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RESUMEN

La determinacién de los precios de los medica-
mentos y de otros productos sanitarios siempre ha
sido un quebradero de cabeza por parte del Estado
al tratarse de productos de gran importancia para la
salud y el bienestar de la ciudadania. Sin embargo, el
legislador debe de valorar sobre todo dos aspectos: la
posibilidad del acceso generalizado a los productos
farmacologicos y sanitarios y, de otro lado, la retri-
bucion por la creacion, el derecho que da la paten-
te que se explota y la fabricacion del producto. Para
ello el legislador ha tenido que disefiar un sistema
de fijacion de precios basado en diversas variables
que aseguren estas variables, pero también financiar
en parte el producto con fondos publicos para que la
parte de la sociedad con menos pasibilidades econo-
micas pueda acceder a estas tipologias de productos
en igualdad de condiciones.
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ABSTRACT

The determination of the prices of medicines and
other medical devices has always been a headache
on the part of the State, since they are products of
great importance for the health and well-being of
citizens. However, the legislator must assess above
all two aspects: the possibility of generalized access
to pharmacological and health products and, on the
other hand, the remuneration for the creation, the
right given by the patent that is exploited and the
manufacture of the product. For this, the legislator
has had to design a pricing system based on various
variables that ensure these variables, but also partly
finance the product with public funds so that the part
of society with less economic passibilities can access
these types of Products on equal terms.

KEYWORDS
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1. INTRODUCCION

La Sanidad en la referencia mas amplia de la pa-
labra -incluyendo en este d&mbito tanto la parte mé-
dica como la farmacolégico y ortopédica- supone el
sector mas importante del producto interior bruto del
Estado, seguido de la Educacion y del Turismo. De la
misma manera, el gasto de nuestro pais en este sec-
tor refleja una cantidad muy importante de los pre-
supuestos de las diversas administraciones publicas
con competencias en ella.

Como hemos dicho, el farmacéutico no es un sec-
tor aislado a la inversion del Estado y de las Comuni-
dades Autéonomas, sino por el contrario en él asciende
a montantes tales que provocan un gran impacto en el
balance anual de los presupuestos. En consecuencia,
el Estado se ha visto obligado a buscar diversas vias
por las que se pueda conseguir un ahorro importante
en las diversas partidas presupuestarias destinadas al
gasto farmacéutico y de otros productos sanitarios.
Para poder llevarlo a cabo, ha adoptado medidas le-
gales dirigidas a la racionalizacion en el uso de los
medicamentos y, ha ido disefiando un sistema para la
determinacion de precios de adquisicion y venta de
los productos farmacéuticos y sanitarios, en general.
Hay que pensar que parte de dichos productos, previa
prescripcion médica, gozaran de una cierta financia-
cion que pudiera ser parcial -dependiendo de las ren-
tas- o incluso total -en el caso de las rentas mas bajas
o de las dispensas hospitalarias'.

Como resultado de todo ello, el legislador ha
buscado crear un sistema que derive en un ahorro
presupuestario, pero en parte también revierta en la
economia nacional y, reingrese por otras vias en el
producto interior bruto.

2. LA FINANCIACION SELECTIVA DE
LAS PRESTACIONES FARMACOLOGICAS

La fijacion de precios de los medicamentos en
nuestro pais obedece a un sistema ciertamente dificil
de comprender en un momento histérico en el que las
exigencias de transparencia, publicidad y acceso a la
informacion publica esta llegando a sus niveles mas
altos desde la creacion del entramado administrativo.

Hoy en dia, junto al energético casi en su tota-
lidad?, se trata de uno de los sectores que suscitan

1 GRANDA, E.; “El precio de los medicamentos”, en:
Farmacia profesional, V. 14, N. 4, 2000, p. 8.

2 Sobre el sector energético se puede consultar nuestra

mayores incognitas en cuanto a la fijacion de los pre-
cios, basado en una oferta y posterior negociacion
con las empresas farmacéuticas por parte de las Ad-
ministraciones Publicas, como iremos viendo mas
adelante.

Es claro que el sector médico-farmacoldgico
-englobando en ¢l tanto la sanidad publica como la
privada- supone el primer sector del PIB nacional.
De la misma manera, el gasto farmacéutico bate re-
cords anualmente en cuanto a utilizacién y consumo
de unidades, lo que deriva en un gasto importante
para el sistema sanitario de cada comunidad, para el
nacional y para el Estado en definitiva’®.

El propio legislador tomd consciencia de ello vy,
como consecuencia, ha decidido reajustar el sistema
de precios a lo largo de los tres tltimos lustros. Varias
han sido las razones que le han abocado a ello como
son, en primer lugar, la crisis econdmica que aparecio
con mas fuerza en nuestro pais desde 2008 y, afectd
tanto a las economias familiares como los ingresos
del Estado de manera notoria, como revelan los datos
micro y macroecondomicos, respectivamente.

La segunda el descenso de los ingresos familia-
res, con lo que le impedia acceder a la medicacion
necesaria para continuar con los tratamientos, lo que
suponia que la sociedad tuviese una inferior calidad
de vida. Al cortarse el flujo de ingresos en las uni-
dades familiares bien por un ajuste en los sueldos o
en los contratos laborales, o bien directamente por
la pérdida del trabajo y el agotamiento de las presta-
ciones por desempleo, la priorizacion en los gastos
exigia esfuerzos que llevaban a la interrupcion de
los tratamientos farmacéuticos, al tener que atender
otros gastos mas acuciantes o necesarios*.

Otra de las razones que auparon a una revision
del sistema es la aparicion de nuevos productos con
una mayor rendimiento y eficacia al mejorar los re-
sultados, amén de adaptarse mejor a la realidad fi-
siologica de los pacientes actuales, superando otros
productos mas antiguos o que no tratan con la misma

aportacion hecha en GARCIA LOZANO, L.M., Regulacién
de los sectores de la Economia. La participacion de las
administraciones publicas en la Economia. Turis Universal
Ediciones. Murcia. 2018. Pp. 109-149.

3 SANCHEZ BAYLE, M., “Los precios de los
medicamentos y el gasto farmacéutico en Europa” en Salud
2000: Revista de la Federacion de Asociaciones para la
Defensa de la Sanidad Publica, N. 118, 2008, pp. 8-9.

4 AVENDANO LOPEZ, M. C., “El acceso a los
medicamentos” en Anales de la Real Academia Nacional de
Farmacia, V. 82, N. 4, 2016, p. 363.
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efectividad las patologias habida cuenta la evolucion
biologica de los pacientes.

Finalmente, se puso de relieve la necesidad de
buscar un sistema que permitiese por un lado, buscar
las mejores soluciones farmacoldgicas que atendie-
se la demanda de la ciudadania y, de otro, dar una
respuesta al progresivo crecimiento de “consumido-
res”/pacientes que utilizarian este tipo de productos
tan determinados a la par que costosos’. La demanda
crecia en parte por el crecimiento poblacional y, en
parte por la acumulacion de pacientes derivado de la
aparicion de nuevos enfermos y, la prolongacion de
algunas enfermedades -en algunos casos cronicas-,
asi como una mayor longevidad de la poblacion, lo
que supone que a la misma vez haya un creciente nu-
mero de pacientes demandantes de estas prestaciones
farmacéuticas®.

El resultado de todo esto no es otro que un mayor
uso de medicamentos y, en consecuencia, un incremen-
to del gasto publico’. Para remediarlo el legislador ha
tomado como precaucion promover el uso racional de
la medicacion®, para lo cual ha dictado en la norma un
titulo dedicado exclusivamente a ello -el VII, del uso
racional de los medicamentos de uso humano- en la que
trata el uso racional en diversos ambitos de la realidad
social como el Deporte -art. 82-, la atencion primaria
- capitulo II desde los articulos 83 a 85-, las oficinas
de farmacia - capitulo 1V, desde los articulos 86 a 89-.

5 GIRONA BRUMOS, L., “Factores que afectan el precio
de los medicamentos” en Salud 2000: Revista de la Federacion
de Asociaciones para la Defensa de la Sanidad Publica, N°
102, 2005, pp. 19-21.

6 El precio/volumen de compra es una de las razones
mas utilizadas en las negociaciones de cara a la fijacion de los
precios en los paises de nuestro entorno, por lo que no es baladi
que en nuestro Estado también se tenga en cuenta a la hora de
fijar los precios de los medicamentos. Ver: PUIG-JANOY, J.,
“La financiacion y la regulacion del precio de los medicamentos
en el Sistema Nacional de Salud: cambios y continuidad” en
Gaceta sanitaria: Organo oficial de la Sociedad Espaiiola de
Salud Publica y Administracion Sanitaria, V. 21, N. 1,2007, p. 3.

7 Segun la OCDE tradicionalmente nuestro pais ha sido
uno de los que mayor gasto econdmico hace en la adquisicion
de medicamentos a nivel mundial. Ver: SANCHEZ BAYLE,
M., “Los precios de los medicamentos y el gasto farmacéutico
en Europa” en Salud 2000: Revista de la Federacion de
Asociaciones para la Defensa de la Sanidad Publica, N.
118, 2008, pp. 8. Sobre los sistemas de determinacion de
precios en nuestro continente, puede ser interesante consultar
la obra: LOBO ALEU, J. F., Politicas actuales de precios
de medicamentos en Europa: panorama general. Springer
Healthcare Ibérica, Madrid, 2014.

8 LUIS-YAGUE SANCHEZ, J.R., TEJERINA, M.T., “Uso
racional de los medicamentos versus uso responsable de los
medicamentos y prescripcion por principio activo” en Actualidad
en farmacologia y terapéutica, V. 8, N. 3, 2010, pp. 177.

120

Pero no son las tinicas precauciones que toma, pues el
articulo 91.5 del mismo texto remite a las Comunidades
Autonomas adoptar medidas “tendentes a racionalizar
a prescripcion y utilizacion de medicamentos y produc-
tos sanitarios’”, con lo que la preocupacion del legisla-
dor es alta de cara a evitar un consumo sobredimensio-
nado de productos farmacéuticos'.

La razon que lo mueve no es otra que la nece-
sidad de evitar un excesivo gasto, pero también la
sobre-medicacion que derive en el surgimiento de
una nueva patologia, o una intoxicacién por exceso
de ingesta. De la misma manera, también se busca
evitar la pérdida de eficacia de la medicina como re-
sultado de dicha sobreexposicion voluntaria.

Sobre todo, estas reformas toman cuerpo en la
Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorpo-
ran al ordenamiento juridico espafiol las Directivas
2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilan-
cia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencion de
la entrada de medicamentos falsificados en la cadena
de suministro legal, modificando la Ley 29/2006, de
26 de julio, de garantias y uso racional de los medi-
camentos y productos sanitarios!'.

Esta no fue la tnica reforma, pues para adaptar
el sistema a las exigencias restrictivas derivadas de
la crisis econdmica, ya en 2009 se aprobo la Ley
28/2009, de 30 de diciembre, y posteriormente, el
Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de marzo, de raciona-
lizacion del gasto farmacéutico con cargo al Sistema
Nacional de Salud, el Real Decreto-ley 8/2010, de 20
de mayo, por el que se adoptan medidas extraordi-
narias para la reduccién del déficit ptblico, y un afio
mas tarde, el Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de agos-
to, de medidas para la mejora de la calidad y cohe-
sion del Sistema Nacional de Salud, de contribucion
a la consolidacion fiscal y de elevacion del importe
maximo de los avales del Estado para 2011.

9 AVENDANO LOPEZ, M. C., “El acceso a los
medicamentos” en Anales de la Real Academia Nacional de
Farmacia, V. 82, N. 4,2016, p. 366.

10 Sanchez Bayle resalta que la industria farmacéutica
siempre se ha opuesto a la adopcion de cualquier medida que
contuviese el gasto o que derivase en un reajuste de los sistemas
con los que ya estaba familiarizada tendente, precisamente, al
ahorro en el gasto publico. Ver: SANCHEZ BAYLE, M., “Los
precios de los medicamentos y el gasto farmacéutico en Europa”
en Salud 2000: Revista de la Federacion de Asociaciones para
la Defensa de la Sanidad Publica, N. 118, 2008, p. 8.

11 CABIEDES MIRAGAYA, L., “Nuevas perspectivas
sobre el precio de los medicamentos: El caso espaiiol” en
Estudios de Economia Aplicada, V. 31-2, 2013, pp. 397.
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Lamentablemente y como se ird exponiendo a
lo largo del presente, el resultado de las reformas no
ha sido todo lo fructifero que se esperaba. El gasto
publico en productos sanitarios y, farmacéuticos en
concreto, ha continuado en ascenso pese al decreci-
miento poblacional y el ajuste economico sufrido a
partir del afio 2012'? hasta 20145,

2.1 La inclusion o exclusiéon de medicamentos y
productos sanitarios en la prestacién sanitaria
nacional

Hoy, tras la habilitacion dada por la Disposicion
final cuarta de la Ley 10/2013, de 24 de julio, el Go-
bierno redactd el Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundi-
do de la Ley de garantias y uso racional de los medi-
camentos y productos sanitarios, recogiendo en ¢l los
principios basicos del sistema de fijacion de precios
de las prestaciones farmacéuticas, ortopédicas y sa-
nitarias en general.

La evolucion legislativa y las diversas modifica-
ciones de los ultimos afios han perfilado un sistema
de fijacion de precios de prestaciones farmacologi-
cas que permiten elegir entre aquellas que sean mas
competitivas y produzca mejor efecto, dejando a un
lado y sin financiacién aquellas prestaciones que, o
bien son menos efectivas al haberse visto superada
por nuevos farmacos, o bien su generalizacion en el
uso aconsejan una bajada del precio y en consecuen-
cia una retirada de una financiacion publica, o bien
se ha optado por otras soluciones farmacéuticas mas
competitivas con un mismo objeto y finalidad.

2.1.1 La inclusion del producto en la prestacion
Jarmacolégica de los farmacos

Antes de decidirse sobre su financiacion y, en
consecuencia la fijacion de un precio publico de
venta controlado por el Estado, como paso previo
se ha dispuesto por el legislador que de cara a la fi-
nanciacion publica de los medicamentos y productos

12 En ese afio el gasto publico de nuestro pais en
medicamentos ascendi6 a 9.770’8 millones de euros, incluyendo
en esta cantidad solo los medicamentos dispensados en oficina de
farmacia con lo que no se incluye el gasto originado por dispensa
hospitalaria o en medicina ambulatoria. Ver: Ibidem, p.399.

13 Segin la profesora Avendaio, tras los ajustes
presupuestarios que se empezaron a hacer desde el afio 2008,
se consigui6 reducir hasta 2014 alrededor de 9.000 millones
de euros. Ver: AVENDANO LOPEZ, M. C., “El acceso a los
medicamentos” en Anales de la Real Academia Nacional de
Farmacia, V. 82, N. 4, 2016, p. 368.

sanitarios sera imprescindible que previamente el
producto haya sido insertado en el listado de la pres-
tacion farmacéutica, para lo cual debera de recaer
expresa resolucion dictada por el Ministerio de Sa-
nidad, Servicios Sociales e Igualdad a tal fin. Sélo
con una expresa declaracion se incluye, igual que del
mismo modo sera suprimida de dicho elenco.

En el expediente que se instruya y en la resolu-
cion dimanante, por la que se declare la inclusion, se
debera establecer, entre otras cosas, las condiciones
de financiacion y el precio en el ambito del Sistema
Nacional de Salud de la concreta e individualizada
prestacion o producto. Esta inclusion es determinan-
te de cara a que el Estado la ofrezca en su adminis-
tracion sanitaria e incluso la cofinancie o financie al
completo, segun los casos.

El expediente que debe de instruirse por el Mi-
nisterio busca hacer una criba entre los posibles
productos farmacéuticos al objeto de ofrecer solo
aquellos que pueda ser realmente adecuado y bene-
ficiosos para la poblacion, pero de la misma manera,
econdmicamente rentables para el Estado, salvo que
no hubiese otra posible alternativa. Obviamente, la
financiacion no puede ser posibilita indiscriminada,
aleatoria o incluso discrecional, sino que necesaria-
mente debe de ser selectiva para evitar el perjuicio a
la poblacion y posibles pacientes.

De cara a valorar la inclusion de un farmaco en
la prestacion sanitaria o no, se debe elaborar un expe-
diente en el que se aporte documentacion suficiente
a fin de acreditar una serie de variables que se valo-
rardn en la resolucion de cara a su inclusiéon o no en
la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud. Estos criterios los determina el legislador en el
articulo 92.1 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:

a) Gravedad, duracién y secuelas de las distintas
patologias para las que resulten indicados.

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.
¢) Valor terapéutico y social del medicamento y
beneficio clinico incremental del mismo teniendo
en cuenta su relacion coste-efectividad.

d) Racionalizacion del gasto publico destinado a

prestacion farmacéutica e impacto presupuesta-
rio en el Sistema Nacional de Salud.
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e) Existencia de medicamentos u otras alterna-
tivas terapéuticas para las mismas afecciones a
menor precio o inferior coste de tratamiento.

f) Grado de innovacién del medicamento.

Pudiera darse la circunstancia de que una vez se
ha resuelto la adhesion del producto farmacéutico o
sanitario en la prestacion estatal pero antes de que
se ponga en el mercado, se produzca una modifica-
cion de la autorizacion que afecte al contenido de la
misma. Esta situacion se dard en dos ocasiones om-
nicomprensivas, y son, o bien cuando varien las con-
diciones que dieron lugar a su inclusion en la relacion
del Ministerio por modificarse las indicaciones del
medicamento, o porque sin afectarlas, la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios lo
acordase por razones de interés publico, defensa de la
salud o seguridad de las personas.

Una vez que se ha incorporado un medicamento
en la prestacion farmacoldgica nacional, el mismo
pasara a estar ofrecido, dispensado, prescrito y rece-
tado por los médicos de todas las Comunidades Au-
tonomas. Si bien dispone la Ley que pese a la gene-
ralidad con la que se incluye el concreto producto, el
Ministerio del ramo podria establecer determinadas
reservas singulares sobre las condiciones especificas
de prescripcion, dispensacion y financiacion de algu-
nos farmacos en el Sistema Nacional de Salud. Estas
medidas podréan ser adoptadas por el Departamento,
bien de oficio, o bien a instancia de alguna de las
Comunidades Autonomas que las cursaran a través
de la Comision Permanente de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Pese a todo ello, para asegurar que todos los po-
sibles pacientes tengan acceso a la prestacion far-
macéutica siempre y cuando ocupen la posicion de
asegurados y beneficiarios en el Sistema Nacional
de Salud, en igualdad de condiciones, se encuentren
donde se hallen, o tengan la vecindad que tengan, se
prohibe por el legislador que las autonomias puedan
establecer este tipo de reservas para sus territorios,
de manera unilateral e independiente con respecto al
resto de regiones.

Ello no quiere decir que no se pueda particulari-
zar las condiciones de prescripcion o dispensa en al-
guna o en algunas Comunidades. Lo que pretende la
norma es evitar los individualismos exacerbados en
los que a veces ha introducido importantes cambios
en la Sanidad al establecerse catalogos de servicios y
procesos médicos distintos unas de otras. Para evitar
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que ocurra lo mismos a nivel farmacologico, se ha
prohibido que se adopte cualquier medida en este as-
pecto por las Autonomias.

No obstante, puede individualizarse en atencion
a los casos concretos de algunas regiones, pero el
organo competente no sera ninguno perteneciente al
entramado administrativo autonémico, sino la Comi-
sion Permanente de Farmacia del Consejo Interterri-
torial del Sistema Nacional de Salud que podra de-
cidir sobre esta excepcionalidad, motivando y razo-
nando la resolucion. Este proceso puede extenderse a
una o a varias comunidades auténomas en razon de
sus propias particularidades personales, sociologicas,
bioldgicas, geograficas, etc.

De la misma manera, segun el articulo 92.2 del
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, el
departamento ministerial podra proceder a la revision
de medicamentos que tradicionalmente se han finan-
ciado, al objeto de decidir si se mantienen o no. De
la misma manera, se podra revisar no s6lo concretos
medicamentos, sino incluso los grupos, subgrupos,
categorias y/o clases de farmacos que se estimase
que ya no son necesarios para cubrir las necesida-
des sanitarias basicas de la poblacion espafiola y, por
tanto, dejarlos fuera de la financiacion estatal y de la
prestacion farmacéutica. En todo caso, no se inclui-
ran en esta y, no gozaran de financiacion del sistema:

* Aquellos farmacos que no precisen de pres-
cripcién médica.

* Aquellos farmacos que no se utilicen para el
tratamiento de una patologia claramente determi-
nada.

* Los productos de utilizacion cosmética, die-
téticos, aguas minerales, elixires, dentifricos y
otros productos similares.

* Aquellos farmacos indicados en el tratamiento
de sindromes y/o sintomas de gravedad menor,
ni aquellos que, aun habiendo sido autorizados
de acuerdo a la normativa vigente en su momen-
to, no respondan a las necesidades terapéuticas
actuales, entendiendo por tal un balance riesgo-
beneficio desfavorable en las enfermedades para
las que estén indicados. A esta relacion el legisla-
dor exige atender a lo largo de todo el texto legal,
la primera de ellas en el articulo 1.

Para decidir si algun producto puede optar a la
financiacion del Sistema Nacional de Salud, una vez
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se ha incluido en la prestacion farmacéutica, o por el
contrario si queda excluido de la misma de manera
total o parcial, se debera de evaluar si responde a las
necesidades de la poblacion y, suponen un produc-
to contra una determinada patologia. Para valorar la
idoneidad del producto se tendra en cuenta diferentes
variables expresadas en los criterios que hemos ana-
lizado anteriormente y que se encuentran recogidos
en los apartados 1y 2 del articulo 92 del Real Decre-
to Legislativo 1/2015, al que ya hicimos referencia,
si bien, en todo caso se atendera al precio y coste del
tratamiento que suponen otros medicamentos para la
misma patologia ya comercializados con los que se
comparara de cara a fijar el precio.

De la misma manera, se escucharan las orienta-
ciones del Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud para decidir sobre la inclusion o no de
un determinado farmaco.

2.1.2 La inclusion del producto en la prestacion
sanitaria de los productos sanitarios

Todo lo que hemos dicho hasta este momento
sobre la inclusion en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud, o la posibilidad de optar
a que un medicamento sea financiado total o parcial-
mente, se predica del resto de productos sanitarios
que puede optar a ser incluidos en ambas categorias.
Los criterios para valorar su inclusion son muy pa-
recidos a los que ya hemos comentado, y aunque
fijados en el apartado 6 del mismo articulo 92 nos
recuerdan notablemente a los recogidos de cara a los
medicamentos. Con lo que a la hora de obrar por par-
te del Departamento ministerial se actuara de forma
similar para valorar la procedencia o no de incluir
una determinada prestacion en el sistema o no.

Los productos sanitarios que vayan a ser inclui-
dos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacio-
nal de Salud y que se dispensen, a través de receta
oficial, en territorio nacional, seguiran los criterios
indicados en la norma a los que deberan de amoldar-
se de cara a su inclusion en dicho sistema y, por tanto,
poder ser recetados de manera masiva a los pacientes
en todo el estado espafiol. Si bien, como se ha dicho,
pese a que los criterios son muy similares a los exigi-
dos en el apartado 1 del articulo 92, tienen sus corres-
pondientes particularizaciones ya que los productos
no son exactamente iguales que los farmacos'*.

14 De cara a clarificar y singularizar tal hecho, el legislador
introdujo en el articulo 2.L) del Real Decreto Legislativo
1/2015, una interpretacion auténtica sobre producto sanitario,

Deberan cumplir con las especificaciones y pres-
taciones técnicas contrastadas que hubiera previa-
mente determinado el Ministerio a través de norma
reglamentaria, en concreto:

a) Gravedad, duracion y secuelas de las distintas
patologias para las que resulten indicadas.

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

¢) Valor diagnostico, de control, de tratamiento,
prevencion, alivio o compensacion de una disca-
pacidad.

d) Valor social del producto sanitario y beneficio
clinico incremental del mismo teniendo en cuen-
ta su relacion coste-efectividad®.

e) Existencia de productos sanitarios u otras alter-
nativas terapéuticas para las mismas afecciones a
menor precio o inferior coste de tratamiento.

El legislador remite al desarrollo del procedi-
miento posterior de la incorporacion a la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de los
medicamentos que lleven las siglas de la referencia
de Equivalente Farmacéutico Genérico a razon de su
posible sustitucion por este producto'e.

definiéndolo como “Cualquier instrumento, dispositivo, equipo,
programa informdtico, material u otro articulo, utilizado
solo o en combinacion, incluidos los programas informdticos
destinados por su fabricante a finalidades especificas
de diagndstico y/o terapia y que intervengan en su buen
funcionamiento, destinado por el fabricante a ser utilizado en
seres humanos con fines de:

1.° Diagndstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de
una enfermedad;

2.°diagnostico, control, tratamiento, alivio o compensacion de
una lesion o de una deficiencia;

3.% investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o
de un proceso fisiologico;

4.°regulacion de la concepcion,

y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en
el interior o en la superficie del cuerpo humano por medios
Sfarmacoldgicos, inmunologicos ni metabdlicos, pero a cuya
funcion puedan contribuir tales medios.”

15 PUIG-JANOY, J., “La financiacion y la regulacion del
precio de los medicamentos en el Sistema Nacional de Salud:
cambios y continuidad” en Gaceta sanitaria: Organo oficial
de la Sociedad Espariola de Salud Publica y Administracion
Sanitaria, V.21, N. 1, 2007, p. 4

16 Debe de hacerse notar que a veces la sustitucion no es
tal, sino que el concreto medicamento solo pierde el nombre
originario por finalizar el periodo de garantia de la marca en
nuestro pais y continia comercializandose pero con un nombre
similar o parecido en el que se incluye las iniciales EFG. Sobre el
particular ver: PUIG JUNOY, J., “Los medicamentos genéricos
pagan el precio de ser referencia” en Revista de administracion
sanitaria siglo XXI, V. 2, N. 1, 2004, pp. 36.
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La tramitacion de los expedientes para la inclu-
sion de cualquier producto farmacéutico o sanitario
en la prestacion sanitaria nacional, le corresponde
hoy en dia a la Direccién General de Cartera Basica
de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farma-
cia del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social.

2.1.3 La exclusion de la prestacion sanitaria

Hasta este punto, hemos expuesto que no todos
los productos fabricados por laboratorios farmacéu-
ticos deben ser incluidos en la prestacion sanitaria
estatal. De tal guisa que la norma niega el acceso a
ella a determinados productos por el mero hecho de
ser fabricados como tales y no como productos sani-
tarios o farmacologicos.

Sin embargo, la inclusidon no es un procedimiento
arbitrario o discrecional, sino que esta presidido por
unos requisitos y variables que se tendran en cuen-
ta de cara a valorar cada uno de los productos que
se proponga al Ministerio. Aparecer en la prestacion
sanitaria puede suponer una generalizacién o venta
masiva del producto en comparacion a la situacion
previa, con lo que es claramente un beneficio para el
fabricando -pues de lo contrario no se optaria a ello
por ningtn fabricante- tanto en el sentido comercial,
como de expansion y difusion de la marca.

De la misma manera, otro hecho que lleva con-
sigo es el acceso a la financiacidon parcial o total de
los medicamentos incluidos en la referida prestacion
sanitaria. Esto supone que a fin de facilitar su uso de
cara a los tratamientos de los pacientes y, el acceso a
estos farmacos o productos sanitarios, puedan verlos
financiado segun sus circunstancias econéomicas, so-
ciales, personales, e incluso bioldgicas -como puede
ser la edad-.

Al igual que para la inclusion de un medicamen-
te, de cara a la exclusion de algin medicamento o
producto sanitario sera competente la misma Direc-
cion General de Cartera Basica de Servicios del Sis-
tema Nacional de Salud y Farmacias, con lo que en
sus manos se ha consolidado la garantia y actualiza-
cion de la prestacion farmacéutica del Sistema Na-
cional de Salud.

Tanto al procedimiento de inclusion como al de
exclusion le seguirdn la adopcidn por parte del orga-
no instructor de una resoluciéon motivada en la que se
expondran los motivos que llevan a la Administra-
cion a aceptar o no la inclusion del producto.
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Al igual que el legislador ha incluido los motivos
que llevarian a la inclusiéon de un producto farmacéu-
tico o sanitario en la lista de la prestacion sanitaria,
también ha hecho lo propio de cara a la exclusion,
fijando las razones por las cuales un producto saldria
de ella. EI R. D. L. ha establecido en el articulo 93
los supuestos en los cuales un determinado producto
dejaria de estar en la prestacion sanitaria y, por tanto,
financiado por el Sistema Nacional de Salud, siendo
estos los siguientes:

a) El establecimiento de precios seleccionados.

b) La convivencia con un medicamento no sujeto
a prescripcion médica con la que comparte prin-
cipio activo y dosis.

¢) La consideracion del medicamento como sus-
ceptible de publicitarse, directamente al publico,
en la Unién Europea.

d) Que el principio activo cuente con un perfil de
seguridad y eficacia favorable y suficientemente
documentado a través de afios de experiencia y
un uso extenso.

e) Por estar indicados en el tratamiento de sinto-
mas menores.

f) Por cumplir cualquiera de los criterios de no
inclusion en financiacion publica recogido en el
articulo 92.2, esto es, que sea un producto cosmé-
tico, un dentifrico o un agua mineral, entre otros.

En caso de verificarse la exclusion de un produc-
to, este podra continuar siendo comercializado, para
lo cual, los fabricantes deberan comunicar a la Direc-
cioén General el precio al que se venderd y, cualquier
actualizacion del mismo, para tener constancia'’. Re-
cibida esta comunicacion el érgano competente re-
solverd en el plazo de un mes sobre su conformidad o
no a los precios que se hayan propuesto por parte de
los fabricantes. La discrepancia se fundamentara, tal
y como dice el apartado 93.4 del RDL en motivos “de
proteccion de la salud publica, de igualdad de acce-
so a los medicamentos por parte de los pacientes o
de lesion real o potencial de los intereses de colec-
tivos desfavorecidos”. Hay que tener en cuenta, que
los medicamentos y productos sanitarios suelen ser
realmente caros. En caso de dejar de estar financia-
dos por el Estado, el coste deberd de ser asumido en

17 GONZALEZ BUENO, A., “El precio de los
medicamentos no financiados” en Acofar 557: revista de la
distribucion farmacéutica cooperativista, N. 376, 1999, p. 30.
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su totalidad por el paciente, con lo que ello conlleva
a su economia domestica. Por tanto, el Estado habida
cuenta la habilitacion que le da la Constitucion en
su articulo 38, podra intervenir de cara a evitar un
excesivo precio.

Si la Direccion estuviese de acuerdo no habria
problema alguno dado que se acepta el precio pro-
puesto y, en consecuencia, dicho precio sera con el
que se comercialice. Si por el contrario no lo esta, de-
bera elevar la discrepancia a la Comision Interminis-
terial de Precios de los Medicamentos que resolvera
sobre la controversia. A la hora de decidir, este 6rga-
no colegiado tendra en cuenta los mismos criterios
que ya se han dicho anteriormente, ya que seran los
que motiven la discrepancia de la Direccion General,
si bien, la apreciacion no debe tiene por qué ser igual,
ya que la Comision esta compuesta por miembros ve-
nidos de otros ministerios que pueden dar una vision
diversa a la hora de decidir sobre el asunto.

En todo caso, el hecho de plantearse una contro-
versia en torno al precio de comercializacion no deriva
en la suspension de la venta del producto, sino todo lo
contrario. Si la venta del producto en Espaiia ha sido
aceptada a través del correspondiente expediente ad-
ministrativo, no tiene que interrumpirse la misma -sal-
vo por los motivos recogidos en el RDL de 2015-.

Asi las cosas, mientras decida la Comision, marca
la norma que se podra continuar con la comercializa-
cion del producto, que serd vendido con el precio in-
dustrial maximo hasta que haya resolucion al respecto.
Quizas esta medida salomonica buscaria evitar un per-
juicio econdmico importante al productor mientras se
pronuncia el 6rgano, asi se posibilita asumir los costes
de fabricacion, aunque sin margen de beneficio, mien-
tras hay un pronunciamiento a este respecto.

La norma no es muy concluyente sobre los crite-
rios de la Comision, mas alla de los que hemos apun-
tado, asi que el legislador en su articulo 94.3 remite
a que sera el Gobierno el que reglamentariamente es-
tablezca los criterios de fijacion de los precios de los
productos farmacoldgicos y sanitarios que se vendan
en nuestro pais, para lo cual ademas de seguir lo ya
expuesto, deberan de disciplinar unos criterios que
se vean informados por los principios de objetividad
y transparencia, algo que a dia de hoy no se ha con-
seguido que impere, sobre todo el ultimo respecto
a la determinacion y al procedimiento al concreto
precio's.

18 PUIG-JANOY, J., “La financiacion y la regulacion del
precio de los medicamentos en el Sistema Nacional de Salud:

3. LA FINANCIACION ESTATAL DE
LOS MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS
SANITARIOS

Como ya se ha analizado en los apartados an-
teriores para que un producto, sea farmacologico o
sanitario, obtenga financiacion por parte del Sistema
Nacional de Salud necesariamente debe ser incluido
en la prestacion sanitaria del Estado.

Sin embargo, no es automatico o discrecional,
sino que requiere valorar el nivel de financiacion a
otorgar al producto y, decidir si sera total o parcial.
En ese sentido, el legislador dispone que se que valo-
rar diversas variables entre las que se tiene que tener
necesariamente en cuenta realidades facticas, que en
parte ya hemos mencionado a lo largo del anterior
apartado, como son:

e Analisis coste-efectividad.

* Analisis de impacto presupuestario que pudie-
ra representar la asuncion de la financiacion de
dicho producto total o parcialmente.

* El componente de innovacién que conlleva
dicho producto en comparacion con otros, valo-
rando la existencia de avances terapéuticos indis-
cutibles al modificar el curso de una enfermedad
o mejorar el curso de la misma, o mejorar su
pronostico.

» El resultado terapéutico de la intervencion.

» La contribucion a la sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud si, para un mismo resultado
en salud, contribuye positivamente al Producto
Interior Bruto. No en vano, debemos de recordar
que el sector sanitario supone el primer sector de
la economia estatal, como ya apuntamos al inicio
del presente estudio.

Una de las variables que mas peso tiene es pre-
cisamente esta Ultima, pues la inversion que hace el
Estado por medio de la financiacion de los medica-
mentos se realiza con dos fines: hacer mas llevadero
para las economias familiares la adquisicion de los
productos farmacéuticos y sanitarios y, por otro lado,
que dicho gasto pueda verse reinvertida por diversos
medios, entre ellos, el fomento de la inversion de las
empresas farmacéuticas, sobre todo en I+D+I que

cambios y continuidad” en Gaceta sanitaria: Organo oficial
de la Sociedad Espaiiola de Salud Publica y Administracion
Sanitaria, V. 21, N. 1, 2007, p. 4.
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supondria un reingreso por diversas vias, entre ellas
la creacion de empleo, lo que afectaria de manera po-
sitiva el PIB.

La norma ha disefiado diversos procesos de fija-
cion de precios, como los precios de referencia, los
precios seleccionados, sin olvidar el precio maximo
de fabricacion al cual ya se ha aludido, pero que no
supone una intervencion del Ministerio de cara a su
fijacion. En todo caso, con la reforma de la Ley y el
posterior texto refundido, se ha buscado fijar las nor-
mas que regiran el procedimiento para la fijacion de
los precios de los medicamentos.

3.1 El procedimiento de fijacion de precios

El Real Decreto Ley recoge en su articulo 94 las
lineas principales sobre el procedimiento para la fija-
cion de precios de medicamentos y productos sanita-
rios financiables por el Sistema Nacional de Salud, si
bien, encarga al Gobierno a que establezca los con-
cretos criterios por los que se va a desarrollar este
procedimiento’. En todo caso, se estableceran estos
criterios tanto para los medicamentos de dispensa por
oficina de farmacia a través de receta oficial, como
para los medicamentos de ambito hospitalario, in-
cluidos los envases clinicos, o dispensados por servi-
cios de farmacia a pacientes no ingresados.

En dichos criterios se tendra en cuenta los meca-
nismos de retorno para los medicamentos innovado-
res, asi como los descuentos o la revision de los pre-
cios iniciales cuando su uso se vaya generalizando

No obstante, debe de recordarse que la Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos a la
hora de fijar los precios de los medicamentos de cara
a su venta o dispensa en el ambito farmacéutico u
hospitalario valorara los analisis coste-efectividad y
de impacto presupuestario de cada uno de los medi-
camentos cuya financiacion pretende asumir.

Como ya se ha dicho anteriormente, de cara a la
comercializacion del medicamento en nuestro pais
sera necesario solicitar ante la Administracion del Es-
tado el correspondiente permiso y presentar la oferta
del mismo al Sistema Nacional de Salud. Este paso
es previo a la solicitud de inclusion en la prestacion

19 VIDA FERNANDEZ, J., “Financiacion publica
y fijacion del precio de los medicamentos” en FAUS
SANTASUSANA, J. Y VIDA FERNANDEZ, J. (Coords.),
Tratado de derecho farmacéutico: estudio del régimen juridico
de los medicamentos, Aranzadi, Cizur Menor, 2017, pp.
931-1040.

126

sanitaria nacional, si bien, cada vez que se produzca
una variacion en el producto o en las condiciones de
autorizacion del medicamento, se debe de volver a
proceder a solicitar de nuevo el permiso para la ven-
ta en nuestro pais, mas si cabe cuando esta incluido
en la prestacion sanitaria y se estd vendiendo de una
manera mas generalizada y financiada por el Sistema
Nacional de Salud.

Los titulares de autorizaciones de comercializa-
cioén de los mismos podran comercializar los medi-
camentos que se dispensen en territorio espafiol en
régimen de precios notificados de modo que el Depar-
tamento pueda objetar el mismo por razones de interés
publico, como hemos expuesto en el apartado anterior.

Una vez que un medicamento se ha visto incluido
en la prestacion sanitaria y puede tener un precio fi-
nanciado, la Comision Interministerial de Precios de
los Medicamentos adscrita al Departamento Minis-
terial que tenga las competencias de Sanidad, sera la
encargada de fijar el precio financiado de estos pro-
ductos. La dispensa de los mismos debera de reali-
zarse siempre bajo prescripcion por facultativo habi-
litado para ello segun el Sistema Nacional de Salud.

Si bien, debe recordarse que pese a la inclusion
en la prestacion y la financiacion del producto, pu-
diera comercializarse fuera del Sistema Nacional de
Salud, con lo que no gozaria de dicha financiacion.
Pudiera ser que la venta de esta manera de un pro-
ducto pueda ser beneficiosa para las ganancias de la
empresa fabricante por su generalizacion, pero pu-
diera ser que por el contrario, suponga pérdidas. En
tal caso, le convendra mas al fabricante venderlo a
través del sistema de precio notificado en lugar de
por el régimen que estamos analizando; asi lo prevé
el apartado 6 del articulo 94 del R. D. L.

Una de las razones que justificaria esta segunda
opcion es que el legislador dispone, que a la hora
de determinarse por la Comisioén Interministerial el
precio del medicamento de financiacion por el Sis-
tema Nacional de Salud, este sera inferior o igual al
precio industrial del medicamento aplicado, es decir,
el precio de referencia para el régimen de venta con
precio notificado. El precio de dispensa que se fijase
puede, en consecuencia, ser igual al de fabricacion
o inferior, con lo que el maximo serd precisamente
este precio y el margen de ganancia puede verse muy
reducido.

Una vez se comience el proceso de dispensa de
los productos exige el legislador que los laboratorios
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farmacéuticos, las entidades de distribucion y las ofi-
cinas de farmacia a través de las instituciones cole-
giales farmacéuticos, aporten la informacion necesa-
ria para hacer efectivo el reembolso debido por las
oficinas de farmacia a laboratorios farmacéuticos y
entidades de distribucion en aquellos medicamentos
que hayan sido dispensados fuera del Sistema Nacio-
nal de Salud.

Finalmente y, de cara a la fijacion del precio la
Comision Interministerial de Precios de los Medi-
camentos, entre la informacidén a valorar tendra en
cuenta aquellos informes que aporte y redacte el
Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacion
Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. Pero en
todo caso, el legislador ha dispuesto que “las cuan-
tias economicas 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 mis-
mos al Sistema Nacional de Salud seran fijados por
el Gobierno, previo acuerdo de la Comision Delega-
da del Gobierno para Asuntos Economicos, de forma
general o por grupos o sectores, tomando en consi-
deracion criterios de cardcter técnico-economico y
sanitario”.

Como observamos, poco se concreta sobre el sis-
tema de fijacion de los precios financiados mas alla
de establecer un precio maximo que no se podra so-
brepasar, la posibilidad de que el fabricante venda el
producto por el sistema de precio notificado y, que se
fijara teniendo en cuenta una serie de criterios. No se
establece ninglin procedimiento, ni ninglin cauce que
vincule a la Comision Interministerial.

3.2 Informacion economica

Como se ha ido apuntando en relacion al proce-
dimiento de determinacion de los precios de los pro-
ductos sanitarios que se venderan, se debe tener en
cuenta los costes economicos de la fabricacion del
producto. Para ello, los laboratorios farmacéuticos
deberan remitir al Ministerio del ramo los datos so-
bre los aspectos técnicos, econdmicos y financieros,
indicando los costes de produccion y fabricacion. No
obstante, de cara a comprobar la veracidad de la in-
formacion, el Departamento podra realizar aquellas
averiguaciones que estime por pertinentes.

En el supuesto plausible de que el fabricante for-
mase parte de un grupo empresarial que ademas de
la fabricacion de medicamentos tenga entre su objeto

social la realizacion de otras actividades o dedicacio-
nes, o las desarrolle fuera de Espaiia, el Ministerio
podra solicitar que se le facilite aquella informaciéon
que le permita conocer de manera fehaciente la im-
putacion de los gastos afectados a la actividad farma-
céutica en Espafia, con el fin de evitar que se reflejen
otros datos fuera de los estrictamente relativos a la
fabricacion de la medicacion en Espafia. No obstante,
habida cuenta que la informacion contable en nuestro
ordenamiento esta protegida, se reitera dicha protec-
cion en el articulo 97.3 del R. D. L.

El Departamento ministerial informara todos
los afios a la Comisién Delegada del Gobierno para
Asuntos Econdémicos sobre sus actuaciones en mate-
ria de precios.

3.3 Sistema de precios de referencia.

Por cuanto respecta al calculo de la parte que
subvencionara el Estado y la fijacion del precio, se
seguira el sistema de precios de referencia que una
vez fijada sera el precio maximo con el que se parti-
cipara con los fondos del Estado y, se financiaran los
productos sanitarios incluidos en la prestacion sani-
taria, siempre y cuando se prescriban y dispensen con
cargo a dichos fondos™.

A la hora de fijar los precios de los productos se
hara a través de conjuntos, disponiendo el legislador
que se incluira en estos todas aquellas presentacio-
nes de medicamentos financiados que tengan igual
principio activo y una via de administracion similar?!,
debiendo haberse incluido “en la prestacion farma-
ceutica del Sistema Nacional de Salud, al menos,
una presentacion de medicamento genérico o biosi-
milar®, salvo que el medicamento o su ingrediente
activo principal hayan sido autorizados con una an-
telacion minima de diez afios en un Estado miembro
de la Union Europea, en cuyo caso no serd indis-
pensable la existencia de un medicamento genérico
o biosimilar para establecer un conjunto”.

20 MARCOS GALLEGO, P., “Precios de referencia en los
medicamentos” en Anales de la Real Academia de Medicina y
Cirugia de Valladolid, N. 39, 2001, pp. 173.

21 El célculo se hara teniendo en cuenta todos aquellos
medicamentos similares, por lo que todos los precios influirdn en
la determinacion del precio individualizado de cada uno de los
farmacos. CABIEDES MIRAGAYA, L., “Nuevas perspectivas
sobre el precio de los medicamentos: El caso espaiiol” en
Estudios de Economia Aplicada, V. 31-2,2013, p. 403.

22 LOBO ALEU, J. F., Politicas actuales de precios
de medicamentos en Europa: panorama general. Springer
Healthcare Ibérica, Madrid, 2014, p. 165.
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Las presentaciones que serda suministradas para
tratar patologias pediatricas, y los que seran suminis-
trados en el ambito hospitalario, incluidos los enva-
ses clinicos, constituirdn conjuntos independientes y
diferenciados de aquellos para adultos que se sirvan
y dispensen en las oficinas de farmacia.

Una vez sentadas las bases de la modalidad de dis-
pensa de estos tratamientos, el R.D.L. fija las directri-
ces que se utilizaran para calcular el precio de referen-
cia de cada conjunto. Dispone en su articulo 98 que se
calculara con base en el coste/tratamiento/dia menor
de las presentaciones de medicamentos en él agrupa-
das. A la hora de calcularse se tendra en cuenta que no
se calcule muy a la baja que pueda derivar en una falta
de abastecimiento a las oficinas de farmacia para los
medicamentos de precio menor. En ninglin caso, los
medicamentos podran superar el precio de referencia
del conjunto al que pertenezcan a la hora de su venta.

Se estableceran los nuevos conjuntos y se revi-
saran los precios de los conjuntos ya existentes con
caracter anual. Los precios menores de las nuevas
agrupaciones homogéneas seran fijados, automati-
camente, en el Nomenclator que corresponda, y los
precios menores de las ya existentes seran revisados
con caracter trimestral.

Nada en particular se dice sobre el sistema de
determinacion de los precios de referencia de los res-
tantes productos, fuera de los medicamentos. Se pue-
de entender que se hayan establecido unas lineas ge-
nerales para los medicamentos dada la trascendencia
y la gran cantidad de unidades farmacologicas que se
dispensan y venden en nuestro pais. Pero pese a la di-
ferenciacion de los productos, no se han establecido
particularidades para los restantes productos sanita-
rios. El legislador se limita exclusivamente a remitir
al Ministerio para que reglamentariamente determine
los criterios que le llevaran a fijar el procedimiento
para el calculo.

3.4 Sistema de precios seleccionados

Como acabamos de ver, la norma ha estableci-
do que a la hora de fijar el precio de los grupos de
medicamentos como regla general se tenga en cuenta
los precios de referencia que se estipulen. Si bien, a
renglon seguido, en el articulo 99 del Real Decreto
Legislativo se ha establecido una enmienda a dicha
generalidad, al apoderar al Ministerio del ramo que
proponga a la Comision Interministerial de Precios
de los Medicamentos la utilizacion de otro sistema en
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lugar del relativo a los precios de referencia. Para ello
se ha perfilado un nuevo sistema que sera el sistema
de precios seleccionados aplicable a los medicamen-
tos y productos sanitarios financiables. Nada dice la
norma sobre las razones que aconsejarian optar por
este sistema, por lo que todo indica a que queda al
arbitrio del Departamento Ministerial, lo cual redun-
da en la sensacion de inseguridad juridica y de poca
claridad en la norma en algo tan sensible como es la
medicacion y los productos sanitarios en general®.

Para llevar a cabo este sistema se establecen de
manera muy liviana y generalista los criterios que
debera de utilizar el Ministerio y la Comision Inter-
ministerial para determinar los precios. Una vez, el
Departamento ha decidido optar por este sistema de
fijacion de los precios y no por el de referencia, se
elaborara una propuesta motivada de conformidad a
dichos criterios y se dispondra el precio maximo se-
leccionado aplicable en cada caso. Se remitira la pro-
puesta resultante al Comité Interministerial de Pre-
cios de los Medicamentos para que la autorice, con
lo que realizado este tramite sin ninguna objecion se
publicara la citada propuesta como resolucion de la
Direccion General de Cartera Basica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacias.

Por cuanto respecta a los criterios, el legislador
ha establecido que a la hora de redactar la propuesta
y de valorarse se tendran en cuenta diversas varia-
bles, que en parte ya se han mencionado con anterio-
ridad y, que seran aplicables tanto a los medicamen-
tos como a los restantes productos sanitarios, siendo
estas las siguientes:

a) El consumo del conjunto, variable que es una
constante en todos los sistemas nacionales euro-
peos para la determinacion de los precios.

b) El impacto presupuestario.

¢) La existencia de, al menos, tres medicamentos
en el conjunto.

d)Quenoseproduzcariesgodedesabastecimiento.

Una vez realizada la propuesta y valorada por
la Comision, la Direccion General comunicara a los

23 La polémica sobre el establecimiento de este doble
sistema se llegd a suscitar ante la Comision Nacional del
Mercado y la Competencia (CNMC) que confirm6 que la
alternancia y coexistencia de los dos sistemas era posible. A
este respecto: Cfr. CAMPO, C., “La CNMC valida el sistema
de doble precio de los medicamentos” en Actualidad juridica
Aranzadi, N. 928, 2017, p. 11.
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proveedores el inicio de un procedimiento de precio
seleccionado con comunicacion del precio maximo de
financiacion que se propone para que manifiesten sus
intenciones. En consecuencia, al establecerse dicho pre-
cio maximo, todos aquellos medicamentos o productos
sanitarios que superen el precio maximo financiable
quedaran fuera de la posibilidad de financiacion por
el Sistema Nacional de Salud. De la misma manera, el
precio seleccionado establecido tendrd una vigencia de
dos afios durante los cuales no podra sufrir alteraciones.

El sistema de precios seleccionados se actuali-
zara, para los casos en los que no haya sido aplicado
con anterioridad, con periodicidad anual, de forma
simultanea a la actualizacion del sistema de precios
de referencia. La aplicacion de este sistema supondra
la exclusion de la financiacion publica de aquellas
presentaciones que no resulten seleccionadas, por el
tiempo de vigencia del precio seleccionado.

Asi pues, aquellos laboratorios que habiendo
obtenido la autorizacion de comercializacion de las
presentaciones de los medicamentos y las empresas
ofertantes de las presentaciones de los productos sa-
nitarios que resulten finalmente seleccionadas debe-
ran asumir el compromiso de garantizar su adecua-
do abastecimiento mediante declaracion expresa al
efecto. Como observamos, este extremo se ha visto
reiterado en mas de una ocasion a lo largo de todo el
texto legislativo, pues se pretende evitar que la rebaja
de los precios de venta con respecto al de fabricacion
sean la excusa para dejar de vender en nuestro pais,
optando por hacerlo en otros donde pudieran obtener
un mayor rendimiento econdmico en comparativa.

Del mismo modo, se ha establecido que ademas
de a productos financiados, este sistema de fijacion
de precios se podria usar para fijar los precios de los
productos farmacoldgicos y sanitarios que, pese a no
estar financiados, se consideren de interés para la sa-
lud publica.

El Ministerio para la determinacion del precio
seleccionado tendra en cuenta las especiales carac-
teristicas de distribucion y aplicacion de estos pro-
ductos. Se podra extender el sistema de precios se-
leccionados a través de la fijacion de una aportacion
reducida por agrupaciones homogéneas.

3.5 La revision del precio del medicamento

De la misma manera, como ya se ha dicho ante-
riormente, una vez que se han fijado los precios, estos

pueden ser revisado pudiendo instar tal procedimien-
to la parte afectada, esto es, el fabricante, o bien por
parte de la Administracidn si alguno de sus criterios
que debe de utilizar para fijarlos se vean alterados.
En todo caso, se debe de argumentar una razon por
la cual se inste la revision de los precios lo cual s6lo
estaria justificado por el cambio en las variables que
se tuvieron en cuenta de cara a la fijacion del precio
como pudieran ser las economicas, las técnicas, las
sanitarias, o incluso la valoracion de la utilidad tera-
péutica del producto.

A los efectos de las revisiones de precios meno-
res a peticion de la parte afectada, sélo se tendran
en cuenta las que supongan, como minimo, una re-
duccion del 10 % sobre el precio industrial maximo
en vigor autorizado para la financiacion con fondos
publicos®.

Mas alla de estas lineas generales, nuevamente
el legislador no establece un procedimiento legal por
el cual se articule la revision de los precios. Para sol-
ventar esta falta el legislador se remite a que el Go-
bierno, previo acuerdo de la Comision Delegada del
Gobierno para Asuntos Econdmicos, desarrolle los
criterios de revision periddica de los precios indus-
triales o, en su caso, de los precios de venta al publi-
co, para la totalidad de los medicamentos y productos
sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud, o de una parte de ellos.
Asi mismo, debera fijar la revision de las cuantias
economicas relativas a la distribucion y dispensacion
de los medicamentos y productos sanitarios. Con
esto, la norma salva la falta de procedimiento, si bien
se deja en manos del Gobierno de turno el estableci-
miento de los sistemas de fijacion de precios, con lo
que la indeterminacion es maxima.

Los medicamentos excluidos de la financiacion
con cargo a fondos publicos y que tienen indicacio-
nes no excluidas de la misma, se consideraran finan-
ciados por dichos fondos, a efectos de la fijacion y de
la revision de su precio intervenido.

4. EL COMITE ASESOR PARA LA FI-
NANCIACION DE LA PRESTACION FAR-
MACEUTICA DEL SISTEMA NACIONAL
DE SALUD

24 Cfr. AGRAZ PEREZ ENRIQUEZ, L., “Medicamentos
y precios. Financiacion publica” en JUBERIAS SANCHEZ, A.,
(coord.), Medicamentos, productos sanitarios y proteccion del
consumidor, Reus, Madrid, 2017, p. 103.
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El articulo 95 del RDL crea el Comité Asesor
para la Financiacion de la Prestacion Farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud. Se trata de un 6rgano
colegiado al que se le ha dotado de caracter cienti-
fico-técnico. Como otros 6rganos similares ha sido
adscrito Ministerio con competencias en Sanidad
y, mas concretamente, dispone el legislador que lo
hace al 6rgano ministerial competente en materia de
prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, que como sabemos,
actualmente es la Direccion General de Cartera Ba-
sica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacias.

Por cuanto respecta a las competencias del or-
gano, tiene el encargo directo de asesorar, evaluar
y responder a las consultas que se le presentasen en
relacion a la pertinencia, mejora y seguimiento de la
evaluacion econdémica necesaria para sustentar las
decisiones de la Comision Interministerial de Precios
de los Medicamentos.

El Comité se compone seglin la Ley estara por un
nimero maximo de siete miembros designados por la
persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad. La seleccion de los candidatos
se guiara sobre todo un criterio preponderante y es
que se trate de profesionales de reconocido prestigio,
con experiencia y trayectoria acreditadas en evalua-
cion farmaco-econdmica.

No obstante, si hubiese asuntos que se sometie-
sen al conocimiento del Comité Asesor muy determi-
nados, que precisasen de la participacion de miem-
bros externos, dispone el R. D. L. en el articulo 95.3
podran participar en las sesiones los evaluadores del
organo competente en materia de medicamentos y
productos sanitarios que hayan elaborado las evalua-
ciones de los medicamentos y productos sanitarios
objeto de debate.

Aunque el Comité fue creado en 2015 se ha tar-
dado en ponerlo en marcha nada mas y nada menos
que casi 4 afios. Finalmente, el pasado 22 de marzo
de 2019 puso en marcha el mismo. El primer acto
que se hizo fue el nombramiento de los miembros del
mismo por Orden Ministerial de 1 de abril de 2019.
En esta ocasion, se opt6 por el nimero maximo, esto
es, se eligid a 7 miembros disponiendo a la cabeza
a un presidente y una vicepresidenta. Asi pues, la
primera reunion se fijo con el fin de constituir el 6r-
gano el 8 de abril ademas de fijar un calendario de
reuniones.
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5. CONCLUSIONES

Con el paso del tiempo y las diferentes modifi-
caciones legislativas se ha ido conformando y dise-
nando legislativamente un proceso de fijacion de los
precios de los medicamentos que sean en arte finan-
ciados por los fondos publicos del Sistema Nacional
de Salud. Sin embargo, tras un analisis profundo de
la norma y de los procedimientos dimanantes de ella,
podemos concluir lo siguiente:

PRIMERO.- A pesar de que ¢l objeto que centra
este estudio es de suma importancia dado que se
trata de productos de masivo consumo, que casi
la totalidad de la poblacion puede haber consu-
mido a lo largo de su vida una o varias veces v,
pese a representar un importante gasto dentro del
presupuesto del Estado, el legislador no ha cla-
rificado los criterios para fijar los precios de los
productos tanto farmacéuticos como sanitario,
sino que ha establecido generalidades que ha ido
repitiendo constantemente a lo largo de toda la
norma con el fin casi propagandistico de hacer
ver que le preocupa el efecto sobre el presupues-
to, el desabastecimiento de los medicamentos,
el coste diario del tratamiento y que el mismo
cumpla su funcion. Més alld de estas cuatro ge-
neralidades, no a aprovechado para establecer un
verdadero sistema de fijacion de precios que ayu-
den a una claridad mayor. Antes bien, ha apro-
vechado para remitir al desarrollo reglamentario
el trazado de un procedimiento administrativo de
fijacion de los precios que debera de atender a las
cuatro o cinco variables que dara segun los casos
del tipo de precio -si este fuera de referencia, se-
leccionado, etc.-.

SEGUNDO.- Si algo caracteriza a los procedi-
mientos de fijacion es precisamente la falta de
trasparencia de los mismos. Pese a iniciar la ex-
posicion que a la hora de asignar un precio otro,
el procedimiento se desarrollard con objetividad
y transparencia, el primer quiebro a esto se ve con
el hecho de que el Ministerio podra optar por el
sistema de precio de referencia o de precio selec-
cionado de manera discrecional, sin exigir mas
justificacion o relacionar las causas que posibili-
tarian optar por un tipo u otro de procedimiento.
Ello unido a la imposibilidad de participacion
popular pese a que se trata de productos de gran
importancia para una parte de la poblacion y cu-
yos precios de comercializacion podrian afectar
las economias domésticas, nos hace ver la falta
de compromiso con la trasparencia del legislador
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en un sector como es el farmacoldgico y otros
productos sanitarios.

TERCERO.- Asi las cosas, no se trata de algo
meramente testimonial, pues otro elemento que
hace ver las “desgana” de la Administracion de
aportar claridad ha sido la relajacion que ha te-
nido a la hora de convocar y constituir el comité
asesor, con lo que la nueva norma ha estado apli-
candose durante cuatro afos sin la participacion
de dicho 6rgano consultivo.

CUARTO.- Finalmente, y dada la importancia
de los productos que se valoran y el equilibrio
que se debe de buscar entre generacion de ri-
queza para los productores y aseguramiento de
suministros a precios competitivos y asumibles
para los pacientes, seria pertinente introducir una
modificacion legislativa con la que se afinasen
los criterios y se dispusiesen unas reglas mini-
mas sobre los procedimientos a seguir para fijar
los precios. Si bien el Departamento Ministerial
del ramo lleva la delantera a la hora de fijar el
precio, después lo debe de acordar con la empre-
sa que mostrara su acuerdo o su desacuerdo, con
lo que lo acordado y resuelto por el Ministerio
no sera definitivo hasta que no haya un acuerdo
con las empresas farmacéuticas, hecho sobre los
que el legislador ha guardado silencio a pesar de
ser el punto principal de la negociacion para fi-
jar los precios de los productos farmacolédgicos y
sanitarios.
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