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Introduccion

El marco regulatorio comunitario sobre medicamentos huérfanos refleja una politica proactiva hacia
los pacientes con enfermedades raras que muchos Estados Miembros han implementado. En el

caso de Espafia, también se observan avances en esa direccién y una mayor concienciacion sobre la
importancia de legislar en beneficio de los pacientes con enfermedades raras.

No obstante, el sistema sanitario espafiol todavia
adolece de ciertas deficiencias que limitan la entrada
de medicamentos innovadores y ralentizan el acceso
a los medicamentos huérfanos disponibles. No
podemos olvidar que actualmente sélo el 5% de las
enfermedades raras disponen de un tratamiento. Por
consiguiente, es prioritario incentivar la investigacion
para el desarrollo de nuevos medicamentos y agilizar
los procesos para su autorizacion y financiacion,
especialmente cuando se estd promoviendo a nivel
europeo y nacional el impulso de los medicamentos
biosimilares huérfanos.

El momento actual resulta propicio para abordar el
futuro de los medicamentos biosimilares huérfanos y
su impacto en el sistema sanitario.

La revision que han llevado a cabo

las instituciones europeas sobre

la regulacion basica en materia
farmacéutica, unida a una futura
modificacion del texto refundido de

la Ley de Garantias y Uso Racional de
los Medicamentos espaiiola, son dos
grandes oportunidades para desarrollar
un marco legislativo que permita
potenciar el uso de medicamentos
biosimilares, sin que ello suponga

un perjuicio para los medicamentos
huérfanos bioldgicos y el desarrollo de
nuevos tratamientos.

Por ese motivo, el Observatorio Legislativo de
Enfermedades Raras y Medicamentos Huérfanos,

del Centro de Estudios de Politicas Publicas y Gobierno
de la Fundacion General de la Universidad de Alcala

en colaboracién con Alexion, AZ Rare Disease, ha
considerado preciso abordar este asunto para presentar
una serie de propuestas que ayuden a encontrar una via
que aune la existencia de medicamentos biosimilares

y la preservacion de los derechos de los medicamentos
huérfanos bioldgicos. El objetivo de estas propuestas es
garantizar tanto la sostenibilidad del Sistema Nacional
de Salud, como la incentivacion de la investigacion en
medicamentos huérfanos y el derecho de los pacientes
al acceso a sus tratamientos.

El objetivo de estas propuestas es
garantizar tanto la sostenibilidad

del Sistema Nacional de Salud, como

la incentivacion de la investigacion

en medicamentos huérfanos y el
derecho de los pacientes al acceso a sus
tratamientos.
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Acceso en Espaina a los
medicamentos huérfanos

A la falta de medicamentos innovadores, en Espaiia se suma la ralentizacién en el acceso a los
medicamentos huérfanos disponibles. De acuerdo con los datos aportados por distintos estudios,
Espaina se sittia por debajo de la media europea tanto en el nimero de medicamentos huérfanos
autorizados, como en los plazos que transcurren hasta que se aprueba su financiacion.

Entre 2017 y 2020 la EMA aprobé 57 medicamentos huérfanos. De ese total
Alemania aprobd para su sistema sanitario 95%, mientras que en Espaia fue el
449, esto es, tan solo 25 medicamentos huérfanos:

TASA DE DISPONIBILIDAD DE LOS MEDICAMENTOS HUERFANOS (2017-2020)
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Disponiblidad

La tasa de disponibilidad, medida por la
cantidad de medicamentos disponibles para
los pacientes en los paises europeos a partir
del 1 de enero de 2022. Para la mayoria de los
paises, este es el punto en el que el producto
obtiene acceso a la lista de reembolsot,
incluidos los productos con disponibilidad
limitada.

1En la mayoria de los paises, la disponibilidad equivale

a conceder acceso a la lista de reembolso, excepto en

Dinamarca, Finlandia, Luxemburgo, Noruega, Suecia,

algunos productos hospitalarios no estdn cubiertos por el

esquema de reembolso general.

*Los paises con asteriscos no completaron un conjunto de

datos completo y, por lo tanto, la disponibilidad puede no
ser representativa.

Fuente: EFPIA Patients W.A.LT Indicator 2021 Survey, IQVIA.


https://www.efpia.eu/media/676539/efpia-patient-wait-indicator_update-july-2022_final.pdf

LOS MEDICAMENTOS HUERFANOS BIOLOGICOS ANTE LAS POLITICAS DE FOMENTO DE LOS MEDICAMENTOS BIOSIMILARES
OBSERVATORIO LEGISLATIVO DE ENFERMEDADES RARAS Y MEDICAMENTOS HUERFANOS

TIEMPO MEDIO DE DISPONIBILIDAD DE LOS
MEDICAMENTOS HUERFANOS (2017-2020)

En lo que respecta a los plazos hasta la
financiacién de los medicamentos huérfanos, la
media de Espaina se sitia en 696 dias frente a los
102 dias de Alemania o los 186 de Rusia.
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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.efpia.eu/media/676539/efpia-patient-wait-indicator_update-july-2022_final.pdf
https://www.efpia.eu/media/676539/efpia-patient-wait-indicator_update-july-2022_final.pdf
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Proceso de entrada de los
biosimilares en los sistemas
sanitarios europeos

1. Tendencia creciente
tanto en Europa

como en Espaina

de medicamentos
biosimilares por varios
motivos:

En los ultimos afios, fruto de la Covid-19, se
evidencio6 la necesidad de una mayor coordinacion
entre los Estados Miembros para elaborar politicas
sanitarias comunes que garanticen la sostenibilidad
de los diferentes sistemas sanitarios y los preparen
ante nuevas amenazas para la salud publica.

Para abordar esta necesidad, la Comisiéon Europea
impulsé el Programa EU4Health y, en concreto,
una Estrategia Farmacéutica europea, que

ya contempla el uso de los medicamentos
biosimilares. Esta Estrategia lleva asociado un
ambicioso programa de evaluacion de la legislacion
farmacéutica europea para adecuarla a sus
objetivos, entre los que destacan:

¢ Garantizar el acceso de los pacientes
a medicamentos asequibles y abordar
necesidades médicas no satisfechas (por
ejemplo, en el ambito de las enfermedades
raras).

¢ La promocion del uso de medicamentos
biosimilares y la necesidad de establecer un
marco regulatorio.

¢ Fomentar la competitividad, la innovacion y la
sostenibilidad de la industria farmacéutica de
la UE y el desarrollo de medicamentos de alta
calidad, seguros, eficaces y mas ecoldgicos.

Por otra parte, la EMA y la Comisién Europea

ya habian elaborado en 2019 el documento Los
biosimilares en la UE - Guia informativa para
profesionales sanitarios, promoviendo el uso de
este tipo de farmacos.

lgualmente en Espafia, el Ministerio de Sanidad
lleva trabajando desde 2019 en un Plan de accion
para fomentar la utilizaciéon de los Medicamentos
Genéricos y Biosimilares, cuyo objetivo principal es
el de promover su uso en aras de reducir el gasto
sanitario.

No obstante, debe asegurarse que la entrada de

los biosimilares en los sistemas sanitarios, pese

a los beneficios que aportan, tanto por el ahorro
que conlleva, como por la mejora en el acceso a

los tratamientos, no lesione los derechos de los
medicamentos bioldgicos huérfanos. Hay que

tener en cuenta que los medicamentos biolégicos
huérfanos, por las caracteristicas de las patologias a
las que van dirigidos y la baja prevalencia de estas,
precisan de una elevada inversién econémica 'y
[levan asociada una alta probabilidad de fracaso. Por
otra parte, los medicamentos bioldgicos huérfanos
deben superar un proceso administrativo de
autorizacion y financiacion mucho mas estricto que
los medicamentos biosimilares. Por esos motivos, la
entrada de medicamentos biosimilares huérfanos en
el Sistema Nacional de Salud podria llevar asociada
una desincentivacién en la investigacion de
nuevos tratamientos si no se protegen y se lesionan
los derechos de los medicamentos bioldgicos.

En este sentido, es importante destacar que la
Unidén Europea ya ha desarrollado y actualizado

el Reglamento 141/2000 sobre medicamentos
huérfanos de obligado cumplimiento para todos los
estados miembros, 10 que es una buena base para la
incentivacion y proteccion de estos medicamentos.

2. Regulacion del uso
de los biosimilares y
retos asociados

Todas las medidas mencionadas anteriormente, en
relacion con la incorporacién de los biosimilares en
los sistemas sanitarios, todavia deben articularse
normativamente, de forma coordinada entre las
instituciones europeas y los Estados Miembros, para
la elaboracién de un marco normativo comdn.


https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/PlanAccionSNSmedicamentosReguladoresMercado.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/PlanAccionSNSmedicamentosReguladoresMercado.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/PlanAccionSNSmedicamentosReguladoresMercado.pdf
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/PlanAccionSNSmedicamentosReguladoresMercado.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_es.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_es.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-professionals_es.pdf
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Actualmente, el marco regulatorio aplicable a los
medicamentos biosimilares en Espafia estd dividido
en diferentes niveles de legislacion. La legislacion
vigente respecto a estos farmacos se encuentra,
fundamentalmente, en la Ley de Garantias y

Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios (modificada por ultima vez a través del
Real Decreto Legislativo 01/2015, de 24 de julio
y sometida a trdmite de consulta publica de cara
a su futura modificacion el pasado mes de julio)
y la Orden ministerial SCO/2874/2007, de 28 de
septiembre de 2007, por la que se establecen los
medicamentos que constituyen excepcion a la
posible sustituciéon por el farmacéutico.

Por otra parte, 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,
establece que para la creacion de cada grupo de
referencia debera existir al menos un medicamento
genérico o biosimilar. Como excepcion, en caso de
que no existan, también podrd formarse conjunto
siempre que el medicamento o su ingrediente
activo principal hubiese sido autorizado con una
antelaciéon minima de diez afios en Espafia o

en cualquier otro Estado miembro de la Unién
Europea, y ademas exista un medicamento distinto
del original y sus licencias.

La Ley de Garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios establece
que la sustitucién de los medicamentos
bioldgicos por su biosimilar se realizara segun la
regulacion especifica en materia de sustitucion e
intercambiabilidad. A dia de hoy esta disposicion
ha sido desarrollada por la Orden ministerial
SCO/2874/2007, que se limita a establecer que los
medicamentos biolégicos no son substituibles por
el farmacéutico (salvo por autorizacion expresa del
médico prescriptor).

Por el momento, en Espaiia, son

las comunidades autonomas las
responsables de garantizar el adecuado
cumplimiento de la legislacion

vigente referida a la gestion de los
medicamentos bioldgicos, y, por tanto,
de los biosimilares en su territorio. Este
hecho puede provocar en algunos casos
una situacion de heterogeneidad entre
los distintos territorios en lo que se
refiere a la sustitucion de un bioldgico
por su biosimilar.

En general, pese a no existir una linea de actuacion
homogénea en todas las comunidades auténomas

y pese al criterio de no sustitucidon que establece la
Orden SCO/2874/2007, se detecta una tendencia a
fomentar por parte de las autoridades sanitarias
la sustitucion de los medicamentos biolégicos por
biosimilares, con el objetivo comun de contener el
gasto sanitario.

Por ese motivo, resulta fundamental que se lleven
a cabo las modificaciones legislativas necesarias
sobre el uso de los medicamentos biolégicos y
biosimilares, prestando una especial atencién a

la protecciéon que merecen los medicamentos
bioldgicos huérfanos, para regular cuestiones

tan importantes como: la intercambiabilidad

y sustituciéon de un medicamento biolégico

por su biosimilar; la necesidad de desarrollar
procedimientos de financiacion y fijacién de precios
para los medicamentos bioldgicos huérfanos; la
incentivacion de la investigacion y la innovacion en
enfermedades raras; asi como la exoneracion de los
medicamentos huérfanos del sistema de precios de
referencia.

Respecto la exoneracion de los medicamentos
huérfanos del sistema de precios de referencia,
cabe sefialar que en la Resolucién de 2 de junio
de 2020, de la Direccién General de Cartera
Comun de Servicios del Sistema Nacional

de Salud y Farmacia por la que se publica

el Acuerdo de Ministros de 3 de marzos de
2020, se acordd exonerar los medicamentos
huérfanos del sistema de precios de referencia
con dos condicionantes: que en la prestacion
farmacéutica del SNS no exista una “alternativa
terapéutica” o, en el caso que exista, que el
medicamento huérfano aporte un “beneficio
clinico relevante”.

Por otro lado, los tribunales espafioles también

se han pronunciado al respecto. La Audiencia
Nacional, en su sentencia de 2 de diciembre

de 2021, determind que las normas relativas a

los precios de referencia no deben aplicarse a los
medicamentos huérfanos en base a la primacia
del Reglamento 141/2000 sobre la norma nacional
y a la importancia de asegurar que los objetivos
que persigue el Reglamento 141/2000 (fomentar
la investigacion, el desarrollo y la comercializacion
de los medicamentos declarados huérfanos) sean
respetados por todas las autoridades nacionales. La
sentencia del Tribunal Supremo de 3 de febrero
de 2022, generd cierta confusién al respecto, pero
en la Orden de Precios de Referencia de 2022se
ha optado por no incluir ningiin medicamento
huérfano.


https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2014-3189
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2014-3189
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2014-3189
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2014-3189
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Conclusiones y propuestas

Como conclusién a todo lo mencionado anteriormente, paralelamente a la promocién de los
medicamentos biosimilares es preciso desarrollar un marco regulatorio que no repercuta negativamente
en la investigacién y el desarrollo de tratamientos innovadores para las enfermedades raras. Por

todo ello, el Observatorio Legislativo de Enfermedades Raras y Medicamentos Huérfanos realiza las

siguientes propuestas:

Garantizar el cumplimiento de la
regulacion vigente en materia de
incentivacion de los medicamentos
huérfanos (Reglamento 141/2000 sobre
medicamentos huérfanos), asi como
regular su exoneracion del Sistema de
Precios de Referencia.

©

Crear un proceso de financiacion
diferenciado para los medicamentos
bioldgicos huérfanos con el fin de acelerar
su entrada en el Sistema Nacional de Salud
y reducir los tiempos de acceso de los
pacientes con enfermedades raras a sus
tratamientos.

O

En el marco de las modificaciones

legislativas europeas y nacionales previstas

en materia farmacéutica, favorecer la
proteccion y excepcionalidad de los
medicamentos bioldgicos huérfanos
y fomentar la innovacién de nuevos
tratamientos para enfermedades raras.

O

Limitar la sustitucion e intercambiabilidad
automaticas de los medicamentos
bioldgicos huérfanos por su biosimilar,
asi como la extrapolacion de indicaciones,

Europeo y del Consejo de 16 de diciembre

de 1999 sobre medicamentos huérfanos,
con el objeto de evitar riesgos para
la salud de los pacientes, asi como la
desincentivacion de la investigacion y el
lanzamiento de nuevos medicamentos
huérfanos para hacer frente a 7.000
enfermedades raras.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000R0141&from=ES
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000R0141&from=ES
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32000R0141&from=ES
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ANEXO: Normativa citada
1. LEGISLACION ESPANOLA

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

En relacion a la prescripcion de medicamentos la
ley establece en el articulo 89.5 que cuando se trata
de medicamentos biosimilares “se respetaran las
normas vigentes segln regulacion especifica en
materia de sustitucién e intercambiabilidad.”

Otro punto a destacar de esta ley es el articulo

98.2., modificado por la Ley de Presupuestos
Generales para 2021, que hace referencia a los
conjuntos establecidos en el sistema de precios de
referencia. En concreto, establece que los conjuntos
“incluirdn todas las presentaciones de medicamentos
financiadas que tengan el mismo nivel 5 de la
clasificacion anatdmico-terapéutico-quimica de
medicamentos de la Organizacién Mundial de la
Salud (ATCS) e idéntica via de administracion, entre
las que existira incluida en la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud, al menos, una
presentacion de medicamento genérico o biosimilar,
salvo que el medicamento o su ingrediente activo
principal hayan sido autorizados con una antelacion
minima de diez afios en un Estado miembro de la
Unidén Europea, en cuyo caso no serd indispensable la
existencia de un medicamento genérico o biosimilar
para establecer un conjunto. (...)"”.

Orden SCO / 2874/2007, de 28 de septiembre,

por la que se establecen los medicamentos que
constituyen excepcion a la posible sustitucion por

el farmacéutico con arreglo al articulo 86.4 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios

¢ Los medicamentos bioldgicos se clasifican
como “no sustituibles” por parte del
farmacéutico.

¢ La Orden no distingue entre medicamentos
bioldgicos de distinto peso molecular.

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 informacion en materia de financiacion y precios
de los medicamentos y productos sanitarios

¢ Establece la obligatoriedad de que exista para
la formacién de un conjunto de referencia, al
menos, una presentacién de medicamento
genérico o biosimilar.

¢ Establece que, cuando la prescripcion se realice
por principio activo el farmacéutico dispensara el
medicamento de precio mds bajo de su agrupacion
homogénea. En caso de desabastecimiento o de ur-
gente necesidad se deberan dispensar las presenta-
ciones disponibles por orden de precio mas bajo. En
caso de que conforme a las anteriores reglas puedan
dispensar varias presentaciones que tengan un mis-
mo precio, se dispensara el medicamento genérico
o el biosimilar correspondiente si estd entre ellas.
Cuando la prescripcion se realice por denominacion
comercial se aplicardn las mismas reglas unicamen-
te si el precio del medicamento prescrito supera el
precio menor de la agrupacion homogénea.

Resolucion de 2 de junio de 2020, de la Direccion Gene-
ral de Cartera Comtin de Servicios del Sistema Nacional
de Salud y Farmacia, por la que se publica el Acuerdo del
Consejo de Ministros de 3 de marzo de 2020, por el que
se establece el régimen econémico de los medicamentos
huérfanos, al amparo de la prevision del articulo 3.3 del
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de
medicamentos y productos sanitarios, aprobado por
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

¢ El punto primero del Acuerdo declara a los medi-
camentos huérfanos exonerados de la incorpora-
cién al sistema de precios de referencia, cuando
en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacio-
nal de Salud no exista una alternativa terapéutica,
0, en el caso de que exista, el medicamento huér-
fano aporte un beneficio clinico relevante, acorda-
do asi en el seno de la Comisidn Permanente de
Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, y ratificado en la Comisién
Interministerial de Precios de Medicamentos,
considerandose para ello la evidencia y el conoci-
miento cientifico disponible asi como el informe
de posicionamiento terapéutico si lo hubiere.
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2. REGLAMENTO EUROPEO

REGLAMENTO (CE) No 141/2000 DEL PARLAMENTO

EUROPEO Y DEL CONSEJO de 16 de diciembre de 1999

sobre medicamentos huérfanos

¢ Articulo 8: Exclusividad comercial Cuando
se conceda una autorizacion previa a la
comercializacién para un medicamento
huérfano de conformidad con el Reglamento
(CEE) no 2309/93, o cuando todos los
Estados miembros hayan concedido una
autorizacion previa a la comercializacién
para dicho medicamento con arreglo a los
procedimientos de reconocimiento mutuo
contemplados en los articulos 7'y 7 bis de
la Directiva 65/65/CEE o en el apartado 4
del articulo 9 de la Directiva 75/319/CEE del

Consejo, de 20 de mayo de 1975, relativa

a la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas
sobre medicamentos (1), y sin perjuicio de
las disposiciones en materia de derecho

de propiedad intelectual y de cualquier

otra disposicion del derecho comunitario,

la Comunidad y los Estados miembros

se abstendran, durante diez afios, de
aceptar cualquier otra solicitud previa a la
comercializacién, conceder una autorizacion
previa a la comercializacion o atender

una nueva solicitud de extensién de una
autorizacion previa a la comercializacién
existente con respecto a un medicamento
similar para la misma indicacidn terapéutica.

ANEXO: Referencias

¢ EUROPEAN FEDERATION OF PHARMACEUTICAL INDUSTRIES AND ASSOCIATIONS

Patients WAIT Indicator 2021 Survey, IQVIA

https://www.efpia.eu/media/676539/efpia-patient-wait-indicator_update-july-2022_final.pdf

¢ EUROPEAN FEDERATION OF PHARMACEUTICAL INDUSTRIES AND ASSOCIATIONS

Patients WAIT Indicator 2019 Survey, IQVIA

https://www.efpia.eu/media/676539/efpia-patient-wait-indicator_update-july-2022_final.pdf

¢ EUROPEAN COMISSION & EUROPEAN MEDICINES AGENCY (EMA) 2019. Los biosimilares en la UE.

Guia informativa para profesionales sanitarios.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/leaflet/biosimilars-eu-information-guide-healthcare-

professionals_es.pdf

© MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO Y BIENESTAR SOCIAL, GOBIERNO DE ESPANA
Abril 2019. Plan de Accidn para fomentar la utilizacién de los medicamentos reguladores del mercado
en el Sistema Nacional de Salud: Medicamentos Biosimilares y Medicamentos Genéricos
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/
PlanAccionSNSmedicamentosReguladoresMercado.pdf

¢ AUDIENCIA NACIONAL
Sentencia SAN 579/2021

https://www.poderjudicial.es/search/AN/openDocument/a6d6362cf739dc5b/20220125
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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 Macarena 'y 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,
Graduada en Trabajo Consultor y ex

Social. Paciente de consejero de Sanidad el
Porfiria Eritropoyetica, Gobierno de Canarias

portavoz de los
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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