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IPN 81/12 ANTEPROYECTO DE LEY DE MODIFICACION DE LA LEY DE
GARANTIAS Y USO RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS

El Consejo de la Comisién Nacional de la Competencia, en su reunién de 30 de octubre
de 2012, ha aprobado el presente informe, relativo al Anteproyecto de Ley por la que se
incorporan al ordenamiento juridico espafiol las Directivas 2010/84/UE, del parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, 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, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La solicitud de informe tuvo entrada en el Registro de esta Comision el 23 de octubre
de 2012. La documentacion remitida consiste en un Borrador de Anteproyecto de Ley
(APL) y la correspondiente Memoria del analisis de impacto normativo del Anteproyecto
de Ley.

El presente informe se adopta en ejercicio de las competencias consultivas en relacion
con proyectos y proposiciones de normas que afecten a la competencia, que le atribuye
el articulo 25.a) de la Ley 15/2007, de 3 de julio, de Defensa de la Competencia (LDC).

|. ANTECEDENTES

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios es la norma que contiene las disposiciones relativas a la
evaluacion, autorizacién, registro, fabricacion, almacenamiento, distribucion y
seguimiento de los medicamentos para hacer posible las garantias de seguridad,
calidad y eficacia de los mismos.

A nivel comunitario, la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cddigo comunitario sobre
medicamentos para uso humano, establece el marco normativo armonizado para la
autorizacion, la supervision y la farmacovigilancia de los medicamentos para uso
humano en la Unién Europea.

Desde la aprobacion de la Ley 29/2006, que contenia inicialmente las previsiones
necesarias de la Directiva 2001/83/CE, se han producido diversas modificaciones de
la normativa comunitaria en materia de farmacovigilancia, medicamentos
falsificados, autorizaciones de comercializacion, y en relacién con los productos
cosmeéticos que precisan ser incorporadas al ordenamiento juridico interno, finalidad
gue viene a satisfacerse a través del APL objeto de analisis.

En concreto, se ha producido la aprobacion de la Directiva 2010/84/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, que modifica en lo que respecta a
farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un codigo
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comunitario sobre medicamentos para uso humano, que establece modificaciones en
materia de farmacovigilancia, y la Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 8 de junio de 2011, por la que se modifica, en lo relativo a la prevencion de
la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, la Directiva
2001/83/CE por la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos de uso
humano que realiza cambios en la normativa vigente en materia de medicamentos
falsificados.

Adicionalmente, la aprobacién de la Directiva 2009/53/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 18 de junio de 2009, por la que se modifican la Directiva 2001/82/CE y
la Directiva 2001/83/CE, en lo relativo a las variaciones de los términos de las
autorizaciones de comercializacion de medicamentos, requiere que se realicen
determinadas modificaciones con el objeto de simplificar, aclarar y flexibilizar el marco
legislativo en la evaluacion de modificaciones.

Finalmente, en relacion con la necesidad adaptacion de la Ley a la nueva normativa
comunitaria, la aprobacién del Reglamento (CE) num. 1272/2008, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre clasificacion, etiquetado y
envasado de sustancias y mezclas y del Reglamento 1223/2009, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre los productos cosméticos,
hace necesario adaptar determinadas disposiciones de la Ley 29/2006.

La necesidad de adaptar el ordenamiento juridico espafiol a las modificaciones
derivadas de las mencionadas normas comunitarias es la principal motivacion del APL
objeto de analisis.

IIl. CONTENIDO

El texto de APL remitido para analisis consta de una parte expositiva, un articulado
compuesto por un articulo anico, por el que se opera la modificacién de la Ley 29/2006,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
y que, a su vez, se encuentra subdividido en cincuenta y cuatro apartados; y una parte
final integrada por dos Disposiciones adicionales, una Disposicion derogatoria y cuatro
Disposiciones finales.

El APL objeto de analisis incorpora las necesarias modificaciones derivadas del
Derecho Comunitario al ordenamiento espafol, y adicionalmente realiza algunas
modificaciones adicionales a la Ley 29/2006 que no se derivan directamente de la
necesidad de adaptacion al ordenamiento.

Las modificaciones contenidas en los articulos 22, 58 y 101.2.¢.92 realizan cambios en
el ambito de la farmacovigilancia que se derivan de la necesidad de transposicion de
la Directiva 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2010 que modifica en lo que respecta a farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE por
la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano. Asi,
por ejemplo:

e En el articulo 22 que trata la suspension y revocacion de la autorizacion se
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modifican y afiaden varios supuestos relacionados con la relacion beneficio-
riesgo del medicamento y el incumplimiento de las obligaciones de
farmacovigilancia.

En el articulo 58 relativo a los ensayos clinicos se simplifica la definicién de los
estudios observacionales remitiéndose a la normativa vigente.

En el articulo 101.2.C).92 se simplifica una de las infracciones graves en relaciéon
al incumplimiento por el promotor o investigador de un ensayo clinico de las
obligaciones establecidas en la legislacion vigente.

Las modificaciones de los articulos 8, 64, 66 bis, 69, 71bis, 101.2.b.12.332 y 3423, y
101.2.c.22 y 112 se producen en el &mbito de los productos falsificados para adaptar
su régimen a las previsiones establecidas en la Directiva 2011/62/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, por la que se modifica, en lo relativo a la
prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro
legal, la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un cédigo comunitario sobre
medicamentos de uso humano.

Por ejemplo:

En el articulo 8 se modifican las definiciones de principio activo, excipiente,
producto sanitario, producto cosmético; y se afiaden las definiciones de
medicamento falsificado, distribucion mayorista, almacén por contrato e
intermediacion de medicamentos.

En el articulo 64 se concretan determinadas normas aplicables a laboratorios
fabricantes y distribuidores para la correcta fabricacion de medicamentos y
materias primas. En el articulo 66.bis se crea el registro de fabricantes,
importadores o distribuidores de principios activos.

En el articulo 69 se incrementa el control administrativo de la distribucién
mayorista a almacenes por contrato y almacenes de medicamentos bajo control
o vigilancia aduanera.

En el articulo 71 bis se establece la obligacion de inscribirse en un registro para
las personas que se dediquen a tareas de intermediacion en la distribucién de
medicamentos de uso humano.

En el articulo 101.2.b.12.332 y 342 se afiaden como infracciones graves,
respectivamente, no realizar controles de calidad o incumplir directrices
detalladas en la elaboracion y distribucion de medicamentos, y se tipifican
nuevas infracciones relativas incumplimiento de requisitos que la normativa
impone por las personas dedicadas a la intermediacion o fabricacion de
medicamentos.

Finalmente, en relacion con la transposicion comunitaria, las modificaciones de los
articulos 9, 15, 25, 31, 32 y 101.2.b.62 se efectuan para la adaptacion a la Directiva
2009/53/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, por la que
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se modifican la Directiva 2001/82/CE y la Directiva 2001/83/CE, en lo relativo a las
variaciones de los términos de las autorizaciones de comercializacion de
medicamentos.

e En el articulo 9, en relacion con la autorizacion o registro, se establece la
posibilidad de que la autorizacion de las nuevas dosificaciones, formas
farmacéuticas, vias de administracibn y presentaciones adicionales, sean
sustituidas por notificacion, conforme se disponga en la normativa que regula el
procedimiento de autorizacion.

e En el articulo 15, se incrementan determinados requisitos en relacion a las
garantias de informacion.

e En el articulo 25 se contiene la nueva previsién del articulo 9 en el caso de
medicamentos veterinarios.

e En el articulo 31 se incrementan las garantias de informacion en relacion con los
medicamentos veterinarios.

e En el articulo 32 se contiene la prevision de desarrollo reglamentario en el caso
de procedimientos de notificacion.

e En el articulo 101.2.b.62 se modifica una de las infracciones graves para tener en
cuenta la ausencia de notificacion de las condiciones de autorizacion.

Por otra parte, el APL objeto de analisis también realiza determinadas
modificaciones que no se derivan del marco comunitario. En concreto, se realizan
determinadas aclaraciones en relacién a la restriccion de la venta indirecta al publico de
productos sanitarios y venta a domicilio en el articulo 2; para el incremento de la
garantias de defensa en el articulo 4; la restriccion a la publicidad de medicamentos en
el articulo 78; la sustitucion por el farmacéutico de medicamentos en el articulo 86; el
régimen aplicable a personas encuadradas en la Mutualidad General de Funcionarios
Civiles del Estado (MUFACE), el Instituto Social de las Fuerzas Armadas (ISFAS) y la
Mutualidad General Judicial (MUGEJU) en el articulo 94; y se incrementan las posibles
medidas cautelares ante un riesgo inminente y grave para la salud en el articulo 99.

Adicionalmente, y dado que en la actualidad parte del régimen de infracciones y
sanciones se encuentra disperso en diversas normas, algunas de rango reglamentario,
se ha considerado oportuna una regulacion mas sistematica con la modificacion de los
articulos 100 a 102. En particular, ademas de la modificacion no derivada de la
transposicion comunitaria de algunas infracciones ya existentes, se afiade un nuevo
articulo 101.bis relativo a las infracciones de productos sanitarios, y 101.ter relativo a
las infracciones de productos cosméticos y productos de cuidado personal. En el
articulo 102 se incluyen nuevas medidas sancionadoras relativas a la suspensiéon de
los conciertos de facturacion de recetas y especificidades en materia de infracciones en
materia de productos sanitarios y cosmeéticos.

Se modifica igualmente el Titulo X de la Ley para adecuar la naturaleza de las
contraprestaciones pecuniarias (en adelante, prestaciones publicas de caracter
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patrimonial) que se reciben por los 6rganos competentes de la Administracion General
del Estado por servicios y actividades en materia de medicamentos, productos
sanitarios, productos cosmeéticos, productos de cuidado personal, laboratorios
farmacéuticos y almacenes mayoristas. También en este titulo el APL incluye medidas
para promover la disponibilidad de medicamentos veterinarios en el articulo 109 a
través de exenciones en el pago de la prestacion.

Finalmente, se modifica el sentido del silencio administrativo en determinados
procedimientos de autorizacion relacionados con los medicamentos en una nueva
disposicion adicional decimoquinta que supone una excepcién al régimen juridico
previsto en el apartado 1 del articulo 43 de la Ley 30/1992, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

IIl. OBSERVACIONES

l1l.1 Observaciones al contenido del Anteproyecto

El APL afecta a una diversidad de materias dentro del ambito farmacéutico. En
términos generales, y a diferencia, por ejemplo, de su impacto sobre las cargas
administrativas, su contenido no afecta al desarrollo de la competencia en estos
mercados, tal como se pone de manifiesto en la Memoria del Andlisis de Impacto
normativo®. Sin perjuicio de lo anterior, existen determinados aspectos concretos que
resulta procedente valorar, en particular en relacion con las modificaciones del
régimen sancionador, relativos a la introduccion de restricciones a la competencia en
la normativa o con la propia aplicacién de las normas de defensa de la competencia. A
continuacion se detallan tales aspectos.

Articulo 101 Infracciones de medicamentos: incumplimiento de la funcién de
abastecimiento

El APL afiade una infraccion muy grave en el numero 252 del parrafo c) del apartado 2
del articulo 101 con la siguiente redaccion (énfasis afiadido en relacion con el
contenido de particular interés):

“25.2 Realizar, por parte de los almacenes farmacéuticos adquisicion de medicamentos
a oficinas de farmacia o a otras entidades, centros o personas fisicas sin autorizacion
previa para la venta de medicamentos, o bien el incumplimiento por parte de los
distribuidores de medicamentos de lo dispuesto en el articulo 68.2.”

! En relacién con tales cargas administrativas, en todo caso, destaca en la Memoria del Andlisis de
Impacto Normativo la ausencia de alusiones a la creacion de los nuevos Registros (en concreto un nuevo
de Registro de fabricantes, importadores y distribuidores en el articulo 66.bis y de un registro en el que
deben inscribirse las personas que se dediquen a la intermediacion en el articulo 71.bis), y a la
valoracion de la existencia de los mismos desde tal punto de vista.
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Por su parte, el contenido del vigente articulo 68.2 al que se remite la segunda parte de
la infraccion, que no se modifica, tiene el siguiente contenido:

La actividad de distribucion debera garantizar un servicio de calidad, siendo su funcién
prioritaria y esencial el abastecimiento a las oficinas de farmacia y a los servicios de
farmacia legalmente autorizados en el territorio nacional.

De la lectura de ambos preceptos, la infraccidbn 252 ahora propuesta (en concreto su
altimo inciso) y el articulo 68.2 vigente, parece que el objetivo del 6rgano proponente al
establecer tal infraccion es penalizar la desatencién del abastecimiento a las
oficinas y servicios de farmacia del territorio nacional. De esta manera se estaria
protegiendo el abastecimiento a dichas farmacias, entendido éste como algo distinto de
la mera disposicion, por parte de dichos laboratorios de existencias suficientes de
medicamentos (objetivo que ya pretende proteger la vigente infraccion 122 de este
mismo articulo, y cuya persecucién mediante una nueva infraccién seria redundante?).

Sin perjuicio de que la Memoria del Andlisis de Impacto Normativo nada aclara al
respecto, se considera que, si esa es la causa de la introduccién de esta nueva
infraccion, la redaccién deberia proporcionar un concepto mas claro de
“vulneracién de la obligacion de abastecimiento” que evite posibles problemas de
interpretacion en relacion con el ambito de esta infraccion a que puede dar lugar la
conexién actual entre este nuevo apartado 252 del articulo 101 y la redaccion del
articulo 68.2. En efecto, tal conexion introduce un elemento valorativo adicional en
relacion con el caracter “prioritario y esencial” de la funcidon de abastecimiento para la
consideracion de la infraccidon, y no permite esclarecer si, para no incurrir en la
infraccidén en cuestidn, basta con cumplir con el abastecimiento al mercado nacional, o
bien es necesario ademas que ese abastecimiento constituya la funcidn prioritaria y
esencial del distribuidor.

Una solucibn a este respecto seria incorporar al precepto el concepto de
abastecimiento que proporciona el articulo 1.18 de la Directiva 2001/83, que configura
la obligacién de servicio publico de los mayoristas como aquella destinada a “garantizar
permanentemente una provision de medicamentos suficiente para responder a las
necesidades de un territorio geograficamente determinado, asi como la entrega del
suministro solicitado, en cualquier punto de ese territorio, en plazos muy breves”.

Ello permitiria evitar, por otra parte, interpretaciones extensivas de la vulneracion de tal
obligacion, que excedan del &mbito de lo previsto por la Directiva y permitan o tengan
por efecto incidir en decisiones relativas a la politica comercial de los
distribuidores, en restriccion de su libertad de empresa, y adicionalmente
generen inseguridad juridica.

24123 Incumplir los almacenes de distribucion y las oficinas de farmacia sus obligaciones legales y, en
particular, no disponer de las existencias de medicamentos adecuadas para la normal prestaciéon de sus
actividades o servicios”.



CNC

COMISION NACIONAL pe LA COMPETENCIA

En consecuencia, se propone la siguiente redaccidon para la nueva infraccion 252
del articulo 101:

“25.2 Realizar, por parte de los almacenes farmacéuticos adquisicion de medicamentos a
oficinas de farmacia o a otras entidades, centros o personas fisicas sin autorizacion previa
para la venta de medicamentos, o bien el incumplimiento por parte de los distribuidores de
su_obligacidn de garantizar permanentemente una provision de medicamentos
suficiente para responder a las necesidades de abastecimiento en su territorio de las
oficinas de farmacia y servicios de farmacia legalmente autorizados en el territorio
nacional, asi como la entrega del suministro solicitado, en cualguier punto de ese
territorio, en plazos muy breves”.

Por otra parte, para asegurar la consistencia entre ambos preceptos, cabria
adicionalmente valorar la modificacion del apartado 2 articulo 68 en el mismo
sentido:

Articulo 68. Garantias de accesibilidad y disponibilidad de los medicamentos.

1[..]

2. La actividad de distribucibn debera garantizar un servicio de calidad,
proporcionando permanentemente una provision de medicamentos suficiente
para responder a las necesidades de abastecimiento en un plazo breve a las
oficinas de farmacia y a los servicios de farmacia legalmente autorizados en el
territorio nacional.

Articulo 101 Infracciones de medicamentos y articulo 101.bis Infracciones de
productos sanitarios: infracciones por competencia desleal

Al tipificar las posibles infracciones en materia de medicamentos y productos sanitarios,
determinados preceptos consignan, como infracciones muy graves, cualquier
actuacion de la oficina de farmacia de la que pudiera resultar una competencia
desleal con otros establecimientos farmacéuticos en la dispensacion de
medicamentos. En concreto, recogen esta infraccion muy grave el nimero 262 del
articulo 101.2.c) y el nimero 152 del articulo 101.bis.2.c).

Debe repararse en que la configuracion de tales ilicitos, en primer lugar, parece basar
la vulneracion del interés general en este ambito sectorial en la sola y exclusiva
existencia de competencia desleal; y, en segundo lugar, hace recaer tal infraccién en la
mera posibilidad de tal existencia.

Con ello, se estaria habilitando al o6rgano administrativo encargado de la
vigilancia de esta normativa sectorial para apreciar la posible existencia de tal
competencia desleal y en atencion a tal posibilidad determinar la correspondiente
infraccidon sectorial. Es esta una apreciacion que, desde un punto de vista de defensa
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de la competencia, no conviene hacer recaer en el érgano sectorial. En el mejor de los
casos, ello supone anticipar el juicio sobre la deslealtad concurrencial de una conducta
a la posible actuacion del 6rgano procedente para, en su caso, apreciar tal deslealtad.
En el peor de los supuestos, ello podria permitir considerar como desleales conductas
gue con arreglo a la normativa de competencia desleal (y a la aplicacion que de ella
hagan los érganos competentes para hacerlo) no lo fuesen. Esto ultimo podria incidir
sobre determinadas dinamicas que, de hecho, resultasen procompetitivas, en un
ambito, el de la dispensaciéon de productos farmacéuticos, en el que la posibilidad de
competencia es de por si reducida y en el que por tanto no resulta conveniente
intervenir mas aun en este sentido.

Por ello, se considera que el ordenamiento sectorial no deberia basar una
infraccion exclusivamente en la mera apreciacion de la posible existencia de
competencia desleal. Ya existen respuestas del ordenamiento juridico, tanto del
publico como del privado, para sancionar tales conductas. En particular, los érganos
encargados de estimar el caracter desleal de una practica son, en el ambito del
Derecho Privado, los Juzgados y Tribunales de Justicia de lo Mercantil (en aplicacion
de la Ley, 3/1991, de 10 de enero, de Competencia Desleal), y, en el ambito publico,
determinados 6érganos administrativos, en particular las autoridades de competencia
nacional y autonémicas, cuando tales conductas, por falsear la libre competencia,
afecten al interés publico (articulo 3 de la Ley 15/2007, de 3 de julio, de defensa de la
competencia, LDC) .

Por otra parte, incluso mediando pronunciamiento administrativo o judicial previo,
segun el caso, en relacion con la existencia de competencia desleal en relacion con un
supuesto concreto, no parece procedente que la normativa sectorial establezca un
ilicito basado en exactamente el mismo bien juridico protegido (la deslealtad
concurrencial), al cual ademas, en determinadas ocasiones (las previstas en el
mencionado articulo 3 LDC) ya se le esta proporcionando una proteccion juridico-
publica.

A la vista de lo anterior, se considera conveniente eliminar el inciso
correspondiente a “cualquier otra actuacion de la oficina de farmacia de la que
pudiera resultar una competencia desleal con otros establecimientos
farmaceéuticos en la dispensacién” como constitutivo de infraccion, tanto en relacion
con medicamentos (articulo 101.2.c.26%) como en lo que hace a productos sanitarios
(101.bis.2.c.15%).

[11.2 Otras observaciones a la normativa relacionada con el contenido del
Anteproyecto

Con independencia de lo anterior, esta Comision considera procedente realizar
determinadas observaciones puntuales sobre las implicaciones para la competencia
de algunos aspectos de la normativa sectorial de referencia, en concreto la Ley
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29/2006 y determinada normativa de desarrollo reglamentario, que resulta conveniente
valorar a propésito de la modificacion proyectada.

Articulo 71 de la Ley 29/2006. Director técnico

En este articulo se establece que todas las entidades de distribucidén autorizadas
dispondran de un director técnico farmacéutico cuyo cargo sera incompatible con
otras actividades de caracter sanitario que supongan intereses directos con la
fabricacion o dispensacion de medicamentos o que vayan en detrimento del adecuado
cumplimiento de sus funciones, encomendando al Gobierno el establecimiento de las
funciones de dicho director técnico.

En relacidn con este articulo, y a pesar de que en él no se fijen directamente los
requisitos necesarios para acceder a la condiciébn de director técnico, se considera
oportuno reiterar algunas manifestaciones ya expresadas por la CNC con anterioridad,
a propasito de la modificacion Real Decreto 2259/1994, de 25 de noviembre, por el que
se regulan los almacenes farmacéuticos y la distribucion al por mayor de
medicamentos de uso humano y productos farmacéuticos para su adaptacion al
proceso de transposicién de la Directiva de Servicios®. En particular en la medida en
gue, precisamente, en la actualidad se esta tramitando un nuevo Proyecto de Real
Decreto sobre distribucion de medicamentos de uso humano.

A proposito, pues, de dichos requisitos, seria deseable que la norma que lo
desarrolle reglamentariamente no restrinja innecesaria ni
desproporcionadamente los colectivos que estan facultados para ejercer las
funciones de director técnico en entidades de distribucion de medicamentos,
privando de la posibilidad de desempeniar tal funcidon a otros que, en atencion a sus
competencias técnicas, resulten competentes para el ejercicio de esta funcion.

A este respecto, en la normativa vigente que desarrolla esta materia se ha podido
observar que conviven posiciones mas aperturistas frente a algunas que consagran la
existencia de reservas de actividad. Asi, mientras que en el caso de almacenes
farmacéuticos se exige que el director técnico esté en posesion de un titulo
universitario de grado en farmacia o sea licenciado en farmacia, en el caso de los
laboratorios farmacéuticos se admite que el director técnico pueda ser un profesional
gue acredite un ciclo de formacién universitaria de duracion minima de cuatro afios en
farmacia, medicina, veterinaria, quimica, quimica y tecnologia farmacéuticas, y
biologia®.

® A este respecto puede consultarse el IPN 18/2009. Reales Decretos Omnibus. Servicios Sanitarios y
farmacéuticos, disponible en www.cncompetencia.es.

* Contenido, respectivamente, en el articulo 5 del Real Decreto 2259/1994, de 25 de noviembre, por el
gue se requla los almacenes farmacéuticos y la distribucién al por mayor de medicamentos de uso
humano vy productos farmacéuticos, y articulo 17 del Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que
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Se considera que la norma encargada de establecer tales requisitos deberia
adoptar, también para almacenes de distribucion, la opcion menos restrictiva,
contenida en la regulacién del director técnico de laboratorios farmacéuticos. Ello
a no ser que existiese una justificacion claramente argumentada que motive la
restriccién de la figura del director técnico a un colectivo concreto, justificacion que
deberia ser lo suficientemente robusta para que resulte aplicable al caso de los
distribuidores, sin predicarse en relacion con los laboratorios farmacéuticos.

Articulo 90 de la Ley 29/2006. Fijacion de precios

Este precepto ha sido modificado por el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de
medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y
mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones. A tal respecto:

e En primer término, la modificacion ha incrementado las posibilidades con las que
cuenta el Gobierno para regular la fijacion de precios de los medicamentos y
productos sanitarios que se dispensen en territorio espafiol aunque no
precisen receta, siguiendo un régimen objetivo y transparente (articulo 90.2). Es
decir, en principio el precio de estos medicamentos es libre, pero debe ser
comunicado por los comercializadores al Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e igualdad, y éste, a la vista de tal notificacion, puede de objetar por
razones de interés general tal precio, pudiendo en tal caso fijar uno distinto.

e Adicionalmente, la Disposicion transitoria tercera de este mismo Real Decreto-
ley establece un periodo transitorio en el que los precios de los medicamentos
gue no se financien con cargo a fondos publicos seran libres hasta que no se
regulen los mecanismos de fijacion de precios, existiendo incluso la posibilidad
de una decisibn en contrario de la Comision Delegada para Asuntos
Econdmicos, que por razones de interés general podria establecer un precio fijo
incluso aunque no se regulen dichos mecanismos de fijacion de precios.

Dada la conexion del contenido del precepto con algunas de las cuestiones
anteriormente referidas a propdésito del régimen de infracciones, se considera oportuno
realizar varias observaciones de caracter general a su contenido.

La normativa nacional ha venido permitiendo la dispensaciéon de medicamentos y
productos farmacéuticos a precios intervenidos o regulados en caso de que se
satisficieran dos condiciones: que se dispensaran en territorio nacional y que ademas
se financiaran con fondos publicos.

se regulan los laboratorios farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico vy el
comercio exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion.
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COMISION NACIONAL pe LA COMPETENCIA

La fijacion de precios limita las posibilidades de los operadores de seguir estrategias de
diferenciacion de precios para competir en el mercado, con efectos tanto a corto plazo
como desde un punto de vista dinamico. Por afladidura, en este caso esta prevision
supone ampliar el sistema de precio fijo a medicamentos y productos sanitarios que no
precisen receta, pero dispensados en territorio espafiol, lo que extiende a este ambito
los problemas de conciliacion de este mecanismo con la libertad de empresa
consagrada en el articulo 38 CE que se han manifestado anteriormente a propdsito de
las observaciones a determinados preceptos del régimen sancionador. Por todo ello, la
intervencion gubernativa no deberia sustituir a la fijacion del precio derivada de la libre
interaccién entre oferta y demanda a menos que exista una justificacion adecuada para
el mismo en base a su necesidad y proporcionalidad.

En el caso que nos ocupa, y sin perjuicio de la posibilidad de revisar tal precepto en
este punto para eliminar tal posibilidad de intervenir administrativamente en un ambito
en que el precio deberia ser libre (con las potenciales distorsiones que adicionalmente
ello puede aparejar sobre los precios de los medicamentos que no se decida
intervenir), lo cierto es que, establecida tal posibilidad en el mencionado articulo
90, su posible utilizacion deberia ser valorada con mucha cautela cuando se trate
de medicamentos y productos sanitarios que no sean financiados por fondos
publicos, debiendo someterse tal ejercicio a una justificacion extremadamente
rigurosa, por parte del Ministerio competente, de su necesidad vy
proporcionalidad.

Ello se apoya en determinadas recomendaciones realizadas a nivel comunitario. En
concreto, la Comunicacién de la Comisién al Consejo, al Parlamento Europeo, al
Comité Econémico y Social y al Comité de las Regiones, de fecha 1 de julio de 2003°,
asi como las mas reciente recomendacién en el documento Conclusiones vy
recomendaciones finales del Foro Farmacéutico de Alto Nivel de 2008°, han sefialado
gue la Comision y los Estados miembros deberan garantizar el principio de que la
capacidad de cada Estado miembro para regular los precios en la UE Unicamente
afectaran a los medicamentos que adquiera o reembolse el Estado; y que debera
establecerse la plena competencia de los medicamentos que no reembolsen los
sistemas estatales y los que se vendan en los mercados privados.

®> Comunicacion de la Comision al Consejo, al Parlamento Europeo, al Comité Econdémico y Social y al
Comité de las Regiones. Una industria farmacéutica europea mas fuerte en beneficio del paciente. Un
llamamiento para la accién. COM (2003) 383 final.

® Disponible en:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/files/docs/pharmaforum _final conclusions brochure en
-pdf
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