que conlleva un trdmite administrativo adicional.
Ademas de estos dos grupos, se crea un tercero

en el que se incluyen las nuevas indicaciones de
medicamentos huérfanos cuyo principio activo ha
demostrado su eficacia a lo largo de al menos diez
afios (de acuerdo al articulo 13 de la Propuesta de
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Directiva). Esta nueva diferenciacion tiene efectos
directos sobre la exclusividad comercial concedida
a estos nuevos tipos de medicamentos huérfanos,
COMO veremos a continuacion.

Exclusividad comercial

La propuesta de Reglamento establece en su
exposicion de motivos que el mayor incentivo
para que la industria invierta en el desarrollo

y la puesta a disposicién de medicamentos
huérfanos es la perspectiva de obtener la
exclusividad comercial durante un determinado
ndmero de afios suficiente para recuperar parte de
la inversion. No obstante, al analizar el articulado
de la propuesta de Reglamento se aprecia una
contradiccién entre el objetivo expresado y los
efectos que la norma pueda tener en relacién
con la incentivacién del desarrollo de nuevos
medicamentos huérfanos.

Por un lado, se reducen los tiempos de
exclusividad comercial de diez a nueve afios,
excepto en el caso de aquellos medicamentos
huérfanos que responden a una necesidad
médica no satisfecha importante, mientras
que para un grupo determinado de farmacos
- aquellos que han obtenido una autorizacion
comercial de acuerdo con lo establecido en

el articulo 13 de la propuesta de Directiva- el
plazo de exclusividad comercial se reduce

de seis a cinco afos. La Comisién Europea
contradice aqui sus propios objetivos de
garantizar un acceso equitativo de los
medicamentos, ya que, estableciendo
periodos distintos de exclusividad comercial,
no se garantizaria que todos los pacientes
con enfermedades raras tengan acceso a sus
tratamientos en igualdad de condiciones.

Otra de las novedades aportadas por este
nuevo Reglamento serfa la imposibilidad de
acumular los periodos de exclusividad para
el mismo principio activo. Esto es, en el caso
de los titulares de mds de una autorizacion

de comercializacién de un medicamento
huérfano, el periodo de exclusividad contard
desde que se concedid la primera autorizacion.
Nos encontramos, de nuevo, con una medida
en detrimento de la investigacion, el
desarrollo y la innovacion en el dmbito de los
medicamentos huérfanos.

A todo ello se afade que la propuesta de
Reglamento permite la solicitud y concesiéon

de una autorizacién de comercializacién
para un medicamento similar al de referencia,
incluidos biosimilares y genéricos, cuando

le queden menos de dos afios para la
financiaciéon del plazo de exclusividad.
Teniendo en cuenta los planes de fomento
para la utilizacion de los biosimilares de los
estados miembros, esta medida podria suponer
un importante retroceso en el desarrollo de
nuevas terapias, con el consecuente perjuicio
para los pacientes con enfermedades raras.

Si bien los medicamentos huérfanos pueden
beneficiarse también de prérrogas del
periodo de exclusividad comercial, ligada

a la proteccion reglamentaria de datos
establecidos en la propuesta de Directiva,
estos periodos se aplican también al resto
de medicamentos de uso humano, por lo
que esta medida no aporta ningun beneficio
o incentivo a los medicamentos huérfanos, ni
tiene en consideracion las especificidades de
los mismos, la elevada inversion que conlleva
su desarrollo y el reducido grupo de poblacion
al que van dirigidos.

Incentivos

M3s alla de la exclusividad comercial, el
Reglamento 141/2000, en su articulo 9, establece
que los medicamentos huérfanos podran
beneficiarse de incentivos adoptados por la
Comisién y los Estados miembros para promover su
investigacion, desarrollo y disponibilidad. Ademads,
el articulado del Reglamento obliga a los Estados
Miembros a informar periédicamente sobre las
nuevas medidas que adopten para garantizar esa
incentivacion.

El actual redactado de la propuesta de Reglamento
suprime parte de este articulo: si bien mantiene
que los medicamentos huérfanos podran
beneficiarse de los incentivos ofrecidos por la Unién
y los Estados miembros, elimina la obligacion de
estos ultimos de informar periédicamente a la
Comisidn de los avances que se realicen en este
ambito.

Este nuevo redactado podria interpretarse como
una debilitacién del sistema de incentivos, que
podria agravar las inequidades entre los distintos
Estados Miembros, mientras que, por otra parte, y
como se ha indicado anteriormente, la propuesta
de Reglamento aumentaria las obligaciones
administrativas para los laboratorios farmacéuticos.
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Principales conclusiones
Y propuestas

Tras un primer analisis de las propuestas de Reglamento y de Directiva presentadas por la Comisién
Europea, el Observatorio Legislativo de Enfermedades Raras y Medicamentos Huérfanos, del Centro de
Estudios de Politicas Publicas y Gobierno, de la Fundacién General de la Universidad de Alcal3, realiza
las siguientes conclusiones y propuestas:

CONCLUSIONES

La centralizacion de todos los procesos de autorizacidon de comercializacion y designacion de
cualquier farmaco en un solo organismo, el Comité de Medicamentos de Uso Humano:

No parece una medida suficiente para simplificar y agilizar los procedimientos de
autorizacion comercial y designacion huérfana, ni de reducir la carga administrativa, ya
que podria provocar un efecto embudo en la tramitacién de las solicitudes.

Podria reducir la presencia de las asociaciones de pacientes con enfermedades raras,
ya que estas pasaran a compartir su participacion con representantes de otras patologias.

La diferenciacion entre medicamentos huérfanos y medicamentos huérfanos que responden
a una necesidad médica no satisfecha importante:

No esta suficientemente justificada ni definida en el redactado de la propuesta
de Reglamento.

Podria desincentivar la investigacion y el desarrollo de nuevos tratamientos.

La propuesta de Reglamento no permite la acumulacion de periodos de exclusividad, lo que
puede suponer para la industria farmacéutica una desincentivacién en el desarrollo de nuevas
indicaciones para un mismo principio activo.

La posibilidad de presentar una solicitud de autorizacién de comercializacién para un
medicamento similar, dos afios antes de que finalice el periodo de exclusividad del de referencia,
podria desproteger a los medicamentos huérfanos.

Los requisitos para obtener una prolongacién de la exclusividad de comercializacién son
excesivamente complejos y de dificil cumplimiento, asi como sujetos a cuestiones, en muchos
casos, ajenas a la responsabilidad del titular de la autorizacién. Por otra parte, no suponen una
medida de fomento para los medicamentos huérfanos, ya que no se establece una diferenciacién
de estos con respecto al resto de farmacos de uso humano.

En definitiva, la propuesta de Reglamento resultante de la revision de la legislaciéon farmacéutica
basica parece implicar la reduccion de la incentivacién a la investigacion y el desarrollo de los
medicamentos huérfanos, y podria atentar contra la equidad en el acceso de los pacientes a sus
tratamientos.
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PROPUESTAS

oo

Establecer un procedimiento diferenciado para

los medicamentos huérfanos en aspectos como la
solicitud de autorizacion, la exclusividad comercial y
la prolongacion de la misma, asi como cualquier otro
procedimiento administrativo.

Reforzar la presencia de las asociaciones de pacientes
en los grupos cientificos, mas alla de la funcién
consultiva que les otorga la propuesta de Reglamento.

Desarrollar una herramienta de evaluacién del nivel de
innovacién de los nuevos tratamientos, como es el caso
del “innovémetro”’, creado por la Universidad de Alcald
de Henares para el Ministerio de Sanidad de Espafia y
considerar el nivel de innovacién como un criterio
preferente en la valoracién de la concesion de una
autorizacién comercial.

Crear nuevos modelos de exclusividad comercial de
medicamentos huérfanos para principios activos con
multiples indicaciones para distintas enfermedades
raras. Estos modelos deberian contemplar una prérroga
automatica del periodo de exclusividad comercial
cuando se conceda una nueva autorizacion.

Establecer recomendaciones de incentivacion fiscal
para los Estados Miembros, como pueden ser aplicar
desgravaciones fiscales por investigacion en el Impuesto
de sociedades y la reduccidn o exencién del IVA para
los medicamentos huérfanos. Igualmente, eximir a los
MMHH del abono de las tasas e ingresos a la Agencia
Europea.

Conservar el Comité de Medicamentos Huérfanos, tal
y como establece el Reglamento 141/2000, dotdndolo
de mayor capacidad decisoria y garantizando la
participacion de los pacientes en todas sus funciones.

Revisar los criterios de designacién huérfana en la
propuesta de Reglamento y recuperar el contemplado
en el Reglamento 141/2000 segun el cual “resulte
improbable que, sin incentivos, la comercializacion de
un medicamento genere suficientes beneficios para
justificar la inversién necesaria para su desarrollo y
produccion”. Asi mismo, considerar que todos los
medicamentos huérfanos cubren una gran necesidad
no satisfecha de importancia y, por tanto, que se
beneficien, sin distincién, de un periodo de exclusividad
de diez afios.

Mantener lo establecido en el Reglamento 141/2000

en relacién con la solicitud de autorizacion de
comercializacién, segun el cual los Estados Miembros “se
abstendran, durante diez afnos, de aceptar cualquier
otra solicitud previa a la comercializacién, conceder
una autorizacion previa a la comercializacion o atender
una nueva solicitud de extensidn de una autorizacion
previa a la comercializacion existente con respecto

a un medicamento similar para la misma indicacién
terapéutica”. De lo contrario se vulneraria los derechos de
exclusividad que otorga una patente a su titular.

Crear un marco regulatorio flexible a nivel europeo que
promueva el impulso e incentivos para la innovacién
en los distintos Estados Miembros, de acuerdo con sus
competencias.

Establecer en el articulado del texto final del
Reglamento los incentivos aplicables a los
medicamentos huérfanos en el marco de la Unién
Europea, al margen de los incentivos adicionales que los
Estados Miembros puedan adoptar.

1. Instrumento creado por el grupo de investigacion Innovaciones Terapéuticas, productos naturales y agregacion plaquetaria, de la

Universidad de Alcald de Henares, que mide el nivel de innovacion de los nuevos medicamentos teniendo en cuenta distintas variables
estructuradas, tales como la innovacién disruptiva (si es tUinico en el mercado) o el valor afiadido en la innovacién incrementada (que
incremente la potencia, reduzca efectos adversos, que mejore el grado de adherencia —fidelizacion que tiene el paciente para utilizar el

medicamento-, que evite interacciones con otros medicamentos...).
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Anexo |

7. Normas que se modifican

Reglamento (CE) n° 1394/2007, sobre medicamentos de terapia avanzada.

Reglamento (UE) n¢ 536/2014, sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano.

2. Normas que se derogan

Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano.

Directiva 2009/35/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a las materias que pueden aiadirse a
los medicamentos para su colaboracion.

Reglamento (CE) n2 1901/2006, sobre medicamentos para uso pediatrico.

Reglamento (CE) n2 726/2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacion
y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos.

Reglamento (CE) n2 141/2000, sobre medicamentos huérfanos.
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Equipo multidisciplinar

El Observatorio lo compone un grupo
multidisciplinar de expertos. A todos ellos les
une un mismo interés, el de impulsar mejoras
en la calidad de vida de los pacientes con
enfermedades raras y sus familias.

Francisco Zaragoza, Remedios Martel, Miguel Angel Calleja, Manuel Macia,
Catedratico de Farmacéutica y ex Jefe de Servicio de Jefe del Servicio de
Farmacologia de la directora general de Farmacia Hospitalaria Nefrologia del Hospital
Universidad de Alcala Salud Publica de la del Hospital Virgen Universitario Ntra.
(UAH) Junta de Andalucia de la Macarenay Sra. Candelaria 'y ex
ex presidente de la vicepresidente de la
Sociedad Espafiola de Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria Nefrologia (SEN)

Fide Mirén, José Manuel Baltar, Ofelia de Lorenzo,
Graduada en Trabajo Consultor y ex Abogada y presidenta
Social. Paciente de consejero de Sanidad el de la Asociacion
Porfiria Eritropoyetica, Gobierno de Canarias Espafiola de Derecho
portavoz de los Sanitario

pacientes con
Enfermedades Raras.
Presidenta de la Asoc.
Espafiola de Porfiria
y vicepresidenta de
FEDER

Con un especial recuerdo a la memoria de

Julio Sédnchez Fierro, miembro fundamental e
indispensable del Observatorio Legislativo de
Enfermedades Raras y Medicamentos Huérfanos
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