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1. Introduccion.

En el presente informe vamos a tratar de vislumbrar las implicaciones que tiene la
Sentencia del Tribunal Supremo, de 28 de octubre de 2015, de la Sala de lo
Contencioso-Administrativo, Seccidn 42, por la que se anula la Disposicidn Adicional

Segunda del Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el sistema

de precios de referencia v de agrupaciones homogéneas de medicamentos en el

Sistema Nacional de Salud, v determinados sistemas de informacidon en materia de

financiacién y precios de los medicamentos v productos sanitarios.

Para lograr este objetivo vamos a hacer un repaso por los conceptos fundamentales
gue alientan lo que venimos en llamar el sistema de precios de los medicamentos y
productos sanitarios, versando este sistema con mas incidencia en los primeros, asi
como sobre el sistema en si.

Esta vision, sintética pero tendente a mostrarse completa, nos proporcionarda un
horizonte claro y 6ptimo a la hora de valorar — y evaluar — las incidencias del
pronunciamiento que cataliza este analisis.

Tal como reza el encabezado de la citada Sentencia, finalmente nuestras conclusiones
versaran sobre la, ya anulada, Disposicion Adicional Segunda del Real Decreto
177/2014, de 21 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 financiaciéon y precios de los
medicamentos y productos sanitarios, que establecia un procedimiento de revisidon de
los precios de comercializacién de determinadas presentaciones de medicamentos
comercializadas a precio inferior en otro Estado europeo, siendo éste un sistema no
previsto en las normas de aplicacién y que, por ende, vulnera el principio de reserva
formal de Ley.
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2. El Sistema de Precios.

El sistema de precios de medicamentos y productos sanitarios en Espana tiene un
largo recorrido historiografico que no es ahora objeto de andlisis, mas alld de su
requerida mencion.

En la actualidad este sistema tiene, como normas elementales, las siguientes:

= 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.

= 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 financiacion y precios de los medicamentos y productos sanitarios.

Debe precisarse que esta normativa, que podemos tildar de elemental y basica, sufre
constantes modificaciones que alteran el sistema y que plasman en él |la actualidad de
nuestro estado, tanto a nivel econdmico, como a nivel socio-politico.

Institucionalmente hablando, las piedras angulares del sistema de precios y
financiaciéon de medicamentos y productos sanitarios son:

= Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

= La Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia.

= La Comisidn Interministerial de Precios de los Medicamentos.

El protagonismo del sistema de precios lo ostenta el Estado centralmente considerado,

ahora bien, las cotas de participacion y decisién de las Comunidades Autonomas no
deben, desde luego, ser desdefiadas pues, las mismas, son amplias y repercusivas.
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Graficamente, este entramado se plasma como sigue®:
Estructura organica que interviene en la fijacion del precio de los medicamentos

Ministerio de Sanidad, Dentro de su estructura organica
Servicios Sociales e Igualdad tiene adscrita la CIPM

Comisién interministerial Tiene asignadas las competencias
de precios de los medicamentos en materia de fijacion de precios

Promueve y facilita la gestion de la CIPM,
tramita los expedientes y comunica al
administrado las decisiones adoptadas

Direccién general de cartera basica
de servicios del sistema nacional

~ ki por la CIPM

Pues bien, el esquema normativo e institucional da soporte, al final, al proceso de
precio y financiacidn que los medicamentos — nos centraremos, como adelantado, en
los medicamentos sin perjuicio de que los productos sanitarios forman parte de
nuestro objeto de estudio — han de seguir en nuestro pais una vez que los mismos
obtienen su Autorizacién de Comercializacion. Adviértase que este proceso ha de
seguirse obligatoriamente al fin de poder, efectivamente, comercializar un
medicamento en territorio espafiol con independencia de que el mismo, finalmente,
entre en el sistema de financiacion.

Si atendemos concretamente al proceso de precio y financiaciéon, los hitos
fundamentales del mismo son:

= Acuerdo de Iniciacidn.
= Solicitud de precio.

' ROVIRA FORNS, Joan; GOMOEZ PAJUELO, Pedro y DEL LLANO SENARIA, Juan. La Regulacién del precio
de los medicamentos en base al wvalor. http://www.fgcasal.org/publicaciones/Lilly FGC-
Libro La Regulacion del precio medicamentos.pdf
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= Reuniones de intercambio de informacién y preacuerdo con la DGF.

= CIPM (Acta).

= Proyecto de Resolucion.

= Resolucion definitiva.

La Comisidn Interministerial de Precios de Medicamentos fija los precios industriales
maximos de los medicamentos. No obstante, para su formalizacion en la Prestacion
Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, serd imprescindible la Resolucién de Ila
Direccién General de Cartera de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia,
previo tramite de audiencia al laboratorio interesado, en aplicacion de la Ley 30/92 de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

Pues bien, una vez tenemos estos pilares definidos, no podemos dejar de destacar que
debemos atender a una dualidad que, a su vez, repercute en la forma de fijacion de
los precios de los medicamentos, esto es, debemos atender a la dualidad existente y
plasmada por los medicamentos innovadores y los medicamentos genéricos. La
existencia de medicamentos genéricos es requisito sine qua non para que podamos
referirnos al sistema de precios de referencia, pues no hablaremos de sistema de
precios de referencia, sino solo de sistema de precios o, si se quiere, de fijacién de
precios, cuando estemos ante la obtencidn de precio por parte de un medicamento
innovador.

Asimismo, debe distinguirse entre el proceso encaminado a la obtencién de un precio
y aquel otro encaminado a la obtencidon de una decision de financiacidén, pues
obviamente estamos ante decisiones distintas, aunque tomadas en un momento
comun.

Sin entrar ahora en mas precisiones, pues desde luego perderemos de vista nuestro
objetivo sintetizados si entramos en detalles — pues cada uno de ellos da para un
amplisimo discurso —, pasaremos ya a determinar que, en el marco del sistema de
fijacion de precios, el actual 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 nos remite que:
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Articulo 94. Fijacion de precios.

1. 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 medicamentos 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 tendrdn en consideracion, los mecanismos de retorno (descuentos 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.

2. Para la comercializacion de un medicamento en territorio espafol serd
imprescindible haber tramitado la oferta del mismo al Sistema Nacional de
Salud. Se procederd, de igual modo, si se producen variaciones sustanciales en
las condiciones de autorizacion del medicamento.

3. El Gobierno podrd regular el mecanismo de fijacion de los precios de los
medicamentos y productos sanitarios no sujetos a prescripcion médica que se
dispensen en territorio espanol, siguiendo un régimen general objetivo y
transparente.

4. En todo caso, los titulares de autorizaciones de comercializacion de los
mismos podrdn comercializar los medicamentos que se dispensen en territorio
espafiol en régimen de precios notificados, entendiendo por tal la comunicacion
del precio al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, de modo que
el departamento pueda objetar el mismo por razones de interés publico.

5. Corresponde a la Comisidn 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 financiacion del
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Sistema Nacional de Salud de medicamentos y productos sanitarios para los
que sea necesario prescripcion médica, que se dispensen en territorio espafiol.
Cuando estos mismos productos no resulten financiados, si son dispensados en
territorio nacional operard lo establecido en el apartado 4.

6. En todo caso, los medicamentos y productos sanitarios que se decida puedan
ser financiados por el Sistema Nacional de Salud podrdn también
comercializarse para su prescripcion fuera del mismo.

7. Como regla general, el precio de financiacion por el Sistema Nacional de
Salud serd inferior al precio industrial del medicamento aplicado cuando sea
dispensado fuera del Sistema Nacional de Salud. Los laboratorios farmacéuticos,
las entidades de distribucion y las oficinas de farmacia a través de la
Organizacion Farmacéutica Colegial, deben aportar la informacion que se
determine para hacer efectivo el reembolso debido por las oficinas de farmacia
a laboratorios farmacéuticos y entidades de distribucion en aquellos
medicamentos que se establezca y que hayan sido dispensados fuera del
Sistema Nacional de Salud. El procedimiento para su articulacion se
desarrollard reglamentariamente.

8. Para la toma de decisiones, la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos tendrd en consideracion los informes que elabore el Comité
Asesor para la Financiacion de la Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud.

9. Las cuantias econdmicas correspondientes a los conceptos de la distribucion
y dispensacion de los medicamentos y de los productos sanitarios y, en su caso,
de las deducciones aplicables a la facturacion de los mismos al Sistema
Nacional de Salud serdn fijados por el Gobierno, previo acuerdo de la Comision
Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos, de forma general o por
grupos o sectores, tomando en consideracion criterios de cardcter técnico-
econdémico y sanitario.
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10. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad establecerd el precio
de venta al publico de los medicamentos y productos sanitarios financiados
mediante la agregacion del precio industrial autorizado, que tiene cardcter de
mdximo, y de los mdrgenes correspondientes a las actividades de distribucion
mayorista y dispensacion al publico.

Asi las cosas, como anotacién primaria se dirime que “la ley considera necesario que la
financiacion selectiva y no indiscriminada de medicamentos se realice en funcion de la
utilidad terapéutica de los mismos y de su necesidad para mejorar la salud de los
ciudadanos”, la utilidad terapéutica sefialada, en la actualidad, mide el
coste/tratamiento/dia de los medicamentos, asi como las dosis diarias definidas de los
mismos.

Las variables que atienden a la utilidad terapéutica de los medicamentos son muestra
de un sistema de fijacion de precios que adopta una vision que va mas alla de la mera
fijacién de precios, esto es, se pretende una fijacion de precios que, de un lado,
atienda a la sostenibilidad del sistema, asi como a la no merma de las capacidades de
los operadores de mercado y, de otro lado, se base en las concretas necesidades del
sistema con el reflejo de una visién dinamizadora que apueste por la eficacia y
eficiencia.

Los estudios de farmacoeconomia o economia de la salud que dan soporte
documental a la peticion de precio — el dossier de valor del medicamento — contienen
un reflejo de datos amplio y prolijo que, cada vez con mayores exigencias, debe
argumentar la necesidad de la puesta en el mercado del medicamento y la ventaja que
el mismo aporta al sistema. Esta muestra ha de compendiar multitud de variables
explicativas pues “aportar al sistema” es tanto como aportar al paciente, al sistema
econdmico y financiero y a la contencién del gasto, con su vertiente directa y aquella
otra indirecta, tantas veces, mas fundamental que la primera.

La utilidad terapéutica serd siempre el fin teleoldgico que argumenta las decisiones de
precio y financiacién y, retomando ahora advertencias antedichas, recordemos que
esas decisiones podran proyectarse sobre los precios dados a un medicamento
innovador o sobre los precios que se definan para los medicamentos genéricos.
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Cuando nos situamos en el escenario de los innovadores las exigencias explicativas

disminuyen, esto es, el proceso de precio y financiacién se seguird ante las

instituciones antes citadas para lograr, al fin, una decisiéon que otorgue un precio al

medicamento y otra que decida incluirlo entre las prestaciones de la Cartera Basica de

Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia.

Una vez obtenidas estas decisiones el medicamento entrara indefectiblemente en el

mercado e iniciara su recorrido en el mismo.

Si nos situamos ahora en el escenario de los genéricos podremos dirigirnos al sistema

de precios de referencia y, por ende, a las marafias del mismo. En este contexto la

normativa de obligada mencién nos recuerda que:

Articulo 2. De la financiacion de las presentaciones de medicamentos
sometidas al sistema de precios de referencia.

1. La financiacion publica de medicamentos estd sometida al sistema de precios
de referencia.

2. El sistema de precios de referencia tiene como finalidad fijar el precio de
referencia o cuantia mdxima con la que se financiardn las presentaciones de
medicamentos incluidas en conjuntos de referencia que se determinen con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 3, siempre que se prescriban y dispensen
con cargo a fondos publicos, mediante la fijacion de un precio industrial de
referencia o precio de venta de laboratorio de referencia (PVLRef) para cada
presentacion de medicamento, que tendrd cardcter de mdximo.

Al precio industrial de referencia, calculado conforme a lo establecido en el
articulo 4, se agregardn, cuando proceda, los mdrgenes correspondientes a las
actividades de distribucion mayorista y dispensacion al publico, asi como los
impuestos que correspondan, para determinar la cuantia mdxima de
financiacion de las presentaciones de medicamentos.

10
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Articulo 4. Fijacion de los precios de referencia.

1. El precio de referencia de cada conjunto de referencia de medicamentos se
calcularé tomando como base el coste/tratamiento/dia (CTD) de las
presentaciones de medicamentos en él integradas, lo que permitird determinar
el coste/tratamiento/dia menor que serd el precio de referencia del conjunto.

A estos efectos, el coste/tratamiento/dia de cada presentacion de
medicamento serd el resultado de dividir el precio industrial al que se estuviera
comercializando (PVL com) entre el numero de dosis diarias definidas (DDD)
que contiene, conforme a la siguiente formula:

CTD = PVL com / n.2 DDD de la presentacion

Las dosis diarias definidas serdn las asignadas oficialmente por el Centro
Colaborador de la Organizacion Mundial de la Salud en Metodologia Estadistica
de los Medicamentos o, en su defecto, las calculadas de oficio por el érgano
competente en materia de financiacion publica y de fijacion del precio de los
medicamentos y productos sanitarios del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, conforme a la metodologia utilizada por el citado Centro.

2. El precio industrial de referencia de cada una de las presentaciones de
medicamentos integradas en un conjunto de referencia serd el resultado de
multiplicar el coste/tratamiento/dia menor de las presentaciones en él
agrupadas o precio de referencia del conjunto (PRC), por el numero de DDD
contenidas en cada presentacion, conforme a la siguiente formula:

PVLRef = PRC x n.2 DDD de la presentacion
3. En los casos en los que el precio industrial de referencia para una
presentacion de medicamento, determinado conforme a la regla general de

cdlculo establecida en el apartado 2, sea inferior a 1,60 euros, se fijard dicha
cantidad como precio industrial de referencia para esa presentacion.

11
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No obstante, cuando el precio industrial al que se estuviera comercializando
una presentacion de medicamento sea inferior al precio industrial de referencia
que le corresponda en aplicacion de este criterio, se fijard como precio
industrial de referencia el precio industrial al que se estuviera comercializando.

4. Para las presentaciones de medicamentos con dosificaciones especiales de
principio activo, de utilidad en enfermedades graves o cuyos precios hayan sido
revisados por falta de rentabilidad por la Comision Interministerial de Precios
de los Medicamentos en los dos afios inmediatamente anteriores al dia 1 del
mes de abril en que se inicie la tramitacion de la correspondiente orden por la
que se proceda a la actualizacion anual del sistema de precios de referencia, y
que por aplicacion del sistema general del cdlculo de precio de referencia
especificado en el apartado 2 les corresponda un precio industrial que no
garantice su viabilidad econdmica, se establecerd, con cardcter excepcional, un
precio industrial de referencia ponderado (PVLRP), calculado en funcion del
coste/tratamiento/dia (CTD) y en base a los datos agregados de facturacion del
Sistema Nacional de Salud de los ultimos 12 meses disponibles en el momento
de iniciar la tramitacion de la correspondiente orden por la que se proceda a la
actualizacion anual del sistema de precios de referencia, de acuerdo a la
siguiente formula:

PVLRP = [} (CTD x n.°envases facturados de cada presentacién) x n.°DDD de

la presentacion] / n. °de envases facturados totales del conjunto

No obstante, cuando el precio industrial al que se estuviera comercializando
una presentacion de medicamento sea inferior al precio industrial de referencia
ponderado, se fijard como precio industrial de referencia ponderado de dicha
presentacion el precio industrial al que se estuviera comercializando.

Vistas las menciones 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

medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, y determinados sistemas de

informacion en materia de financiacion y precios de los medicamentos y productos
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sanitarios procede aclarar que es la existencia del genérico lo que avala la existencia
misma del sistema de precios de referencia de modo que, en términos
individualizados, aquellos medicamentos innovadores que gocen de un precio
obtenido “de forma independiente” pasaran a formar parte del esquema del sistema
de precios de referencia tan pronto como se apruebe un medicamento genérico de
aquel innovador.

Asi las cosas, los medicamentos genéricos, con su aprobacién, comportan la creacién
de un conjunto de referencia. El conjunto de referencia es la unidad basica del sistema
de precios de referencia y dentro de cada uno habrd, al menos, dos presentaciones de
medicamentos.

Puede decirse que las decisiones sobre los precios de los medicamentos son
decisiones que, en puridad, versan sobre el conjunto de referencia y, a su vez, estas
decisiones determinan el sistema de precios. Veamos esquematicamente estas
nociones:

Conjunto de

. Todos los medicamentos del conjunto
referencia

obtienen un precio de referencia.

El precio de referencia de cada conjunto de referencia de medicamentos se calculara tomando
como base el coste/tratamiento/dia (CTD) de las presentaciones de medicamentos en él
integradas, lo que permitira determinar el coste/tratamiento/dia menor que sera el precio de
referencia del conjunto.

A estos efectos, el coste/tratamiento/dia de cada presentacion de medicamento sera el
resultado de dividir el precio industrial al que se estuviera comercializando (PVL com) entre el
numero de dosis diarias definidas (DDD) que contiene, conforme a la siguiente férmula:

CTD = PVL com / n.2 DDD de la presentacién

El precio de referencia del conjunto se actualiza:
= Mensualmente - Precio mas bajo.
= Trimestralmente = Precio menor.
= Anualmente = Orden de Precios de Referencia.

13
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En base a las directrices marcadas se actualizan los precios de los medicamentos en
nuestro pais que tienen, como se ha indicado, una revisién anual por medio de las
Ordenes de Precios de Referencia; Con cardcter anual y previo informe a la Comision
Delegada del Gobierno para Asuntos Economicos, la persona titular del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad por medio de la correspondiente orden,
actualizara el sistema de precios de referencia mediante el establecimiento de los
nuevos conjuntos de referencia y los precios de referencia de las presentaciones de
medicamentos incluidas en los mismos, la revision de los precios de referencia de las
presentaciones de medicamentos incluidas en los conjuntos ya existentes y, en su
caso, supresion de los conjuntos cuando dejen de cumplir los requisitos establecidos
[Articulo 5 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 medicamentos en el
Sistema Nacional de Salud, y determinados sistemas de informacién en materia de
financiacion y precios de los medicamentos y productos sanitarios].

Este entramado de precios de referencia proporciona, a su vez, la existencia de
distintos tipos de precios en funcion de la inclusion del precio en el sistema o noy en
funcién del hito temporal en que el precio se analice; asi:

= Precio industrial de financiacion publica, establecido por el odrgano
competente del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, para los
medicamentos dispensados en oficinas de farmacia mediante receta médica
oficial del Sistema Nacional de Salud.

= El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad establecera el precio de
venta al publico de los medicamentos y productos sanitarios financiados
mediante la agregacion del precio industrial autorizado, que tiene caracter de
maximo, y de los margenes correspondientes a las actividades de distribucion
mayorista y dispensacién al publico.

14

www.teseradehospitalidad.es



TESERA

DE HOSPITALIDAD

= E| sistema de precios de referencia tiene como _

finalidad fijar el precio de referencia o cuantia
maxima con la que se financiardn las EL COMERCIO PARALELO

presentaciones de medicamentos incluidas en

conjuntos de referencia que se determinen con ) o o
) . ] La circulacion intracomunitaria

arreglo a lo dispuesto en el articulo 3, siempre . -
de medicamentos en la Unidn

que se prescrlban Yy dlspensen con cargo a Europea, también denominada

fondos publicos, mediante la fijacion de un comercio paralelo, se basa en el

precio industrial de referencia o precio de principio de la libre circulacién
venta de laboratorio de referencia (PVLRef) de mercancias si bien este
para cada presentacion de medicamento, que comercio estda sujeto a su
tendra caracter de maximo. limitacion  por motivos de
= En todo caso, los titulares de autorizaciones de proteccion de la salud publica.

comercializacion de los mismos podran
- . Una importacién paralela
comercializar los medicamentos que se o
. L . L, . significa la entrada de un
dispensen en territorio espafiol en régimen de )
. . ) producto a través de canales
precios notificados, entendiendo por tal la . .
distintos de los previstos por el

comunicacion del precio al Ministerio de fabricante y con independencia

Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, de modo de su voluntad. Se trata de un

que el departamento pueda objetar el mismo fendmeno diferente al de

por razones de interés publico. introducir el producto en un
mercado nuevo. En el caso de

Es facil advertir, ahora que contamos con un marco las importaciones paralelas, las
conceptual amplio, que el sistema de precios elecciones comerciales iniciales

(considerémoslo ahora comtnmente) es complejo y que ya se han llevado a cabo.

las implicaciones del mismo se ven caso a caso. Asi las

cosas, como caso concreto al que ahora interesa aludir, nos encontramos con las
fricciones entre el sistema de precios de nuestro Estado y aquellos otros que haya en
el entorno internacional.

Una problematica considerable del sector ha sido siempre controlar los contagios de
precios y, para ello, los laboratorios farmacéuticos han hecho gestas cuanto menos
ingeniosas y ello sin entrar en menciones que evoquen cuestiones tales como el
comercio paralelo.
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Descubiertas estas cuestiones procede ya poner de manifiesto la regulacién concreta
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 medicamentos en el

Sistema Nacional de Salud, y determinados sistemas de informacion en materia de

financiacion y precios de los medicamentos y productos sanitarios que es objeto,

finalista, de este informe. Asi, su Disposicidon Adicional Segunda determinaba:

Disposicion adicional segunda. Régimen aplicable a las presentaciones de
medicamentos cuyo precio de referencia se haya determinado por las reglas
establecidas en los apartados 3 y 4 del articulo 4 y se comercialicen en otro
Estado miembro de la Union Europea a un precio inferior.

1. El titular de la autorizacion de comercializacion o, en su caso, el
representante local en Espafia responsable de la oferta al Sistema Nacional de
Salud de las presentaciones de medicamentos cuyo precio de referencia se haya
determinado por las reglas establecidas en los apartados 3 y 4 del articulo 4y
se comercialicen en otro Estado miembro de la Unidn Europea a un precio
inferior al fijado como precio de referencia en la correspondiente orden por la
que se proceda a la actualizacion anual del sistema de precios de referencia,
deberd comunicar a la Direccion General de Cartera Bdsica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, ese precio inferior al que se comercialice en otro Estado
Miembro de la Unidn Europea. Esta comunicacion deberd realizarse en el plazo
de un mes desde la fecha de aplicacion de cada orden anual por la que se
proceda a la actualizacidn del sistema de precios de referencia o desde la fecha
en que se inicie su comercializacion a un precio inferior si se produce con
posterioridad a la fecha de aplicacion de la correspondiente orden.

El incumplimiento de la obligacion de comunicacion regulada en el apartado
anterior se sancionard conforme al régimen sancionador que establece la Ley
29/2006, de 26 de julio.

2. Cuando la Direccion General de Cartera Bdsica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
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Igualdad tenga constancia de que una presentacion de medicamento se esté
comercializando en algun Estado miembro de la Unidn Europea a un precio
industrial inferior al fijado como precio industrial de referencia de acuerdo con
los apartados 3 y 4 del articulo 4, lo someterd a la siguiente reunion de la
Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos para que acuerde la
revision de su precio a efectos de fijar como nuevo precio industrial mdximo de
dicha presentacion el precio menor al que se esté comercializando en otro
Estado miembro. La citada Direccion General dictard resolucion estableciendo
las condiciones de financiacion para esa presentacion con el nuevo precio
industrial mdximo fijado por la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos. En caso de que la moneda de ese Estado miembro no sea el
euro, se aplicard el cambio publicado por el Banco de Espafia aplicable el dia 1
del mes en que se reuna la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos.

El nuevo precio industrial mdximo para esa presentacion de medicamento se
recogerd en el Nomencldtor oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud aplicable el dia 1 del mes siguiente a la fecha de la resolucion
dictada por la Direccion General de Cartera Bdsica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad.
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3.

Controversia y fondo del asunto.

En el caso que se analiza, la regulacion transcrita fue llevada a los Tribunales por

Farmaindustria poniendo de manifiesto que:

a)

b)

Se da la concurrencia de determinados vicios en la elaboracién y tramitacion
del Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo (RCL 2014, 449), concretamente:

(i) La ausencia de justificacién en la Memoria de Analisis de Impacto Normativo,
(ii) La omision del tramite de informacion publica y
(iii) La ausencia del Dictamen del Consejo de Estado;

Infringe la disposicidén adicional recurrida el principio de reserva formal de ley,
al resultar contraria al articulo 91 de la Ley 29/2006, de 26 de julio (RCL 2006,
1483 y RCL 2008, 970), de garantia y uso racional de los medicamentos vy
productos sanitarios.

En relacién a la parte formal del alegato, aquella enumerada en la letra a), no

entraremos en precisiones al respecto. Se trata de un sustrato argumental que, en el

presente caso, fue desestimado.

En relacion a la infraccidn relacionada con la reserva formal de ley, conviene recordar

que la normativa citada, referida a la Ley 29/2006, de 26 de julio, continta presente

en el actual 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 y expresa las menciones que ya se hicieron y se reiteran ahora:

Articulo 94.

Corresponde a la Comision 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 financiacion del
Sistema Nacional de Salud de medicamentos y productos sanitarios para los
que sea necesario prescripcion médica, que se dispensen en territorio espafiol.
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Cuando estos mismos productos no resulten financiados, si son dispensados en
territorio nacional operarda lo establecido en el apartado 4.

Articulo 96. Revision del precio.

1. El precio fijado conforme a lo establecido en el articulo 94 serd revisable de
oficio o a instancia de parte de acuerdo con lo previsto en los articulos 102 y
siguientes de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Analizando todos los matices descubiertos nos encontramos con el hecho de que, en
primer lugar, el sistema de fijacién de precios atiende a criterios y principios de
objetividad, fundamentacion y transparencia; en segundo lugar, dicho sistema est3
procedimentalmente pautado por disposicién con rango de Ley; en tercer lugar, los
supuestos de revision de precios cuentan con una tipificacion, pudiendo la misma
devenir de alguna de las siguientes situaciones:

= Revisiones individuales: revisidn de oficio (que ha de atender al procedimiento
fijado en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, articulo
102 y siguientes) o a instancia de parte, por exigencias econdmicas, sanitarias,

o por la valoracion de la utilidad terapéutica.

= Revisiones generales de los precios industriales y de los margenes comerciales.

Pues bien, la disposicion anulada determinaba que cuando el precio de referencia de
una presentacién de medicamentos se hubiese fijado teniendo en cuenta o bien el
“precio minimo de financiacion” de 1,60€ o bien el precio de comercializacion efectiva
del medicamento, atendiendo también al supuesto especifico de la revisidon de precios
gue garantiza un precio industrial de referencia ponderado (un precio que garantiza la
viabilidad econdmica de un medicamento cuando ésta esté en entredicho y el
medicamento deba permanecer en el sistema), si se comercializaba en otro Estado de
la Unidn Europea a un precio inferior dicho medicamento, debia, obligatoriamente, el
laboratorio titular, informar a la Administracién de la existencia de ese precio inferior

19

www.teseradehospitalidad.es



TESERA

DE HOSPITALIDAD

para que éste pudiese revisarse a efectos de fijar como nuevo precio industrial
maximo de dicha presentacién el precio menor al que se estuviera comercializando en
ese otro Estado.

De esta manera, el nuevo precio industrial maximo para esa presentacién de
medicamento se recogeria automaticamente como precio de referencia en Espaia.

Asi, tal como recoge la Sentencia de referencia, “el precio menor de comercializacion
en el conjunto de los paises de la Unidn Europea se constituye en el unico factor que
motiva la revision del precio de la correspondiente presentacion, siendo asi que la Ley
(en los articulos 90 y 91 de la Ley 29/2006, de 26 de julio (RCL 2006, 1473 y RCL 2008,
970) solo prevé que aquella Comision Interministerial fije los precios "de modo
motivado y conforme a criterios objetivos" y que los mismos puedan revisarse
exclusivamente en los supuestos previstos en los articulos 102 y siguientes de la ley
30/1992, de 26 de noviembre (RCL 1002, 2512, 2775 y RCL 1993, 246), o cuando "lo
exijan cambios en las circunstancias econémicas, técnicas, sanitarias o en la valoracion

"z

de su utilidad terapéutica"”.

La determinacién del precio de referencia en atencidn exclusivamente al precio
industrial de comercializacién en otro Estado se alzaba como mecanismo no presente
en la Ley a cuyo desarrollo se dirige el Real Decreto, pues en ninguno de los articulos
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios se
hace mencidn alguna al sistema que prevé la disposicidon adicional segunda, como un
expediente de fijacién ad hoc del precio de referencia para el supuesto concreto que
contemplaba.

Tal como razonaba la patronal de la industria farmacéutica, este sistema de revision
comportaba “trasladar aritméticamente a nuestro sistema, sin mds, el precio
industrial con el que se comercializa la presentacion en cualquier pais de la Union
Europea sin valorar en absoluto las circunstancias o especificidades de los distintos
paises afectados y sin contemplar siquiera parametros tales como renta per cdpita,
caracteristicas del correspondiente sistema publico sanitario o eventuales
fluctuaciones del valor de sus divisas, aspectos que, desde luego, no resultan
baladies”.
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Asi, quedaba anulada esta disposicidn reglamentaria que, desde luego, operaba como
excepcion al sistema legalmente establecido y que plasmaba un sistema de revisién de
precios que, sin audiencia al laboratorio titular, imponia un precio bastando la
existencia del mismo en otro Estado Miembro de la Unién Europea y siendo éste el
mas bajo posible.
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4. Conclusiones.

En funcién de hasta dénde queramos que alcancen pueden esgrimirse conclusiones.
Con todo, procede ahora, simplemente, recalcar que el sistema de precios de los
medicamentos y productos sanitarios es un entramado complejo en el que intervienen
multitud de variables.

Mas alld de la existencia de medicamentos genéricos, que comportan una bajada
automadtica de los medicamentos innovadores a que se refieran al entrar en el
mercado, existen otras cuestiones fundamentales que emanan de un mercado
globalizado en que la fijacion de precios debe evitar contagios injustificados. Primero,
porque la fijacidn del precio de los medicamentos es una cuestion que obedece a las
competencias de cada uno de los Estados y, segundo, porque ello es asi atendiendo a
una elementalidad tal como que cada uno de esos Estados tienen un concreto sistema
de salud que se alimenta de sus propias caracteristicas no siendo sus inputs
definitorios trasladables.

Por todo, las garantias de motivacion, reglamentaciéon procedimental y transparencia
en la fijacién del precio de los medicamentos y los productos sanitarios son de
inexcusable observancia y no pueden quedar amparadas soluciones que las obvien.
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