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' CNM COMISION NACIONAL DE LOS
MERCADOS Y LA COMPETENCIA

EL Consejo de la Comision Nacional de los Mercados y la Competencia (en
adelante, CNMC), en su reunion en Sala de Competencia de 5 de febrero de
2015, ha aprobado el presente informe relativo al Proyecto de Orden por la que
se modifica el anexo VI del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por
el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud y el procedimiento para su actualizacién, se regula el procedimiento
de Oferta de productos ortoprotésicos y se determinan los coeficientes de
correccién, en el que se analizan las implicaciones del mismo desde el punto de
vista de la competencia efectiva en los mercados y la regulacion econémica
eficiente.

La solicitud de informe tuvo entrada en esta Comision el 15 de enero de 2015. La
documentacion recibida consiste en el Proyecto de Orden Ministerial citado (en
adelante, el POM), junto con la Memoria de Analisis de Impacto Normativo
(MAIN).

Este informe se aprueba a solicitud del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad en ejercicio de las competencias consultivas de la CNMC en el
proceso de elaboracion de normas que afecten a su d&mbito de competencias en
los sectores sometidos a su supervision, en aplicacion del articulo 5.2 a) de la Ley
3/2013, de 4 de junio, de creacion de la Comision Nacional de los Mercados y la
Competencia.

. ANTECEDENTES

La prestacion ortoprotésica se encuadra dentro de la denominada “cartera comun
suplementaria del Sistema Nacional de Salud (SNS)”, modalidad introducida en la
Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del SNS a través del Real
Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril*.

La prestacion ortoprotésica consiste en la utilizacion de productos sanitarios,
implantables o no, cuya finalidad es sustituir total o parcialmente una estructura

! Conforme a dicha Ley, las prestaciones del SNS se articulan en el denominado “catélogo de
prestaciones del SNS” (art.7) y se hacen efectivas por medio de la “cartera comun de servicios del
SNS” (art.8). Esta cartera comun de servicios, tras la entrada en vigor del Real Decreto-ley
16/2012, de 20 de abril, se articula en torno a tres modalidades:

a) La cartera comun basica de servicios asistenciales del SNS, cubiertos de forma completa por
financiacion publica;

b) La cartera comln suplementaria del SNS que incluye todas aquellas prestaciones cuya
provisién se realiza mediante dispensacion ambulatoria y estan sujetas a aportacion del
usuario, donde se incluye, entre otras, la prestaciébn farmacéutica y la prestacion
ortoprotésica; y

c) la cartera comun de servicios accesorios del SNS que incluye todas aquellas actividades,
servicios o técnicas, sin caracter de prestacion, que no se consideran esenciales y/o que son
coadyuvantes o de apoyo para la mejora de una patologia de caracter cronico, estando
sujetas a aportacion y/o reembolso por parte del usuario.

IPN/CNMC/002/15 Informe sobre el Proyecto de Orden que establece la cartera basica, oferta y
coeficientes correctores de los productos ortoprotésicos en el Sistema Nacional de Salud
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corporal (por ejemplo, una protesis de mano o de pie), o bien de modificar,
corregir o facilitar su funcion (por ejemplo, un collarin, unas muletas o una silla de
ruedas)?.

Se entiende que esta prestacion comprendera los elementos precisos para
mejorar la calidad de vida y autonomia del paciente y la misma seré facilitada por
los servicios de salud o dara lugar a ayudas econOmicas, en los casos y de
acuerdo con las normas que reglamentariamente se establezcan por parte de las
Administraciones sanitarias competentes (articulo 17 de la Ley 16/2003). En el
contexto de la prestacion ortoprotésica, se diferencia aquélla que se proporciona a
los asegurados de modo ambulatorio, que constituye parte de las prestaciones
suplementarias sujetas a aportacion del usuario, de la que se utiliza en centros
sanitarios sin aportacion del usuario, fundamentalmente implantes quirdrgicos.

El Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la
cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento
para su actualizacion, recoge en su anexo VI, el contenido de la prestacion
ortoprotésica y especifica otros aspectos relativos al acceso a la prestacion, al
procedimiento de obtencion y establece los requisitos generales aplicables a
dicha prestacion.

Por su parte, el Real Decreto 1506/2012, de 2 de noviembre, por el que se regula
la cartera comun suplementaria de prestacion ortoprotésica del SNS y se fijan las
bases para el establecimiento de los importes maximos de financiacion en
prestacion ortoprotésica, ha determinado las bases de dicha regulacién. Resulta
necesario concretar y actualizar la cartera comun suplementaria de
prestacion ortoprotésica, determinando el contenido del catalogo comun y
definiendo los tipos de productos en los que se puedan incluir productos con
caracteristicas, disefios y funcionalidades similares.

En desarrollo de lo anterior, la Ley 16/2003, en su art. 8 ter.4, establece que se
aprobaran por Orden del titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, a propuesta de la Comision de prestaciones, aseguramiento y financiacion,
la actualizacion del catadlogo de prestaciones, los importes maximos de
financiacion y los coeficientes de correccion a aplicar para determinar la
facturacion definitiva a los servicios autondmicos de salud por parte de los
proveedores, que tendra la consideracion de precio final. Con la finalidad de
determinar los importes maximos de financiacién® para cada tipo de productos

? La prestacion ortoprotésica comprende: los implantes quirlirgicos, las prétesis externas, las sillas
de ruedas, las ortesis y las protesis especiales. No constituyen parte de esta prestacion los efectos
y accesorios, ni los articulos ortoprotésicos destinados a uso deportivo, ni los utilizados con
finalidad estética, ni aquellos de los que se realice publicidad dirigida al publico en general.

3 Segun el art. 124 de la Ley 53/2002, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y
del Orden Social, en cuanto a las prestaciones ortoprotésicas: Se faculta al Gobierno para que, a
propuesta del Ministerio de Sanidad y Consumo, y previo informe del Consejo Interterritorial del
IPN/CNMC/002/15 Informe sobre el Proyecto de Orden que establece la cartera basica, oferta y
coeficientes correctores de los productos ortoprotésicos en el Sistema Nacional de Salud
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incluidos como prestacion ortoprotésica, se considerd necesario que las empresas
del sector comunicaran al Ministerio informacién sobre sus productos, credndose,
mediante la Orden SSI/566/2014, de 8 de abril, el sistema informatico para la
recepcion de dichas comunicaciones (SIRPO).

No obstante, se ha producido una escasa recogida de informacién en dicho
sistema, con lo que por el momento no esta siendo de la suficiente utilidad para
conocer la oferta de productos existentes en Espafia, que era su fin previsto.

El objeto del POM* es la regulacién de la prestacién ortoprotésica suplementaria,
donde establece el catalogo comun, fija los importes maximos de financiacion, los
coeficientes de correccion que permiten calcular los precios finales y regula el
procedimiento de la Oferta del SNS de productos susceptibles de financiacion.

[I. CONTENIDO

El POM consta de nueve articulos, dos disposiciones adicionales, dos
disposiciones transitorias, una disposicion derogatoria, tres disposiciones finales y
cuatro anexos.

De su contenido destaca lo siguiente:

Se modifica el Anexo VI del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, al
modificar la cartera comun de servicios de prestacion ortoprotésica en cuanto al
contenido, conceptos, acceso a la prestacion, el procedimiento de obtencion, los
requisitos generales y el catalogo comun de todos los productos sanitarios que
comprende la prestacion ortoprotésica, salvo los implantes quirargicos.

Se regula la “Oferta de productos ortoprotésicos del SNS” que comprende
aquellos productos financiables por el SNS. Se dispone que la empresa debera
renovar necesariamente la Oferta de un producto cada dos afios, confirmando su
informacion o actualizandola si procede mediante el procedimiento de alteracion
de la Oferta. Si no lo realiza se daria de baja al producto (art. 2).

Se regula, asimismo, los requisitos de las empresas y de los productos que
oferten al SNS (art.3), el procedimiento mediante el que se pueden incluir
productos en la Oferta a solicitud de la empresa (art.4), la alteracién de la Oferta y

Sistema Nacional de Salud, establezca importes maximos de financiacion para cada tipo de
productos incluidos como prestacion ortoprotésica.

* Concretamente, el POM hace efectivas las previsiones de: i) el art. 8 ter.4 de la Ley 16/2003, de
28 de mayo, de cohesidn y calidad del Sistema Nacional de Salud tras la redaccion introducida 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; ii) el art. 7.1
Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios
comunes del SNS y el procedimiento para su actualizacion, al modificarse su Anexo VI; vy iii) el
Real Decreto 1506/2012, de 2 de noviembre, por el que se regula la cartera comin suplementaria
de prestacion ortoprotésica del Sistema Nacional de Salud y se fijan las bases para el
establecimiento de los importes maximos de financiacion en prestacién ortoprotésica.

IPN/CNMC/002/15 Informe sobre el Proyecto de Orden que establece la cartera basica, oferta y
coeficientes correctores de los productos ortoprotésicos en el Sistema Nacional de Salud
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su procedimiento (art. 5 y 6), los requisitos de identificacion de productos
mediante cédigos y su régimen de comercializacion (art. 7 y 8), y los coeficientes
de correccion que aplicados al precio de empresa determinaran el precio de
facturacion al SNS y que percibird el dispensador de productos ortoprotésicos
(art.9).

En concreto, el POM dispone que el precio de Oferta sin impuestos de un
producto se calcule aplicando al precio de empresa el correspondiente coeficiente
de correccion, que se hace explicito mediante la siguiente formula a utilizar en
funcion de la complejidad de la elaboracion del producto y del precio de empresa:

Precio de Oferta sin impuestos = (Precio de empresa x F) + N

Siendo:

F: un factor que engloba los margenes de la distribucibn y de los
establecimientos, con los siguientes valores dependiendo del precio de empresa
al que se aplique:

F= 1,XXX para productos de precio de empresa igual o inferiora XX €

F= 1,XXX para productos de precio de empresa superior a XX €

N: un factor que valora los costes de adaptacién en funcion del grado de
complejidad de la elaboracion.

N=X para productos que requieren un ajuste basico al usuario
(sefalados como BAS en el anexo I)

N=X para productos con adaptacion individualizada al paciente de
complejidad baja (sefialados como ADAP1 en el anexo 1)

N=X para productos con adaptacion individualizada al paciente de
complejidad media (sefialados como ADAP2 en el anexo )

N=X para productos con adaptacion individualizada al paciente de
complejidad alta (sefialados como ADAP3 en el anexo 1)

El Precio de Oferta final sera el resultado de multiplicar el precio de Oferta
obtenido por un factor | correspondiente a los impuestos en funcion del ambito
geografico donde se dispense el producto y del grado de discapacidad del
usuario:

Precio de Oferta final = Precio de Oferta sin impuestos x |

Finalmente, se dispone que las empresas oferentes podran solicitar la inclusién,
alteracion y baja de un producto en la oferta de forma telematica una vez que el
Ministerio desarrolle la aplicacién informatica correspondiente, para lo que contara
con un plazo maximo de 6 meses desde la entrada en vigor de la Orden (DA 22).
Mientras tanto, se establece un régimen provisional denominado “paso previo a la
Oferta” donde las empresas realizaran la solicitud de inclusién de productos

IPN/CNMC/002/15 Informe sobre el Proyecto de Orden que establece la cartera basica, oferta y
coeficientes correctores de los productos ortoprotésicos en el Sistema Nacional de Salud
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ortoprotésicos a través del ya creado “Sistema informatizado para la recepciéon de
comunicaciones de productos ortoprotésicos al SNS (SIRPO)” que estara
operativo hasta que 14 meses después de la aprobacion de esta Orden la Oferta
tendra la consideracion de efectiva.

IIl. OBSERVACIONES
[ll.1. Observaciones generales

En términos generales, este POM pretende evitar que las diversas entidades
gestoras (Comunidad Autonoma, Instituto Nacional de Gestion Sanitaria
(INGESA) o Mutualidades de funcionarios, (ISFAS, MUGEJU, MUFACE)
mantengan catalogos de prestacion ortoprotésicas diversos, con importes de
financiacion y contenidos que no son homogéneos. Esta heterogeneidad ha
venido generando desigualdades entre usuarios dependiendo del ambito
geogréafico® o de otros factores.

A partir de ahora, los productos ortoprotésicos financiables con cargo al SNS
deben estar incluidos en la Oferta comun y no superar el correspondiente Importe
Maximo de Financiacion (IMF) comun a nivel estatal, lo que parece justificado
desde la 6ptica de los objetivos de politica sanitaria de proporcionar una
prestacion mas racional y homogénea a los usuarios del SNS.

No obstante, y de forma adicional a esta valoracion, la CNMC considera que
existen oportunidades de mejorar diversos aspectos del POM desde el punto
de vista de la promocién de competencia y regulacién econémica eficiente, como
se desarrolla a continuacion en las observaciones particulares.

[1l.2. Observaciones particulares
[11.2.1 Fijacioén del precio de oferta.

La fijacion del precio de oferta se realiza mediante la aplicacion de ciertos
coeficientes de correccion (art. 9). Dicho precio se fija tomando como referencia el
‘precio de empresa” y los margenes de comercializacion (distribucion y
establecimientos) (“F“), ademas de un factor relativo a los costes de adaptacion
del producto al usuario (“N)”. Los criterios y el mecanismo de fijacion del
“precio de empresa” resultan mejorables desde el punto de vista de la
promocion de la competencia y de la regulacion econdmica eficiente por los
siguientes motivos:

En primer lugar, el precio de Oferta sin impuestos deriva de un precio propuesto
por la empresa (“precio de empresa”) —tras aplicar los coeficientes fijados- que el

°> Este POM comparte, en gran parte, las medidas analizadas en el IPN/DP/0020/14 sobre el
proyecto de orden por la que se modifica la Orden SSI/2366/2012, de 30 de octubre, por la que se
establece el factor comun de facturacién de la prestacion con productos dietéticos.

IPN/CNMC/002/15 Informe sobre el Proyecto de Orden que establece la cartera basica, oferta y
coeficientes correctores de los productos ortoprotésicos en el Sistema Nacional de Salud
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organo competente (Subdireccion General de Cartera Basica de Servicios del
SNS y Fondo de Cohesién) acepta en un ambiente de informacidén asimétrica,
favorable a la empresa®, cuando determina que el producto ortoprotésico es
finalmente incluido en la Oferta. Deberian explicitarse en mayor medida los
criterios bajo los que el precio resulta o no aceptable. En la redaccién actual de la
POM, la unica limitacién es que el precio de oferta sin impuestos no supere el
importe maximo de financiacion (IMF) (art. 4.2).

En este sentido convendria aclarar con mayor detalle los criterios en los que
se debe basar la Subdireccién General de Cartera Basica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Fondo de Cohesién (art. 4.3) para determinar si el
producto es susceptible o no de financiacion. En este sentido, se sugiere que
se haga referencia explicita a la valoracion de criterios de eficiencia
econOmica sin menoscabo de la debida calidad de los productos.

En segundo lugar, como ya se ha manifestado en el IPN/DP/0020/14 (productos
dietéticos), se recomienda que en la fijacion de un margen idéntico a todos
los distribuidores y establecimientos dispensadores se introduzcan incentivos
a operadores mas eficientes y competitivos.

Esta fijacion de precios deberia facilitar las posibilidades de que las empresas
sigan estrategias de diferenciacion de precios y de mejora de calidad, para cada
precio, con objeto de competir en el mercado. Esta competencia facilitaria efectos
beneficiosos sobre los precios, la calidad y la innovacién tanto a corto plazo como,
desde un punto de vista dinAmico, a medio y largo plazo. En concreto, la CNMC
recomienda como medidas: i) que la normativa contemple que los operadores
puedan ofrecer margenes inferiores a los maximos establecidos, de forma
que pueda existir competencia y diferenciacion entre los mismos, ii) que se
incentive por el dérgano proponente la posibilidad de que las empresas
ofrezcan descuentos.

[11.2.2 Oferta de productos.

El art. 2.2 del POM indica que los gestores (Comunidades Autonomas,
Mutualidades de funcionarios e INGESA) financiaran todos los productos incluidos
en la Oferta. Sin embargo, contempla como excepcion “salvo cuando los
adquieran por concursos 0 por otro procedimiento que permita una seleccion
objetiva”.

La CNMC considera que podria ser de interés para el érgano proponente explorar
la introduccion de mecanismos generalizados de concurrencia competitiva de
forma que pudieran actualizarse las ofertas presentadas de forma permanente v,
por periodos temporales de corta duracidon, se abrieran nuevos procesos
competitivos. Dichos procedimientos competitivos podrian mejorar la eficiencia

6 Especialmente cierto, en tanto que la propia MAIN indica que el sistema informatico para la
recepcion de las comunicaciones (SIRPO), establecido por Orden SSI/566/2014, de 8 de abril, no
esta siendo por el momento suficientemente efectivo.

IPN/CNMC/002/15 Informe sobre el Proyecto de Orden que establece la cartera basica, oferta y
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econdémica de las ofertas y, previsiblemente, reducir la factura sanitaria de las
Administraciones Publicas manteniendo los niveles de calidad que se determinen.

Por otro lado, la oferta de productos no es estatica en el sentido de que las
empresas deben renovar cada producto cada dos afos, confirmando su
informacion o actualizadndola. En caso de no realizarlo se da de baja
automaticamente al producto (art. 2.5). En opinion de la CNMC, esta prevision
resulta positiva, al poder incorporarse nuevos productos (de mayor calidad,
innovacion o con un proceso de produccién mas eficiente) vy retirar aquellos que
no cumplan las caracteristicas anteriores.

[11.2.3 Régimen de acceso Y ejercicio de la actividad.

Se exigen diversos requisitos’ Gnicamente a las empresas radicadas en
territorio espafol. Se considera que para fortalecer la seguridad juridica y evitar
el riesgo de reduccion del nUmero de potenciales entrantes y, en consecuencia, la
tensidbn competitiva en esta prestacion, es necesario clarificar en el POM los
requisitos de participacion de empresas no radicadas en Espafia. Se debe facilitar
de forma no discriminatoria su participacion concurrencial en este
aprovisionamiento publico.

Por otro lado, la normativa indica que la dispensacion de productos ortoprotésicos
financiados por el SNS sélo podra realizarse en los establecimientos
autorizados para dicho fin por la correspondiente Comunidad Autbnoma. En
consecuencia, la Comunidad Auténoma debera determinar los requisitos que, en
su caso, habran de cumplir® dichos establecimientos. La normativa permite que
estos requisitos pudieran ser diferentes en funcién del nivel de elaboracion de los
productos que puede proporcionar cada establecimiento®.

La CNMC subraya que los requisitos y condiciones que, en su caso, pueda
establecer cada Comunidad Autbnoma para otorgar licencias o autorizaciones de
instalacién y funcionamiento a los establecimientos ortopédicos deben asegurar: i)
que la posible heterogeneidad en la regulacion entre las Comunidades
Autonomas, en el ejercicio de sus competencias, sea compatible con el acceso en
condiciones de igualdad efectiva que establece la Ley®; ii) que los requisitos y
condiciones de las autorizaciones resulten suficientemente motivadas atendiendo

" Licencia de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios —AEMPS-,

autorizaciones autondmicas, comunicaciones al registro de responsables de la AEMPS.

® Seguin la nueva redaccion del apartado 5.2 del Anexo VI del RD 1030/2006, de 15 de septiembre.
que introduce el art. 2. Uno del POM

° Real Decreto 1506/2012. art. 3. 4. Las Comunidades Auténomas determinaran los requisitos que
han de reunir los establecimientos dispensadores de ortopedia para ser suministradores de la
cartera suplementaria de prestacién ortoprotésica y los grupos y/o subgrupos de productos que
pueden proporcionar cada uno de ellos a los usuarios del Sistema Nacional de Salud (también ver
art. 5.2 del POM).

19 Atendiendo a la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad que sefiala, en su articulo 3.2,
gue el acceso y las prestaciones sanitarias se realizaran en condiciones de igualdad efectiva.
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a los principios de necesidad y proporcionalidad. Dichos requisitos no deben
configurar obstaculos al mantenimiento de una competencia efectiva en los
mercados y deben estar ajustados, entre otros, al articulo 17 de la Ley 20/2013,
de 9 de diciembre, de garantia de la unidad de mercado.

En este sentido, se recomienda a las Comunidades autonomas que revisen la
normativa aplicable evitando todos aquellos requisitos innecesariamente
gravosos, desproporcionados y no adecuados estrictamente a los fines
perseguidos. Se subrayan especialmente la conveniencia, o0 en su caso
obligatoriedad, de evaluar aquellos requisitos referidos a las dimensiones minimas
del establecimiento, la distribucién del local, al equipamiento o la obligatoriedad
de presentacion de visado colegial cuando éste no viniese establecido de acuerdo
con el Real Decreto 1000/2010, de 5 de agosto, sobre visado colegial

obligatorio™®.

Seria recomendable, 0 en su caso necesario, la eliminacién de dichas
exigencias desproporcionadas para limitarse a los requisitos que estén
estrictamente justificados por el objeto de la actividad.

Por otro lado, existe margen de mejora en lo relativo a los plazos. Se considera
conveniente que el 6rgano proponente evalle la oportunidad de reducir el plazo
méximo de 6 meses'? del procedimiento de inclusién de productos ortoprotésicos
en la Oferta. En caso de reduccién del plazo, la oferta de productos podria tener
un mayor dinamismo, facilitando la incorporaciéon de nuevos productos (de mayor
calidad, innovador o de menor precio) y sus consiguientes beneficios para el
ciudadano y para la factura del SNS.

Idéntica observacion a la anterior cabe realizar al plazo del procedimiento de
alteracion de la oferta (articulo 6). Puede existir margen para la reduccién del
plazo, tanto si la alteracion es Unicamente del precio -3 meses desde la
notificacion de la aceptacion de la solicitud de alteracion de la empresa- como Si
es otro tipo de modificacion sustancial —se remite al plazo de 6 meses y al mismo
procedimiento de inclusion de productos en la oferta-.

Finalmente y en parecidos términos, podria valorarse acortar el procedimiento
transitorio hasta la puesta en marcha de la aplicacion informatica que gestione la
inclusion de nuevos productos en la oferta (en el POM 14 meses). Su
simplificacion y acortamiento proporcionaria menores cargas a las empresas
oferentes, y por consiguiente, caeteris paribus, mejores ofertas, asi como un
marco juridico mas eficiente y seguro. (D.A. 3%)

" Por ejemplo, en la revisién de la normativa de las Comunidades auténomas se han detectado
posibilidades de mejora en las normas de las Comunidades Autonomas de Andalucia (Decreto
132/2006, de 4 de julio), Aragon (Decreto 24/2005, de 8 de febrero) o Navarra (Orden Foral
86/1999, de 16 de marzo).

12 Plazo maximo de 6 meses desde la presentacion de la solicitud hasta su resolucién (art.4.5).
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http://www.boe.es/boe/dias/2010/08/06/pdfs/BOE-A-2010-12618.pdf
http://www.boe.es/boe/dias/2010/08/06/pdfs/BOE-A-2010-12618.pdf
http://www.juntadeandalucia.es/boja/2006/142/4
http://www.juntadeandalucia.es/boja/2006/142/4
http://www.aragon.es/estaticos/GobiernoAragon/Departamentos/SaludConsumo/Documentos/docs/Profesionales/Legislacion/Recopilaci%C3%B3n%20Cronol%C3%B3gica/2005/Decreto%2024-2005.pdf
http://www.lexnavarra.navarra.es/detalle.asp?r=29263
http://www.lexnavarra.navarra.es/detalle.asp?r=29263
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