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1- INTRODUCCION

Tras una dilatada y controvertida tramitacion parla-
mentaria, el pasado verano se aprobo la Ley
29/2006, de 26 de julio de 2006, de Garantias y
Uso Racional de los Medicamentos y Productos
Sanitarios (la «Ley de Garantias»). Desde su entrada
en vigor, el 28 de julio de 2000, la Ley de Garantias
ha derogado y sustituido a la anterior Ley 25/1990,
de 20 de diciembre, del Medicamento (la «Ley del
Medicamento»).

El proceso de reforma de la Ley del Medicamento se
inicio impulsado por la necesidad de incorporar a
nuestro ordenamiento juridico las modificaciones
introducidas en las Directivas 2001/83/CE vy
2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 6 de noviembre (por las que se establecen los
codigos comunitarios de medicamentos de uso
humano y veterinario, respectivamente), por las
Directivas 2004/27/CE y 2004/28/CE, ambas de 31
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de marzo de 2004. El legislador espaol aprovecho
la ocasion de esta reforma legislativa para introducir
modificaciones —sustanciales en algunos casos—
en determinados aspectos del régimen juridico del
medicamento que son ajenos a la normativa esta-
blecida en las nuevas Directivas. Tal es el caso del
régimen de financiacion ptblica e intervencion de
los precios de los medicamentos y productos sani-
tarios.

A'lo largo de este trabajo trataremos de ofrecer una
vision general de las principales novedades introdu-
cidas en materia de financiacion publica e interven-
cion de los precios en la nueva Ley de Garantias res-
pecto de la regulacion establecida bajo la Ley del
Medicamento y su normativa de desarrollo. Para
ello, siguiendo la estructura prevista en el articula-
do de la propia Ley de Garantias, abordaremos, en
primer lugar, las novedades en la regulacion de la
financiacion publica (articulo 89); a continuacion,
analizaremos las modificaciones introducidas en el
régimen de intervencion en precios (articulo 90),
para terminar refiriéndonos al nuevo sistema de
precios de referencia (articulo 93).

2 - FINANCIACION PUBLICA DE LOS
MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

El analisis de las novedades introducidas en rela-
cién con la financiacion publica se estructura en
torno a las siguientes cuestiones: el reconocimiento
expreso del principio de financiacion selectiva y no
indiscriminada (apartado 2.1), la regulacion —a
nivel legal— de la financiacion de productos sanita-
rios (apartado 2.2), y, finalmente, la introduccion de
los denominados «visados economicos» (aparta-
do2.3).



21 - Principio de financiacion selectiva
y no indiscriminada

La Ley de Garantias recoge expresamente en su arti-
culado el principio de financiacion «selectiva y no
indiscriminada» de medicamentos, ya establecido en
la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad
y también reconocido en la exposicion de motivos
de la Ley del Medicamento. Este principio —tal y
como es enunciado en el articulo 89 de la Ley de
Garantias— conlleva la exigencia de que las deci-
siones relativas a la financiacion publica de los
medicamentos se adopten sobre la base de criterios
generales, objetivos y publicados. La Directiva
89/105/CEE, de 21 de diciembre de 1988 (relativa
ala transparencia de las medidas que regulan la fija-
cion de los medicamentos para uso humano y su
inclusion en el ambito de los sistemas nacionales
del seguro de enfermedad; la «Directiva de Transpa-
rencia»), por su parte, se refiere a criterios objetivos
y comprobables.

En particular, en el caso de los medicamentos, la
Ley de Garantias enumera los siguientes criterios:
(a) la «gravedad, duracion y secuelas de las distintas
patologias para las que resulten indicados»; (b) las
«necesidades especificas de ciertos colectivos»; (c) la
«utilidad terapéutica y social del medicamento»; (d) la
«racionalizacion [y no «limitacion», como establecia
la Ley del Medicamento] del gasto puiblico destinado a
la prestacion farmacéutica»; (e) la «existencia de medi-
camentos u otras alternativas para las mismas afeccio-
nes» (sin exigir, como hacia la Ley del Medicamen-
to, que tales alternativas fueran mejores o iguales a
menor precio o inferior coste de tratamiento); y ()
«el grado de innovacion del medicamento .

Los referidos criterios son aplicables no sélo para
decidir sobre la inclusion de un medicamento nue-
vo en la financiacion publica, sino también para
adoptar decisiones relativas a la eventual modifica-
cion de las condiciones de financiacion de medica-
mentos ya incluidos en la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud («SNS»). En el
segundo caso, en particular, a efectos de decidir
sobre la exclusion total o parcial de la financiacion
o la imposicion de condiciones especiales de finan-
ciacion, ademas deberan tenerse en cuenta el precio
—o coste del tratamiento— de los medicamentos
comparables existentes en el mercado, asi como las
orientaciones del Consejo Interterritorial del SNS.
La incorporacion del coste del tratamiento de estos
medicamentos comparables como criterio de valo-
racion adicional es una novedad introducida por la
Ley de Garantias.
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En relacion con la revision periodica y actualizacion
de la relacion de medicamentos financiados, la Ley
de Garantias establece que se tendra en cuenta, ade-
mas de los criterios anteriormente mencionados,
criterios de uso racional y evolucion de los conoci-
mientos cientificos (ya senialados en la Ley del
Medicamento), la aparicion de nuevos medicamen-
tos de mayor utilidad terapéutica y la aparicion de
efectos adversos que hagan variar la relacion bene-
ficio/riesgo.

Sin perjuicio de las matizaciones senaladas, desta-
caremos, por ser el tnico criterio netamente nove-
doso respecto a la Ley del Medicamento, el relativo
a la valoracion del «grado de innovacion» del medi-
camento.

A tenor de la exposicion de motivos de la Ley de
Garantias, la incorporacion de este criterio es «con-
secuencia de la aplicacion efectiva del principio de
financiacion selectiva de medicamentos». Esta somera
explicacion, a nuestro juicio, no aclara las numero-
sas dudas que suscita la aplicacion practica de este
criterio. Por ejemplo, a simple vista, pudiera pare-
cer un contrasentido la exigencia de un cierto grado
de innovacion para financiar un medicamento,
cuando, por otro lado, los medicamentos genéricos
—ampliamente fomentados por la Ley de Garan-
tias— se financian en la practica totalidad de los
casos. Dado que la Ley no introduce luz para inter-
pretar este criterio, habra que estar a la experiencia
derivada de la aplicacion del nuevo juego de crite-
rios de financiacion para tratar de establecer un
contenido razonable de este nuevo parametro.

2.2 - Régimen de financiacion puablica
de los productos sanitarios

Una de las principales novedades de la Ley de
Garantias es la aplicacion «en bloque» del régimen
de financiacion (e intervencion en precios, como
veremos) de los medicamentos, a los productos
sanitarios, con algunas matizaciones. Asi, el aparta-
do 4 del articulo 89 de la Ley de Garantias extiende
el régimen de financiacion de los medicamentos a
determinados (y no todos) productos sanitarios: en
particular, a aquéllos «que vayan a ser incluidos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
y que se dispensen, a través de receta oficial, en territo-
rio nacional».

La Ley del Medicamento (articulo 94.5), por el con-
trario, establecia —refiriéndose a la financiacion
publica de medicamentos— «[dle forma equivalente
se procederd en el caso de productos sanitarios». Asi, se
extendia la aplicacion del régimen de financiacion
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de los medicamentos a todos los productos sanita-
rios. Sin embargo, por via reglamentaria —Real
Decreto 9/1996, de 15 de enero, por el que se regu-
la la seleccion de los efectos y accesorios, su finan-
ciacion con fondos estatales afectos a la sanidad y su
régimen de suministro y dispensacion a pacientes
no hospitalizados («Real Decreto 9/1996»)—, solo
determinados productos sanitarios quedaban efec-
tivamente sujetos a financiacion publica.

De acuerdo con el Real Decreto 6/1996, la financia-
cion de los productos sanitarios se limitaba a los
denominados «efectos y accesorios» incluidos en sus
anexos Ly II, entendiéndose por tales los «productos
sanitarios de fabricacion seriada que se obtienen en
régimen ambulatorio y que estan destinados a utilizar-
se con la finalidad de llevar a cabo un tratamiento tera-
péutico o ayudar al enfermo en los efectos indeseables
del mismo» (e.g. materiales de cura, los utensilios
destinados a la aplicacion de medicamentos, a la
recogida de secreciones o a la proteccion o reduc-
cion de lesiones o malformaciones internas). Com-
probamos que conforme a esta norma reglamenta-
ria, la financiacion de los efectos y accesorios exigia
en la practica, los mismos requisitos que el actual
articulo 89.4 de la Ley de Garantias: (i) obviamente,
su inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS
(tras la tramitacion del correspondiente procedi-
miento); (il) su dispensacion mediante receta oficial
(en las oficinas de farmacia) u orden facultativa de
prescripcion (en los servicios sanitarios o sociosani-
tarios) y, por tanto, (iii) su dispensacion en territo-
rio nacional.

Especialmente novedosa es la relacion de los crite-
rios que especificamente han de tenerse en cuenta
para decidir si un determinado producto sanitario
se financiara o no con fondos publicos. Conforme al
citado Real Decreto 9/1996, debian tenerse en
cuenta los mismos parametros que los establecidos
para los medicamentos (se hacfa una remision
expresa al articulo 94 de la Ley del Medicamento).
La Ley de Garantias ademas de remitir a «los crite-
rios indicados para los medicamentos», exige el cum-
plimiento de las «especificaciones y prestaciones técni-
cas contrastadas que hubiera previamente determinado
el Ministerio de Sanidad» teniendo en cuenta deter-
minados criterios «generales, objetivos y publicados».
Dichos criterios (aplicables para la determinacion
de las caracteristicas técnicas de los productos sani-
tarios) reproducen algunos (pero no todos) de los
criterios aplicables para decidir sobre la inclusion
de un determinado medicamento en la prestacion
farmacéutica del SNS (e.g. gravedad, duracion y
secuelas de las distintas patologias para las que

resulten indicadas). A priori, no parece que haya
una justificacion evidente para decantarse por unos
criterios y no por otros. Se adivina, por tanto, cierta
incoherencia.

En cualquier caso, observamos que entre los ante-
riores criterios no se menciona expresamente el
«grado de innovacion». Es posible, no obstante, que,
en la practica, este parametro sea tenido en cuenta
con ocasion del examen que la Agencia de Evalua-
cion de Tecnologias Sanitarias del Instituto Carlos
111 realiza (en colaboracion con otros 6rganos eva-
luadores propuestos por las Comunidades Autono-
mas) de las nuevas técnicas, tecnologias o procedi-
mientos. Esta evaluacion tiene por objeto verificar
la concurrencia de una serie de requisitos, entre los
que figura la contribucion eficaz a la prevencion,
diagnostico o tratamiento de enfermedades, o la
aportacion de mejoras, en términos de seguridad,
eficacia, efectividad, eficiencia o utilidad respecto a
otras alternativas. Asi, parece razonable considerar
que esta evaluacion, que desde la entrada en vigor
de la Ley de Garantias se exige expresamente «con
cardcter previo a su utilizacion en el SNS», y cuyo
resultado es determinante para la inclusion de un
producto sanitario en la cartera de servicios del
SNS, represente un parametro analogo al referido
grado de innovacién (con las dudas que este para-
metro suscita), a los efectos de decidir sobre la
financiacion de los productos sanitarios.

2.3 - Introduccién de los denominados
«visados econémicos»

La tercera novedad significativa introducida por el
articulo 89 de la Ley de Garantias es el reconoci-
miento de la facultad del Ministerio de Sanidad y
Consumo («MSC») para imponer ciertas medidas
entre las que figuran los denominados «visados eco-
noémicos». En particular, este precepto habilita al
MSC a someter «a reservas singulares las condiciones
especificas de prescripcion, dispensacion y financiacion
de los mismos en el SNS». Dentro de estas medidas,
resulta preciso dedicar especial atencion al visado
de inspeccion previo a la dispensacion.

Bajo la Ley del Medicamento, el régimen legal de los
visados venia definido por los articulos 22.1 y 25,
referidos, respectivamente, a la imposicion de
determinadas medidas en el momento de autorizar
un medicamento o en un momento posterior. En
ambos casos, tales medidas unicamente podian
imponerse cuando concurrieran, entre otros requi-
sitos, «razones sanitarias objetivas» que las justifica-
ran. Conforme a la doctrina del Tribunal Supremo



(Sentencias de 18 de noviembre de 2005 y 9 de
mayo de 2006), unicamente constituyen «razones
sanitarias objetivas» aquellas vinculadas a la mejor
proteccion de la salud de los ciudadanos y no, por
tanto, aquellas otras cuya finalidad es la limitacion
o el control del gasto farmacéutico.

No obstante lo anterior, el control del gasto farma-
céutico ha constituido —junto con el uso racional
del medicamento—, la principal justificacion para
la imposicion de visados de medicamentos hasta el
momento, bajo la errénea concepcion de que la
limitacion del gasto farmacéutico constituia una
razon sanitaria objetiva a los efectos del articulo 22
de la Ley del Medicamento.

El articulo 22.1 de la Ley del Medicamento ha sido
sustituido por el articulo 24 de la Ley de Garantias,
que mantiene la exigencia de «razones sanitarias
objetivasy, estableciendo expresamente que, ademas,
tales razones deberan ser «debidamente motivadas».

Frente a la facultad contenida en el articulo 22.1 de
la Ley del Medicamento, el articulo 89.1 de la Ley
de Garantias habilita al MSC para imponer no sélo
reservas singulares sobre las condiciones de pres-
cripcion y dispensacion de un medicamento, sino
también sobre las condiciones de «financiacion» de
los medicamentos en el ambito del SNS. Ademas,
las anteriores medidas podran establecerse en fun-
cién de un concepto juridico (tan) indeterminado
como es el «uso racional del medicamento», no sien-
do ya por tanto imprescindible, a estos efectos, la
concurrencia de «razones sanitarias objetivas», exigi-
das por el derogado articulo 22.1 de la Ley del
Medicamento.

Finalmente, se establece que el MSC podra imponer
estos visados «de oficio o a instancia de las Comunida-
des Autonomas». Esta mencion, que no se recogia en
el articulo 22.1 de la Ley del Medicamento, supone
un expreso reconocimiento de la competencia
exclusiva del MSC para imponer estos «visados eco-
noémicos». Las Comunidades Auténomas tnica-
mente tienen la posibilidad de proponer (pero no
de imponer) estas medidas.

Con anterioridad a la aprobacion de la Ley de
Garantias se habia puesto en marcha el proceso de
elaboracion de un real decreto para regular los visa-
dos, como consecuencia de un requerimiento for-
mulado por la Comision Europea (al considerar que
el procedimiento por el que se venian establecien-
do visados en Espania no respetaba los requisitos de
transparencia y objetividad establecidos en la Direc-
tiva de Transparencia). En principio, cabia esperar
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que esta nueva regulacion estableciera procedi-
mientos mas transparentes y objetivos para la impo-
sicion de visados.

La exposicion de motivos del borrador de real
decreto se hace eco de esta necesidad y se fija
como fin el establecimiento de criterios objetivos
para adoptar las medidas comentadas. Sin embar-
go, a la vista del articulado del actual borrador de
real decreto, no parece probable que vaya a avan-
zarse mucho en este sentido. El borrador, por un
lado, se limita a enumerar las categorias de los
medicamentos respecto de los cuales pueden
imponerse tales medidas: i.e., medicamentos de
prescripcion médica restringida, o sometidos a
reservas singulares (por cuestiones de seguridad o
de limitacion para determinados grupos de pobla-
cién de riesgo), o para los que se financien tnica-
mente algunas de sus indicaciones terapéuticas o
se aplique una aportacion reducida en funcion del
grupo de paciente. Por otro lado, el borrador esta-
blece que el visado se obtendra cuando la Admi-
nistracion sanitaria verifique la conformidad del
tratamiento prescrito en una receta oficial con las
condiciones de utilizacion autorizadas (en la ficha
técnica o en el resumen de producto) y las indica-
ciones terapéuticas financiadas, sobre la base de
un informe clinico.

Como anticipabamos, el borrador olvida incorporar
los referidos criterios objetivos, permitiendo un
amplio margen de discrecionalidad para que el
MSC imponga los «visados econémicos». De ser
aprobado con el texto actual, apenas cambiaria la
situacion. Resulta, por tanto, necesario que durante
la tramitacion de esta futura norma se introduzcan
criterios que aseguren la transparencia y objetividad
en el procedimiento para la imposicién de estas
medidas y, en particular, dote de contenido al refe-
rido concepto del «uso racional del medicamento».

3 - REGIMEN DE INTERVENCION EN LOS PRECIOS

3.1- La libertad para fijar el precio
de los medicamentos y productos sanitarios

Antes de analizar las principales novedades intro-
ducidas por la Ley de Garantias en el régimen de
intervencion en el precio de los medicamentos y
productos sanitarios (articulo 90), creemos conve-
niente apuntar unas breves consideraciones de
caracter general sobre las bases en las que se asienta
el régimen de precios en Espana, y que, en el sector
farmacéutico, permanecen inalteradas tras la Ley de
Garantias.
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El principio general que ha de regir la actividad
de los operadores economicos es el de la libertad de
empresa, expresamente reconocido en la Consti-
tucion espanola (articulo 38). Asi, cualesquiera
restricciones a esta libertad constitucional deben
limitarse a un ambito y objeto debidamente justifi-
cados. Siendo la libertad para fijar los precios de los
bienes o servicios que se comercializan en el merca-
do una expresion particularizada de este principio
de libertad de empresa, tal libertad para fijar los
precios sélo puede ceder en supuestos excepciona-
les y justificados.

Las anteriores consideraciones son plenamente apli-
cables al sector farmacéutico, en el que el punto de
partida es (y debe ser) la libertad de los operadores
para fijar el precio de los medicamentos y produc-
tos sanitarios. No obstante, la necesidad de garanti-
zar determinados objetivos presupuestarios y sani-
tarios puede justificar la imposicion por parte de la
Administracion de alguna restriccion a esta libertad
(0, lo que es lo mismo, la intervencion administra-
tiva en precios), siempre que se cumplan determi-
nados requisitos que justifiquen dicha restriccion o
intervencion.

En este contexto, el articulo 90 de la Ley de Garan-
tias parte de la base y confirma que los laboratorios
y fabricantes de productos sanitarios son libres para
establecer el precio de sus productos, a excepcion
de aquellos casos en los que concurran los requisi-
tos de intervencion administrativa en precios (ver
apartado 3.2 siguiente). Cuando concurren dichos
requisitos de intervencion en relaciéon con un deter-
minado producto, estos operadores vienen obliga-
dos, por imperativo legal, a sustituir el precio de
dicho producto libremente fijado, por el precio
intervenido, fijado gubernativamente. Asi lo esta-
blecia ya el derogado articulo 100 de la Ley del
Medicamento en relacion con los medicamentos y
lo ha confirmado el actual articulo 90 de la Ley de
Garantias en relacion con los medicamentos y pro-
ductos sanitarios.

3.2 - Los requisitos concretos de intervencion
en los precios

Conforme al articulo 100 de la Ley del Medicamen-
to, la intervencion en el precio de los medicamentos
unicamente era aplicable a los medicamentos finan-
ciados con fondos publicos, y dispensados en terri-
torio nacional. La Ley del Medicamento no se pro-
nunciaba sobre la intervencion en precios de los
productos sanitarios (que no se regulaba por nor-
mas con rango de ley).

La redaccion del actual articulo 90 de la Ley de
Garantias ha venido a aclarar ciertas dudas inter-
pretativas suscitadas por el articulo 100 de la Ley
del Medicamento en relacion con el requisito relati-
vo a la financiacion publica. El tenor literal del ante-
rior articulo 100 de la Ley del Medicamento hacia
referencia a especialidades farmacéuticas «financia-
das», permitiendo asi dos interpretaciones bien dis-
tintas. Por un lado, podia interpretarse que la inter-
vencion en precios se predicaba de «cada una de las
unidades» concretas de medicamentos que fueran
efectivamente financiadas —por ser adquiridas por
pacientes beneficiarios del SNS—. Por otro, dicha
expresion también podia entenderse referida a
aquellos «medicamentos» que hubieran sido objeto
de una resolucion expresa de la Administracion
favorable a su financiacion con fondos publicos,
con independencia de que cada concreta unidad
fuera o no financiada. Como no podia ser de otro
modo, la Administracion sanitaria, a la vista de los
objetivos perseguidos mediante la intervencion en
el precio de los medicamentos, ya habia confirmado
la segunda interpretacion (entre otros, en el Pream-
bulo del Real Decreto 725/2003, de 13 de junio). El
articulo 90 sigue en esta linea, y presenta una redac-
cion que ofrece pocas dudas al respecto.

Pese a este avance hacia una delimitacion mas pre-
cisa del ambito de intervencion en precios, el texto
literal del apartado 2 del articulo 90 suscito, inicial-
mente, alguna duda sobre si el legislador habia pre-
tendido establecer un nuevo requisito de interven-
cion respecto de los medicamentos. Nos referimos
al requisito relativo a la dispensacion «a través de
receta oficial» (no previsto en el articulo 100 de la
Ley del Medicamento). El tenor literal del articulo
90 no deja del todo claro si este requisito se predica
solo de los productos sanitarios, o también respecto
de los medicamentos.

La anterior duda queda superada mediante una
interpretacion finalista y sistematica de la norma. La
Unica interpretacion razonable de este precepto
(compatible con la intencién del legislador y cohe-
rente con el resto de la norma) es la que considera
que el ambito de intervencion en el precio de los
medicamentos se mantiene circunscrita a los medi-
camentos susceptibles de financiacion con fondos
publicos y dispensados en Espana, sin que el medi-
camento en cuestion tenga que ser necesariamente
dispensado «a través de receta oficial». Esta interpre-
tacion ha sido ya confirmada expresamente por la
Administracion en respuesta a las consultas plantea-
das, entre otros, por Farmaindustria. Sin embargo,
por razones obvias de seguridad juridica seria con-



veniente que con ocasion de la aprobacion de la
normativa de desarrollo de la Ley de Garantias en
materia de precios, se reiterase expresamente esta
interpretacion.

Concluyendo, en nuestra opinion, conforme al ar-
ticulo 90.2 de la Ley de Garantias, la intervencion
en el precio de los medicamentos tnicamente es
aplicable a los medicamentos (i) susceptibles de
financiacion con fondos publicos, y (i) dispensados
alos pacientes en Espana. En el caso de los produc-
tos sanitarios se exige un tercer requisito adicional,
(iil) la dispensacion «a través de receta oficial». En
consecuencia, sera libre el precio de estos productos
cuando no se cumplan todos los requisitos enume-
rados en cada caso.

Sin perjuicio de lo anterior, el apartado 5 del articu-
lo 90 establece que «[l]os precios industriales de los
medicamentos seran libres en aquellos medicamentos
que no se financien con cargo fondos publicos, [ ]». Esta
mencion ha llevado a algunos operadores a defen-
der (interesadamente) que este precepto reconoce,
a sensu contrario, como Unico requisito para la
intervencion en precios de medicamentos el relati-
vo a la financiacion putblica, no siendo exigible, adi-
cionalmente, el relativo a la dispensacion en Es-
pana. Sin embargo, tal interpretacion contradice
frontalmente lo establecido en los restantes aparta-
dos del articulo 90 y, por ello, entendemos que no
es sostenible. La tinica explicacion plausible es que
se trata de un olvido del legislador, lo cual no sor-
prende, a la vista del agitado proceso de tramitacion
parlamentaria, y de la mas que criticable técnica
legislativa aplicada. Una interpretacion integradora
del apartado 5 del articulo 90 con los restantes
apartados del este mismo precepto resulta —siem-
pre a nuestro juicio— en una confirmacion de que
la dispensacion en territorio nacional es un requisi-
to necesario para la intervenciéon en precios de
medicamentos.

3.3 - Sobre los margenes de comercializacion
de los productos sanitarios

La Ley de Garantias aplica «en bloque» el régimen
de intervencion en el precio de los medicamentos a
los productos sanitarios. Conforme al articulo 90 de
la Ley de Garantias (y al anterior articulo 100 de la
Ley del Medicamento), este régimen parte del esta-
blecimiento, por la Comision Interministerial de
Precios de los Medicamentos (adscrita al MSC), del
precio industrial maximo para cada producto apli-
cable en los respectivos supuestos de intervencion.
A partir de este precio industrial maximo se calcula
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el precio de venta al publico (PVP) correspondien-
te, mediante la suma de los conceptos correspon-
dientes a los «costes de comercializacion» (esto es, los
margenes de distribucion al por mayor y de dispen-
sacion, fijados reglamentariamente).

Sin embargo, esta aplicacion «en bloque» del ante-
rior régimen no esta exenta en la actualidad de algu-
nas dificultades practicas, derivadas, esencialmente,
de la inexistencia de margenes de distribucion y dis-
pensacion de los productos sanitarios, reglamenta-
riamente establecidos.

La inexistencia de los anteriores margenes de
comercializacion impediria la intervencion en los
precios de los nuevos productos sanitarios en los
términos establecidos en el articulo 90, pues aun
cuando la Comision Interministerial de Precios de
los Medicamentos pudiera fijar, como prevé dicho
precepto, los precios industriales maximos de estos
productos, entendemos que no sera posible calcu-
lar, a partir de éstos, los PVP correspondientes (al
no poder agregarse los costes correspondientes a la
comercializacion).

Por este mismo motivo, este sistema resultaria
inaplicable para la determinacion del precio indus-
trial de los productos sanitarios comercializados
antes de la entrada en vigor de la Ley de Garantias.
La disposicion transitoria octava de esta Ley prevé
que «tendran un precio industrial mdaximo resultante
de la aplicacion del sistema de precios regulado en esta
Ley, partiendo del actual PVP 'y descontando los mdrge-
nes de comercializacion». Asi, antes de la Ley de
Garantias, si bien la Administracion sanitaria podia
conocer el PVP de los efectos y accesorios (que eran
comunicados por los fabricantes a los efectos de que
se decidiera sobre su financiacion), los margenes
aplicables por los distintos participantes en la
comercializacion de estos productos (desde el fabri-
cante hasta el paciente), eran absolutamente libres.
Por tanto, no es posible calcular el precio industrial
maximo de estos productos. Habra que esperar para
ver como supera la Administracion sanitaria esta
dificultad.

Los margenes correspondientes a la distribucion y
dispensacion fijados respectivamente mediante
Reales Decretos 164/1997 y 165/1997, de 8 de
febrero, y sus sucesivas modificaciones, se refieren
especificamente a los medicamentos, por lo que, a
nuestro juicio, en la practica, no cabria aplicarlos
extensivamente a los productos sanitarios.

En este contexto, resulta imprescindible que se
aprueben los margenes especificos de comercializa-
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cion de los productos sanitarios. Hasta el momento,
unicamente existe un borrador preliminar de real
decreto que fijara dichos margenes, sin que al pare-
cer se estén dando actualmente los impulsos nece-
sarios para su tramitacion.

3.4 - Nuevos criterios para la fijacion
de los precios

Por ultimo, apuntaremos brevemente que la Ley de
Garantias, a diferencia de la Ley del Medicamento
(que nada establecia a este respecto), establece
expresamente que los precios industriales maximos
de los medicamentos y productos sanitarios se fija-
ran «motivadamente y conforme a criterios objetivos».
Se incorporan asi expresamente en nuestra legisla-
cion los requisitos de transparencia y objetividad
previstos en la Directiva de Transparencia.

En particular, y con la finalidad de garantizar la
maxima objetividad, el articulo 90 establece los tres
siguientes criterios como parametros a tener en
cuenta para la fijacion del precio de los medica-
mentos:

(i) los mismos criterios a considerar para decidir
sobre la financiacion de los medicamentos;

(ii) «el precio medio del medicamento en los Estados
miembros de la Union Europea que, sin estar suje-
tos a regimenes excepcionales o transitorios en
materia de propiedad industrial, hubiesen incorpo-
rado a su ordenamiento juridico la legislacion
comunitaria correspondiente»; y

(iil) los informes sobre utilidad terapéutica de
los medicamentos que elabore la Agencia Espa-
nola de los Medicamentos y Productos Sanita-
rios («AEMPS»), con la participacion de los
expertos independientes propuestos por las
Comunidades Auténomas.

Aunque no se establecen expresamente previsiones
analogas a las referidas en los apartados (ii) y (iii)
anteriores para la fijacion del precio de los produc-
tos sanitarios, parece razonable entender que estos
criterios deberan tenerse asimismo en considera-
cion en la medida de lo posible, para fijar el precio
de estos productos.

4 - EL NUEVO SISTEMA DE PRECIOS
DE REFERENCIA

Finalmente, analizaremos las modificaciones intro-
ducidas en el nuevo sistema de precios de referen-
cia, establecido en el articulo 93 y la disposicion
transitoria sexta de la Ley de Garantias. Este sistema

sustituye el previsto en el articulo 94.6 de la Ley del
Medicamento (en su redaccion dada por la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad en
el Sistema Nacional de Salud; la «Ley de Cohesion»).

Algunas de las modificaciones introducidas en este
ambito fueron anticipadas en el Plan Estratégico de
Politica Farmacéutica para el SNS, de 23 de
noviembre de 2004, que, bajo el titulo «Por un uso
racional del medicamento», establecié determinadas
medidas dirigidas a intensificar el referido uso
racional y controlar el gasto farmacéutico, con el
objetivo (al menos tedrico) de garantizar una pres-
tacion farmacéutica universal y la sostenibilidad del
SNS.

Como establecié dicho Plan Estratégico y recoge
expresamente la exposicion de motivos de la Ley de
Garantias, las modificaciones introducidas preten-
den establecer un sistema de precios de referencia
objetivo, predecible, estable, gradual, que afecte a
todos los medicamentos en fase de madurez en el
mercado, que permita el mantenimiento de los
medicamentos genéricos como la opcion mas eco-
nomica, y que genere los necesarios ahorros al SNS.

El nuevo sistema de precios de referencia ya ha sido
desarrollado reglamentariamente por Real Decre-
to 1338/2006, de 21 de noviembre (por el que se
desarrollan determinados aspectos del articulo 93
de la Ley de Garantias; el «Real Decreto 1338/2006»)
y la Orden SCO/3997/2006, de 28 de diciembre
(por la que se determinan los conjuntos de medica-
mentos y sus precios de referencia, y se regulan
determinados aspectos para la aplicacion de la Ley
de Garantias; la «Orden SCO/3997/2006»).

Sin perjuicio de que se introducen novedades sus-
tanciales —que analizaremos a continuacion—, se
mantienen los siguientes conceptos basicos, confor-
me a los cuales:

(1) los conjuntos estan integrados por las presen-
taciones de medicamentos financiadas que ten-
gan el mismo principio activo e idéntica via de
administracion entre las que existira, al menos
una presentacion de un genérico; las presentacio-
nes indicadas para tratamientos pediatricos se
mantienen como conjuntos independientes;

(ii) el precio de referencia constituye el importe
(maximo, aunque ya no se indique expresamen-
te) de la financiacion de las presentaciones de
medicamentos incluidas en cada conjunto que
se prescriban y dispensen mediante receta ofi-
cial del SNS;y



(iil) para cada conjunto, el precio de referencia
se calcula como la media aritmética de los tres
costes/tratamiento/dia menores de las presenta-
ciones de medicamentos en €l incluidos, calcu-
lados segtin la dosis diaria definida.

Destacamos, a continuacion, las principales nove-
dades respecto del régimen de precios de referencia
anterior.

44 - Limitaciones en los precios relacionadas con
los precios de referencia

El articulo 93 mantiene, al igual que la Ley del
Medicamento, la regla de que el precio de los gené-
ricos no puede superar el precio de referencia del
conjunto correspondiente. Ello supone que, una
vez aprobados los nuevos precios de referencia,
estos medicamentos genéricos deben reducir su
precio hasta, como minimo, el precio de referencia.
Excepcionalmente, para mantener el periodo mini-
mo de vigencia anual de los precios, los genéricos
con precio superior al de referencia respecto de los
cuales no haya transcurrido mas de un afo desde su
inclusion en la financiacion publica, no se incorpo-
raran al sistema de precios de referencia (y, por tan-
to, no estaran obligados a reducir su precio al de
referencia) hasta que transcurra ese plazo anual.

La Ley de Garantias extiende la aplicacion de la
anterior limitacion (en precios) a las presentaciones
de medicamentos que no dispongan de presenta-
ciones de genéricos con la misma composicion cua-
litativa y cuantitativa en principios activos, forma
farmacéutica, via de administracion y dosificacion.
Asi, el precio industrial de dichas presentaciones
tampoco podra superar el precio de referencia has-
ta que se comercialice la correspondiente presenta-
cion del genérico.

La aplicacion del nuevo sistema de precios de refe-
rencia conlleva una reduccion muy significativa de
los precios de los medicamentos afectados por las
anteriores reglas. Para garantizar la «gradualidad»
en la aplicacion del sistema de precios de referencia,
cuando las reducciones de precios resultantes de la
aplicacion de las anteriores reglas sean superiores al
treinta por ciento, los laboratorios afectados tienen
la posibilidad de asumir toda la reduccion en un
ano, o hacerlo gradualmente (en minimos de un
treinta por ciento al ano respecto del precio inicial),
hasta alcanzar asi el precio de referencia. En este
segundo caso, el medicamento seguira estando
financiado (por la totalidad del precio que resulte
en cada momento de las rebajas minimas del trein-
ta por ciento), no quedando sometido a las reglas
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del sistema de precios de referencia hasta que se
haya producido toda la reduccion.

Para hacer efectiva la anterior reduccion gradual,
conforme al Real Decreto 1338/2006, los laborato-
rios interesados han tenido que comunicar, durante
el mes de enero de 2007, la cantidad anual por la
que se dispensaran sus medicamentos hasta alcan-
zar el precio de referencia. Estos precios seran efec-
tivos a partir del 1 de marzo de 2007.

Finalmente, la Ley de Garantias mantiene la posibi-
lidad, recogida asimismo en la normativa regulado-
ra del anterior sistema de precios de referencia, de
que el MSC establezca umbrales minimos para los
precios de referencia, que no podran ser inferiores a
2 euros (de precio de venta de laboratorio o «PVL»).
En ejercicio de esta facultad, el MSC ha optado por
mantener ese minimo, y mediante la Orden
SCO/3997/20006, ha fijado en 3,12 euros de PVP
(impuestos incluidos), el umbral minimo de los
precios de referencia.

4.2 - Reglas de dispensacion de los medicamentos
sometidos al sistema de precios de referencia

Con las salvedades que sefialaremos a continuacion,
el apartado 4 del articulo 93 reproduce basicamen-
te las reglas de dispensacion (sustitucion) de los
medicamentos afectados por el sistema de precios
de referencia establecidas en la Ley del Medicamen-
to, en los siguientes términos:

(i) si el medicamento prescrito tiene un precio
igual o inferior al de referencia, se dispensara el
medicamento prescrito (salvo en supuestos de
sustitucion por causa de desabastecimiento o
urgencia);

(i) si el medicamento prescrito tiene un precio
superior al de referencia, se dispensara el medi-
camento de menor precio (con idéntica compo-
sicién cualitativa y cuantitativa en principios
activos, forma farmacéutica, via de administra-
cion, dosificacion y presentacion) y, a igualdad
de precio, el medicamento genérico; y

(iii) en caso de prescripcion por principio activo
(sometido a precio de referencia), se dispensara
el medicamento de menor precio y, a igualdad
de precio, un genérico.

A continuacion se indican las novedades mas rele-
vantes introducidas por estas reglas respecto de las
establecidas en la Ley del Medicamento:

— por un lado, no se establece la prioridad
absoluta de los genéricos en la dispensacion
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(sustitucion), sino que se prioriza al medica-
mento de menor precio (si bien en la practica es
probable que coincidan); tan sélo en caso de
igualdad de precio, se dispensara prioritaria-
mente el genérico.

Mediante la citada Orden SCO/3997/2006, se han
aprobado los «precios menores» de medicamentos a
los efectos de esta sustitucion, entre otras. Esta rela-
cion sera actualizada semestralmente;

— por otro, desaparece la polémica regla, cuya
aplicacion practica no estaba exenta de dificul-
tades, conforme a la cual cuando el medicamen-
to prescrito tuviera un precio superior al de refe-
rencia y no existiera genérico (con la misma
composicion cualitativa y cuantitativa, forma
farmacéutica, via de administracion y dosifica-
cion), (a) dicho medicamento se dispensaria «al
precio de referenciax, (b) la aportacion del benefi-
ciario se calcularia sobre el precio de referencia
y () el laboratorio abonaria, al mayorista o a la
oficina de farmacia, la diferencia entre el PVL
autorizado y el precio correspondiente al de
referencia.

El objetivo pretendido por esta regla era asegurar
que en los supuestos en los que no exista la presen-
tacion de un genérico con el que pueda sustituirse
un determinado medicamento sujeto a precio de
referencia, se dispensara dicho medicamento a un
precio equivalente al de referencia. Y ciertamente,
pese a la supresion del anterior principio, dicho
efecto se alcanza igualmente bajo la nueva Ley, al
imponer ésta —como hemos visto— que el precio
industrial de estos productos (que no cuentan con
el genérico que pueda sustituirlos) no puede ser
superior al de referencia.

Desde el punto de vista de la financiacion, el régi-
men actual permite alcanzar el mismo resultado
que el conseguido con la Ley del Medicamento
(pues el importe financiado es, en ambos casos, el
precio de referencia, menos la aportacion del bene-
ficiario). Sin embargo, la Ley de Garantias amplia el
espectro de beneficiarios del sistema de precios de
referencia, que ya no solo son los beneficiarios del
SNS, sino también los pacientes privados. Con el
anterior régimen, el precio industrial se reducia «al
de referencia» unicamente cuando el medicamento
era efectivamente financiado con fondos publicos
(i.e. dispensado a través de receta oficial); en caso
contrario, las anteriores reglas no resultaban de
aplicacion y el medicamento se dispensaba (en el
mercado privado) al precio autorizado, no al precio
de referencia. Sin embargo, la rebaja de precios

impuesta por la Ley de Garantias es aplicable en
todos los casos, con independencia de que el medi-
camento sea efectivamente financiado o el paciente
lo adquiera sin receta oficial.

4.3 - Exclusién de las innovaciones galénicas
del sistema de precios de referencia

La Ley de Garantias prevé la exclusion de «determi-
nadas innovaciones galénicas que se consideren de inte-
rés por anadir mejoras en la utilidad terapéutica» del
sistema de precios de referencia, durante un plazo
de cinco anos, transcurrido el cual se integraran en
el conjunto de referencia correspondiente.

Esta prevision ha sido desarrollada por el Real
Decreto 1338/2006, en vigor desde el 23 de noviem-
bre de 2006. Esta norma establece, por un lado, los
procedimientos y requisitos necesarios para la cali-
ficacion de innovacion galénica de acuerdo con la
Ley de Garantias y, por otro lado, identifica expresa-
mente las innovaciones galénicas declaradas como
tales con anterioridad a la Ley de Garantias y que se
beneficiaran del régimen previsto en la disposicion
transitoria sexta de la Ley de Garantias (que anali-
zaremos después).

Conforme al Real Decreto 1338/2006, la declara-
cion de un medicamento como innovacion galénica
de interés terapéutico exige la concurrencia de, al
menos, uno de los siguientes requisitos:

(@) «que el medicamento se presente por primera
vez bajo una via de administracion diferente a la
autorizada y que esta nueva via suponga unda mejo-
ra significativa en la utilidad terapéutica del pro-
ducto»; o

(b) «que, aun presentandose bajo una via de admi-
nistracion autorizada, se demuestra que la novedad
incorporada en el medicamento anade una mejora
significativa en la utilidad terapéutica del producto».

En ambos casos, se exige que la nueva via de admi-
nistracion o que la novedad incorporada al medica-
mento, segin el caso, suponga una «mejora signifi-
cativa en la utilidad terapéutica del producto» en
términos de eficacia, seguridad o utilidad en pobla-
ciones especiales. Sin embargo, el Real Decreto
1338/2006 no establece (como exigiria la Directiva
de Transparencia) los criterios objetivos y compro-
bables en funcion de los cuales deban valorarse
tales conceptos, dejando un amplio margen de dis-
crecionalidad a la AEMPS para evaluar y declarar,
en su caso, qué supone una mejora significativa en
este sentido.



El concepto de innovacion galénica viene a sustituir
al de «forma farmacéutica innovadora» previsto en
la regulacion anterior y que consideraba formas far-
macéuticas innovadoras las presentaciones califica-
das como tales por el Director de la AEMPS,
«debiendo tener en cuenta la evidencia clinica disponi-
ble orientada al incremento directo o indirecto de la
eficacia terapéutica» (Orden SCO/2958/2003, de 23
de octubre, por la que se determinan los nuevos
conjuntos de presentaciones de medicamentos y
se aprueban los correspondientes precios de re-
ferencia).

Como ya ocurria en relacion con las formas farma-
céuticas innovadoras bajo la Ley del Medicamento,
la condicion de innovacion galénica requiere la
declaracion expresa del Director de la AEMPS, tras
el correspondiente procedimiento administrativo.
Este procedimiento debe iniciarse a solicitud del
interesado, en el plazo de tres meses desde que el
nuevo medicamento haya sido autorizado. Este pla-
zo supone que el procedimiento para obtener esta
declaracion se desarrolla en paralelo al procedi-
miento que —iniciado de oficio a partir de la reso-
lucion de la autorizacion de comercializacion—
decidira sobre la financiacion y precio de dicho
medicamento. Respecto de los medicamentos auto-
rizados tras de la entrada en vigor de la Ley de
Garantias, el plazo para solicitar tal declaracion se
limito, sin embargo, a un mes (y no a tres, como
para los medicamentos nuevos) desde la entrada en
vigor del Real Decreto 1338/2006, por lo que expi-
16 el pasado 23 de diciembre de 2006.

Mencion especial merece el régimen transitorio
establecido en la disposicion transitoria sexta de la
Ley de Garantias. Conforme a éste, las innovaciones
galénicas o formas farmacéuticas innovadoras que,
ala entrada en vigor de la Ley de Garantias, llevasen
excluidas siete afios del sistema de precios de refe-
rencia conforme al articulo 94.6 de la Ley del Medi-
camento, se incorporaran a dicho sistema. Para las
que lleven excluidas un plazo inferior, se exclui-
ran de dicho sistema durante un numero de afios
que, sumado a los anos que llevaban excluidas,
sume un total de siete anos (e.g., si llevaban exclui-
das tres afios, se permite que sigan excluidas cuatro
anos mas).

La mencionada disposicion transitoria tiene, sin
embargo, una aplicabilidad mas limitada de lo que
a simple vista pudiera parecer. Sin perjuicio de que
el sistema de precios de referencia fue regulado ini-
cialmente siete anos antes de la aprobacion de la
Ley de Garantias (por Real Decreto 1035/1999, de
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18 de junio, por el que se establece el sistema de
precios de referencia en la financiacion con cargo a
fondos estatales afectos a sanidad), la exclusion de
las formas farmacéuticas innovadoras del sistema de
precios de referencia no se establecié legalmente
hasta la aprobacion de la Ley de Cohesion (que
modifico el articulo 94.6 de la Ley del Medicamen-
to), en vigor desde mayo de 2003. Es mas, de fac-
to, tal exclusion no pudo ser aplicada hasta que se
publico la Orden SC0O/2958/2003, de 23 de octu-
bre citada, que defini¢ el concepto de formas far-
macéuticas innovadoras. Por tanto, sorprende el
plazo de siete afios previsto en la disposicion tran-
sitoria sexta, dado que ninguna forma farmacéuti-
ca innovadora ha podido estar excluida del siste-
ma de precios de referencia durante mas de tres
anos.

4.4 - Reducciones de precio

Finalmente, el articulo 93 de la Ley de Garantias
establece, en sus apartados 6 y 7, una reduccion del
precio del veinte por ciento de los medicamentos
(incluidos los de uso hospitalario) que, habiendo
transcurrido diez anos desde su inclusion en la
financiacion publica (u once en el caso de haber
sido autorizada una nueva indicacion), no cuenten
con un medicamento genérico en Espana, pero si en
la Union Europea.

Estos preceptos merecen algunas reflexiones. En
primer lugar, se trata de una (nueva) reduccion de
precios aplicable con caracter general a determina-
das categorias de medicamentos, sin atender a una
consideracion individualizada de las caracteristicas
de cada uno de ellos y sin motivacion alguna. Por
este motivo, cabe cuestionarse su compatibilidad
con la Directiva de Transparencia, que establece la
obligacion de las autoridades competentes de
comunicar individualizadamente y motivar sus
decisiones sobre los precios de los medicamentos
que, en todo caso, deberan estar basadas en crite-
rios objetivos y comprobables.

En segundo lugar, parece igualmente criticable el
establecimiento generalizado de un tunico importe
de la reduccion (20%), con independencia del pre-
cio del genérico autorizado en el Estado Miembro
con el que se realiza la comparacion. En este sentido,
y en linea con el criterio sostenido por el Consejo de
Estado en su dictamen sobre el anteproyecto de Ley
de Garantias, pareceria mas razonable haber
impuesto que, tras la reduccion, el precio del medi-
camento de referencia no deberia ser inferior al pre-
cio del genérico europeo, mas un margen razonable.
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En tercer lugar, en relacion con la aplicacion practi-
ca de estos preceptos, debemos destacar el hecho de
que la calificacion de un medicamento como gené-
rico en otros Estados miembros puede no exigir,
como ocurre conforme a nuestra normativa, por
ejemplo, la inclusion de determinada expresion en
la denominacion del producto que permita identifi-
carlo como genérico, sino, tan sélo, el cumplimien-
to de requisitos de caracter material. En este con-
texto, la Administracion sanitaria quedaria
obligada, para aplicar estos preceptos, a interpretar
si cada uno de los medicamentos comercializados
en otros Estados miembros que compartan ciertas
caracteristicas con los medicamentos de referencia,
son 0 no genéricos de éstos a estos efectos. Desde el
punto de vista del laboratorio, también en ese sen-
tido se introducen ciertas incertidumbres dada su
imposibilidad material de conocer y, si fuera nece-
sario, verificar y demostrar, si, respecto de sus pro-
pios medicamentos, existen o no genéricos comer-
cializados en otros Estados miembros.

Por disposicion expresa de la Orden SCO/3997/2006,
esta reduccion sera de aplicacion a partir del 1 de
marzo de 2007, fecha a partir de la cual los laborato-
rios farmacéuticos tinicamente podran poner en el

mercado dichos medicamentos a los nuevos precios
reducidos. Los productos a los que se aplica esta
reduccion han sido relacionados en el Anexo 4 de
dicha Orden SC0O/3997/2006.

4.5 - Aprobacion y revision de los precios
de referencia

El Real Decreto 1338/2006 establece nuevamente la
periodicidad minima anual para la determinacion
de los nuevos conjuntos y precios de referencia.
Esta periodicidad minima habia sido ampliada a
tres anos (por Real Decreto 2402/2004, de 30 de
diciembre) con el objetivo de suspender provisio-
nalmente la incorporacion de nuevos principios
activos al sistema de precios de referencia hasta que
se modificara la Ley del Medicamento e introduje-
ran los cambios pretendidos que se han aprobado
mediante la Ley de Garantias.

Por otro lado, se mantiene, como en el sistema ante-
rior, la limitacion de que la revision de los precios
de referencia correspondientes a conjuntos previa-
mente aprobados no puede llevarse a cabo hasta
que transcurra al menos un afio desde la efectividad
de dichos precios.





