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' GNM COMISION NACIONAL DE LOS
MERCADOS Y LA COMPETENCIA

La Sala de Competencia del Consejo de la Comision Nacional de los Mercados y
la Competencia (en adelante, CNMC), en su reunion de 12 de marzo de 2015, ha
aprobado el presente Informe relativo al Proyecto de Real Decreto Legislativo
por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios (PRDL, en lo sucesivo),
en el que se analizan las implicaciones del mismo desde el punto de vista de la
competencia efectiva en los mercados y la regulacion econdémica eficiente.

La solicitud de informe tuvo entrada en esta Comision el 16 de febrero de 2015.
La documentacion recibida consiste en el borrador de PRDL, junto con la Memoria
de Andlisis 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 a&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 Comisién Nacional de los Mercados v la

Competencia.

l. ANTECEDENTES

El PRDL tiene por objeto principal la elaboracién de un texto Unico en el que
se incorporen todas las modificaciones que se han sucedido en la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios desde su entrada en vigor (‘Ley de Garantias” en lo
sucesivo). La delegacion legislativa para la elaboracién de este Texto Refundido
se encuentra en la disposicion final cuarta de la Ley 10/2013, de 24 de julio™.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, ha sufrido desde su publicacibn numerosas
modificaciones normativas en los ultimos afios, que han venido a plasmar,
principalmente, las medidas de ajuste presupuestario y de racionalizacion del
gasto farmacéutico, asi como la trasposiciébn de normativa comunitaria. Si bien la
MAIN identifica hasta diez normas modificativas de la redaccion original de la Ley
29/2006, cabe destacar los sucesivos Reales Decretos-leyes? aprobados entre los

! Ley 10/2013, de 24 de julio, 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 establece en su DF 42: [...] “Esta autorizacién incluye la
facultad de regularizar, aclarar y armonizar los textos legales que deban ser refundidos”.

’Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacion del gasto farmacéutico con cargo al
Sistema Nacional de Salud; Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan
medidas extraordinarias para la reduccion del déficit puablico; Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de
agosto, de medidas para la mejora de la calidad y cohesion del sistema nacional de salud, de
contribucién a la consolidacion fiscal, y de elevacién del importe maximo de los avales del Estado
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afios 2010 y 2012. Estos han introducido modificaciones de gran calado,
especialmente en materia econdmica y de financiacion publica de los
medicamentos y los productos sanitarios®.

El PRDL constituye una refundicibn -con aclaraciones y armonizaciones
puntuales- de la legislacion vigente. Si bien el PRDL no constituye en ningun caso
la transposicion de nueva normativa de la UE, debe tenerse en cuenta que parte
de la Ley 29/2006 tenia por objeto la transposicion de normativa comunitaria: la
Directiva 2001/83/CE de 6 de noviembre de 2001 por la que se establece un
codigo comunitario _sobre medicamentos para uso humano, y sus diversas
modificaciones.

Dentro del sector farmacéutico espafiol pueden diferenciarse estos eslabones y
agentes de su cadena productiva: de la fabricacibn, se encargan los
laboratorios. Por lo que se refiere a la distribucibn mayorista, las entidades de
distribucién de medicamentos®. Por (ltimo, de la distribucién minorista, las
Oficinas de farmacia® (dispensan el 68% de medicamentos) y los Servicios de
Farmacia hospitalaria® y de centros de salud (32% restante).

Ademas cabe distinguir diferentes categorias de productos -que determinan
mercados diferenciados- en funcion de tres variables: a) son medicamentos de
reciente comercializacién (y con proteccién por patente) o no; b) estan sujetos a
prescripcion médica (“receta”); y c) estan financiados del Sistema Nacional de
Salud (SNS)’ o no.

para 2011; y 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.

3 Aunque los 4 Reales Decreto-leyes no son las Unicas modificaciones conviene resaltarlos por i)
su especial incidencia y modificacién sustancial de la regulacion; y ii) por no haber sido informados
por la CNMC, en gran medida por la urgencia de su tramitacion.

* Los laboratorios distribuyen directamente a las farmacias hospitalarias y de centros de salud
(30% del total de medicamentos) y residualmente a las oficinas de farmacia. Operan méas de 52
empresas, agrupadas en buena medida en 6 cooperativas que representan méas del 75% del
mercado. Ademas el 97% de los distribuidores mayoristas son miembros de la Federacién de
Distribuidores Farmacéuticos (FEDIFAR).

® Las oficinas de farmacia estan sujetas a una amplia regulacién y escasa competencia en este
nivel (autorizacion solo a farmacéuticos colegiados, regulacién de horarios y lugar de
establecimiento, entre otros muchos aspectos). Desde 2010 ha experimentado una contraccion,
por primera vez en la historia reciente, de la facturacion —hasta el -5% en 2012°, aunque ya en
enero de 2015 muestran tasas positivas de crecimiento. “Tendencias del Mercado espanol” IMS
Health. Noviembre 2013

® Farmacia hospitalaria: dispensa productos mas complejos, con especiales indicaciones vy
dispensacién generalmente por via parental. Este subsector del mercado se caracteriza por: su
peso muy elevado en términos comparados con otros paises del entorno; el especial crecimiento
experimentado desde 2007; y desaceleracion —ya estabilizada- desde 2010.

" Desde la reforma introducida por el Real Decreto Ley 16/2012, el SNS solo financia
medicamentos sujetos a prescripcion médica.
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Dentro de las posibles segmentaciones de mercado que darian las combinaciones
de las variables anteriores resulta especialmente relevante® la segmentacion del
mercado de medicamentos sujetos a prescripcion médica y a financiacion publica
ya que i) por su propia singularidad es objeto de intensa intervencion, en particular
en materia de precios; y i) suponen un elevado porcentaje del negocio
farmacéutico frente a los medicamentos no sujetos a prescripcion (e
implicitamente no financiados).

El sector farmacéutico es objeto de una intensa regulacion en la mayoria de los
paises de nuestro entorno, alegadndose un mdultiple fundamento: a) la especial
salvaguardia que requiere el bien juridico protegido: la salud de las personas; b) la
existencia de fallos de mercado en el sector, que ademas dificultan el acceso en
condiciones de equidad a la proteccion de la salud; y c) la relevancia estratégica
del sector en la economia, su intensidad innovadora y muy especialmente, el
impacto en las cuentas publicas que conlleva la prestacion farmacéutica.

Resulta especialmente intensa la regulacion de los precios en la mayoria de
paises de nuestro entorno. La intervencién administrativa en los precios tiene
como justificacién las singularidades® econémicas del sector farmacéutico, en
particular de los medicamentos sujetos a prescripcion médica y a financiacion
publica. Ademas debe considerarse el caracter de bien publico y externalidades
positivas de la salud, la deseable accesibilidad en condiciones de equidad a las
prestaciones y, especialmente en los ultimos afios, el alto impacto de la factura
farmacéutica para el SNS.

Se trata ademas de un sector en el que la autoridad de competencia ha venido
ejerciendo diferentes actuaciones, tanto desde la Optica de concentraciones
empresariales como de expedientes sancionadores por violacion de las
prohibiciones de la normativa nacional reguladora de la materia® y la de la UE™.

® El analisis de segmentaciones distintas como por ejemplo la competencia en innovacién entre
medicamentos protegidos por patentes

° Del lado de la demanda, i) el consumidor final no realiza la decisién de compra sino que se trata
de los denominados “bienes de confianza” en los que la decision recae en el prescriptor (médico).
El consumidor tampoco asume el pago (0o no totalmente) del medicamento ni tampoco el
prescriptor. En consecuencia la demanda es muy ineléstica al precio y surgen problemas de riesgo
moral; ii) existen importantes asimetrias de informacién entre el paciente-consumidor y el
prescriptor, de un lado, y entre los productores (laboratorios) y prescriptores, de otra. En
consecuencia, si los incentivos del prescriptor (médico) y paciente no estan alineado existen
posibilidades de alterar la eleccion y otros problemas de informacion asimétrica. Del lado de la
oferta, existen singularidades como: i) la proteccién por patente produce un monopolio temporal
en el mercado del medicamento en cuestion; ii) altos costes fijjos y de entrada, costes muy
elevados en 1+D y en publicidad y promocion, bajos costes marginales y altos margenes; iii) en
Poarte, como consecuencia de lo anterior, altos niveles de concentracion.

Sin ser exhaustivos y por citar los expedientes abiertos recientemente y que se encuentran en
fase de investigacion, el 2 de septiembre de 2014, la CNMC decidié incoar un expediente
sancionador S/DC/0504/14 a 15 empresas de fabricacién, distribucion y dispensacion de
productos absorbentes para la incontinencia grave de la orina en adultos (AlO) asi como a la
Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria (FENIN), ante indicios de posibles
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Il. CONTENIDO

El PRDL consta de un preambulo y una parte dispositiva con un articulo Unico
(aprobacién del texto refundido), una disposicion adicional (remisiones normativas
al nuevo texto refundido en lugar de a la Ley 29/2006), una disposicion
derogatoria (implicita y expresa de la Ley 29/2006) y una disposicion final (entrada
en vigor).

El articulo Unico aprueba el texto refundido y se compone de 127 articulos,
divididos en 11 titulos y los respectivos capitulos, quince disposiciones
adicionales, seis disposiciones transitorias y cuatro disposiciones finales.

= EI Titulo | Disposiciones Generales recoge, en primer término, el ambito
de aplicacién de la ley. Se define de manera extraordinariamente amplia al
recoger todos y cada uno de los procesos que afectan al desarrollo de los
medicamentos (de uso humano y de uso veterinario) y de productos
sanitarios'®. Abarca a todos los agentes que intervienen en su circulacion
industrial, comercial, prescripcidon y dispensaciéon. Se establecen también las
definiciones, y un conjunto de manifestaciones de la intensa intervencion de
la Administracion en la materia en la forma de garantias y obligaciones a
los agentes que intervienen y a la propia Administracion®2.

conductas anticompetitivas. En particular, la posible fijacibn de precios, de condiciones
comerciales y de dispensacion prohibidas en el articulo 1 de la LDC. El 30 de septiembre de 2014,
se inco6 un expediente sancionador S/0472/13 por practicas restrictivas de la competencia
prohibidas en el articulo 1 de la LDC consistente en intercambios de informaciéon y acuerdos para
la fijacién de precios y otras condiciones comerciales en la distribucién y venta de tiras reactivas
para la determinacién de la glucemia en sangre por parte de varios laboratorios farmacéuticos y
FENIN.

' véanse por ejemplo, Resolucién en el Asunto COMP/A. 37.507/F3 — AstraZeneca, o la
Investigacion de la UE sobre competencia en el sector farmacéutico (2008/2009): Resumen
analitico del Informe de investigacibn sectorial sobre el sector farmacéutico
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/citizens_summary_es.pdf

12 su investigacién clinica, evaluacion, autorizacion, registro, fabricacion, elaboracion, control de
calidad, almacenamiento, distribucién, circulacién, trazabilidad, comercializacién, informacion y
publicidad, importacién y exportacién, prescripcion y dispensacion, seguimiento de la relacion
beneficio-riesgo, la ordenacion de su uso racional y el procedimiento para, en su caso, la
financiacién con fondos publicos.

'3 Obligaciones y garantias: de abastecimiento y dispensacion; de independencia y prevencion de
conflictos de interés; de defensa de la salud publica; y de los profesionales y la Administracion,
incluido la obligacién de garantizar la maxima transparencia en la toma de decisiones (art 3 a 7).
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= El Titulo 1"* de los medicamentos, delimita el concepto de medicamento
legalmente reconocido; establece las garantias exigibles a los medicamentos
elaborados industrialmente y las condiciones de prescripcion y dispensacion
mediante un intenso régimen de autorizacion y registro. Ademas regula el
conjunto de garantias sanitarias y de seguimiento (farmacovigilancia).

= EIl Titulo Ill de la investigacion de los medicamentos de uso humano y sus
garantias: los ensayos clinicos y su régimen administrativo (sujecion a
autorizacion, facultades de las administraciones sanitarias, obligaciones y
garantias diversas de los que llevan a cabo el ensayo)

= ElI Titulo IV establece el sometimiento a autorizacién previa y
cumplimiento de requisitos técnicos y obligaciones, mientras que los
titulos V y VI se ocupan, respectivamente, de las garantias sanitarias del
comercio exterior de medicamentos y del Registro'® y sus garantias.

= El Titulo VII lleva como rubrica el principio de uso racional de los
medicamentos de uso humano, y se materializa en aspectos como las
garantias de objetividad y calidad de la informacién, promocion y publicidad,;
la regulacién de la receta médica o la prescripcion hospitalaria; y un conjunto
de medidas y obligaciones de trazabilidad.

= El Titulo VI, relativo a la financiacion publica de medicamentos y
productos sanitarios, establece el procedimiento para la inclusion en la
financiacion publica de medicamentos y productos sanitarios; las reglas de
fijaciobn de precios, los sistemas de precios de referencia y de precios
seleccionados, las obligaciones de los pacientes de participar en el pago de
prestaciones (copago) o los sistemas de gestibn de informacion sobre
recetas oficiales y en general el consumo de insumos que fundamente el
control de la prestacion farmacéutica.

= En los tres ultimos Titulos (IX, X y XI) se regula el régimen sancionador, la
accion de cesacion de publicidad de medicamentos y las tasas por
prestacion de servicios y realizacion de actividades de la AGE en materia de
medicamentos, productos sanitarios y productos cosmeéticos y de cuidado
personal.

= De las previsiones de las disposiciones adicionales destaca la regulacion
del procedimiento para la exclusion total o parcial de medicamentos de la
prestacion farmacéutica del SNS (DA 5%) o las aportaciones por volumen de
ventas que se imponen a fabricantes, importadores u oferentes de
medicamentos y/o productos sanitarios al SNS (DA 62).

* Titulo modificado sustancialmente, aunque no en la dimensién econémica sino en la vertiente
técnica (garantias de eficacia, seguridad y calidad) por la Ley nim. 10/2013, de 24 de julio

!> Tanto el registro de laboratorios farmacéuticos como el registro de fabricantes, importadores o
distribuidores de principios activos, ambos gestionados por la AEMPS.
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. VALORACION

Sin perjuicio de reconocer que el 6érgano proponente tiene un escaso margen de
modificacion al tratarse de un encargo para elaborar un Texto Refundido, la
valoracién global que desde el punto de vista de la promocion de la competencia
y regulacion economica eficiente merece es doble: (i) desde un punto de vista
formal (11l.1), merece una valoracion positiva el ejercicio de hacer un texto
refundido que mejorard la claridad y seguridad juridica. No obstante, se realizan
observaciones a algunas de las opciones tomadas; (ii) desde el punto de vista
sustantivo (Ill.2), se realizan recomendaciones que, si bien exceden el margen
de maniobra disponible en la realizacion de un texto refundido, se sefialan para su
consideracion en futuras regulaciones.

Todo ello sin perjuicio de que recomendaciones adicionales a éstas puedan
trasladarse por la CNMC una vez se haya concluido el estudio que actualmente
se estd llevando a cabo de distribucion minorista farmacéutica.

lll.1. Observaciones formales: enfoque més ambicioso en la refundicion

El PRDL tiene por objeto la consolidacion, en un texto (nico, de las
modificaciones que ha sufrido la Ley de Garantias de 2006 desde su entrada en
vigor. Esta autorizacion de elaboracién de un texto refundido no se tiene por qué
limitar a la mera “refundicion” sino que alcanza a la facultad de “regularizar,
aclarar y armonizar” los textos legales que deban ser refundidos, de conformidad
con la Ley delegante (DF 42 de la Ley 10/2013, de 24 de julio y, especialmente,
con arreglo al articulo 82.5 de la Constitucion Espafiola.

La doctrina del TC ha interpretado esta facultad en términos amplios precisando
que la facultad de refundicion alcanza i) la eliminacién de discordancias y
antinomias; vy ii) la introduccién de normas adicionales y complementarias a las
que son estrictamente objeto de refundicién, siempre que sea necesario para
colmar lagunas, precisar su sentido o, en fin, lograr la coherencia y sistemética del
texto Gnico refundido™®.

En este sentido, cabe observar que i) el PRDL resulta de muy compleja
comprension —incluso a un operador juridico-; ii) su sistematica y coherencia
resulta mejorable; y iii) podria aprovecharse para la mejorar la aclaracion y
armonizacion en la redaccion del texto resultante.

Por su incidencia en materia de promocion de la competencia y regulacion
econdémica eficiente, y sin perjuicio de observaciones adicionales que se realizan
mas adelante - observaciones sustantivas- resulta especialmente compleja y
mejorable la redaccién del Titulo VIII relativa a la financiacion publica de

' STC 166/2007, de 4 de julio, reiterando lo dicho en la STC 13/1992, de 6 de febrero
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medicamentos y productos sanitarios y en concreto la aplicabilidad de las
diferentes categorias de sistemas de precios.

En particular: i) la comprensién del dmbito de aplicacién y de los diferentes
supuestos en que opera cada régimen de precios; ii) el propio mecanismo de
intervencién de cada régimen; iii) la confusibn que induce la utilizacion de
términos como “descuento”, “rebaja” o “deduccion” dirigida a distintos agentes de
la cadena, distintos precios (precios de fabricante o de venta al publico) e incluso
distinto sentido; iv) no pocas contradicciones y ambigliedades (como el régimen

de precios notificados’’, entre otras)

A este respecto, se recomienda por tanto la introduccion de mayor claridad en la
redaccion de forma que se especifigue expresamente el ambito de aplicacion y la
definicion de cada régimen de precios, se utilice con mayor precision la
terminologia de referencia (descuento, rebaja, deducciones...) y se eliminen
aparentes contradicciones.

[11.2. Observaciones sustantivas que podran ser tenidas en cuenta en futuras
reformas legales

Desde una Optica de fondo, y con caracter general, la regulacion analizada
merece opiniones encontradas desde el punto de vista de la promocién de la
competencia y regulacién econémica eficiente.

Por un lado, se valoran positivamente ciertos aspectos como las previsiones
expresas de fomento de la competencia y de la competitividad (art. 101) para
estimular ésta entre los proveedores de insumos farmacéuticos; la existencia de
una aproximaciéon mas econémica'® en la evaluacién de los medicamentos (art.
96); las referencias a la transparencia en la adopcién de decisiones por las
Administraciones Publicas (art.7 y 16.4) siempre que no se tenga acceso por los
operadores a informacién comercialmente sensible; la plasmacion de medidas de
fomento de la competencia en precios del lado de la demanda, tales como el
fomenltg de genéricos, sustitucion por el farmacéutico o prescripcion por principio
activo™.

Y El art. 95.1 in fine dispone que “a los efectos previstos en esta ley, se entendera que los
medicamentos no financiados se acogen al régimen de precios libres® y a continuacion introduce
en su apartado 4 que el de “precios notificados” que es el que realmente operaria (“los titulares
de autorizaciones de comercializacién de los mismos podran comercializar los medicamentos que
se dispensen en territorio espafiol en régimen de precios notificados, entendiendo por tal la
comunicacion del precio al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, de modo que el
departamento pueda objetar el mismo por razones de interés publico®)

'8 A través de la figura de un comité técnico - Comité Asesor para la Prestacién Farmacéutica del
SNS-, de asesoramiento a la Comision Interministerial de precios de los medicamentos aunque
todavia no se ha constituido.

% Medidas adoptadas también en nuestro entorno, como se afirma en “La intervencion de precios
de los medicamentos en Espafa” Félix Lobo. Springer Healthcare 2014
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En cambio, con ocasion de este informe, se realizan apreciaciones, la gran
mayoria ya manifestadas por la autoridad de competencia, respecto a aspectos
tradicionales de la regulacion como la intensidad, complejidad, falta de
justificacion y el disefio resultante de los diferentes sistemas de fijacion de precios
para los medicamentos; las limitaciones a los descuentos realizables por los
operadores; la excesiva ordenacion de las oficinas de farmacia y otros
establecimientos; la restriccion a operadores en la distribucion a través de
determinados canales de comercializacion distintos al tradicional (venta por
internet o a distancia®®); determinados aspectos de las conductas tipificadas como
sancionables (garantia de abastecimiento).

Con estas restricciones se limitan 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, ademas de plantear
problemas de conciliacion con la libertad de empresa consagrada
constitucionalmente (art. 38 CE). Pasamos a desarrollarlos a continuacion.

[11.2.1. Financiacion Puablicay régimen de intervencion de precios

[11.2.1.1 Procedimiento y criterios para la financiacion publica (art. 93 TR)

Los medicamentos y productos sanitarios, una vez autorizados para su
comercializacion por la Agencia espafiola de medicamentos y productos sanitarios
(AEMPS), pueden ser incluidos en la financiacién del SNS. El articulo 93 TR
recoge el procedimiento, estableciendo que para que sean incluidos dentro de la
prestacion farmacéutica se exige resolucion expresa del Ministerio de Sanidad,
Servicios sociales e Igualdad (“MSSSI”, en lo sucesivo) donde se estableceran las
condiciones de financiacion y precio.

Se valora positivamente la inclusion, dentro de los criterios que recoge la
normativa %' de referencias al coste-efectividad propios de la farmaco economia o

20 Aunque debe considerarse la normativa comunitaria que exige como condicion que “la persona
fisica o juridica que ofrece los medicamentos esta autorizada o facultada para facilitar
medicamentos al publico, también a distancia, de conformidad con la legislacion nacional del
Estado miembro en que esté establecida dicha persona” (Art. 85.quater de la Directiva 2001/83 —*
Cdédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano”)

2 [...] La inclusion de medicamentos en la financiacion del Sistema Nacional de Salud se posibilita
mediante la financiacion selectiva y no indiscriminada teniendo en cuenta criterios generales,
objetivos y publicados y, concretamente, los siguientes: a) Gravedad, duracién y secuelas de las
distintas patologias para las que resulten indicados; b) Necesidades especificas de ciertos
colectivos; c) Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental del mismo
teniendo en cuenta su relacion coste-efectividad; d) Racionalizacion del gasto publico destinado a
prestacion farmacéutica e impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud.; e) Existencia
de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas afecciones a menor precio o
inferior coste de tratamiento. f) Grado de innovacién del medicamento.
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la regulacién de un Comité Asesor de la Comision Interministerial de Precios de
los medicamentos especializado en la materia.

Sin embargo, dada la relevancia que para un medicamento presenta el que se le
garantice sus financiacion por el SNS, el procedimiento de inclusion en la
financiacion del SNS ofrece: (i) una excesiva discrecionalidad en cuanto a la
decision de como se va a aplicar el conjunto de criterios preseleccionados ni la
posible preferencia de unos sobre otros; (i) una referencia a la toma en
consideracion de la contribucion del medicamento al producto interior bruto,
introduciendo posibles discriminaciones por el origen de los productos de
incierto recorrido.

[11.2.1.2 Régimen de intervencion de precios: explicacion y consideracién general

El PRDL mantiene la tradicional intensidad en la regulacién —cuando no fijacion-
de precios en la materia. La compleja® regulacién que establece a lo largo de los
art. 92 y ss. cabe sintetizarla, de forma muy somera, del siguiente modo:

En primer lugar, existe una intervencién en diferentes niveles: del precio de venta
del laboratorio (también denominado PVL o precio de fabricacion). A ese precio
de venta de laboratorio, se deben afiadir los margenes?® que fija la Administracion
bajo una tarifa dual —parte fija y parte proporcional- tanto para los distribuidores
mayoristas como para los minoristas (oficinas de farmacia). Sumando a todos los
conceptos anteriores el IVA obtenemos el precio de venta al ptblico (PVP)?,

En segundo lugar, el régimen de intervencidon del PVL difiere segun el
medicamento o producto sanitario: a) no_esté financiado: régimen tedricamente
declarado de precios libres en el TR pero en realidad régimen de precios
notificados con posibilidad de oposicién de la Administracion; b) esté financiado (y
se requiera receta): la Administracion fija el PVL? (art. 95 TR). En este caso varia
si: b.1.) el medicamento es de nueva comercializacion pues fija el precio la
Administracion - Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos-); b.2.)
lleva mas de diez afios en el mercado o existe genérico (sistema de precios de
referencia y agrupaciones homogéneas): sistema de precios de referencia y de
agrupaciones homogéneas.

2 La complejidad de la regulacion ya ha sido advertida en la observacién formal: la redaccion y
sistematica es confusa y no alcanza a comprenderse, ni tan siquiera por operadores juridicos que
realicen un esfuerzo intelectual elevado, el ambito de aplicacion de cada régimen, ni el mecanismo
de intervencién o fijacion. Se recomienda simplificar la redaccién, la sistematica y, en general,
mejorar la técnica juridica pues configura un marco juridico complejo que no facilita la seguridad
'&szridica para los operadores y en Ultima instancia ni para el publico —y contribuyente- en general.
Art. 95.9 TR. Véase el Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo, por el que se establecen los
margenes, deducciones y descuentos correspondientes a la distribucion y dispensacion de
medicamentos de uso humano.
“ Art. 95.10 TR.

Y en dltima instancia el PVP pues no es mas que la agregacion del PVL y los margenes.
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Dentro de las diferentes modalidades de regulacién posibles, la Administracion
sanitaria espafiola viene mostrando preferencia, y ademas con especial
intensidad, por la intervencién de los precios. Debe tenerse en cuenta que, si bien
la normativa europea®® mantiene en la soberania de los Estados miembros, con
modulaciones y regulaciones concretas, la fijacion de precios de medicamentos,
esta intervencion constituye una limitacion de la libertad de empresa
constitucionalmente reconocida (art. 38 Const. 78). Como tal, deberia justificarse
debidamente tanto la necesidad de intervencibn como su justificacion,
proporcionalidad y bondades del mecanismo elegido.

Sin perjuicio de lo anterior, conviene recordar que la literatura economica y la
evidencia empirica®’ no fundamentan que la intervencién de precios sea i) la Gnica
ni la mejor de las opciones disponibles por la Administracion; ii) ni que deba
intervenirse con tanta intensidad como en la regulacién espafiola donde tal
intervencién acaba resultando una fijacion de precios y de margenes.

En el caso espafiol, se puede afirmar que la intervencién de precios produce en
efecto dos incentivos perversos contrarios a la regulacién econémica eficiente:

- Incentivo a lanzar productos de nueva comercializacion aunque no propongan
innovacion ni mejora terapéutica sustancial para obtener nuevos precios
actualizados.

- Incentivo a que las empresas promuevan el consumo (para asi compensar por
la bajada de precios y mantener la facturacion), en contra del principio de uso
racional y de la contencion del gasto publico.

Con carécter general se recomienda que se tomen en consideracion en el futuro i)
medidas distintas a la intervencion de precios como aquellas del lado de la
demanda®®, que presentan un marcado componente pro competitivo y con
probada eficacia para reducir la factura del gasto publico farmacéutico ; ii) si se
mantiene la intervencion de precios, que ésta tenga lugar con menor

% | a Directiva 89/105/CEE relativa a la transparencia de las medidas gue regulan la fijacion de
precios _de los medicamentos para uso humano y su inclusién en el ambito de los sistemas
nacionales del sequro de enfermedad.

?" Un repaso exhaustivo de toda esta literatura y evidencia empirica puede encontrarse en
« Politicas actuales de precios de medicamentos en Europa » F. LOBO 2015

*% | as medidas de politica farmacéutica pueden clasificarse en dos vertientes: politicas de oferta y
de demanda. Dentro de las politicas de oferta se encuentra la regulacién de precios —y todas sus
modalidades-, medidas de control del gasto —descuentos, devoluciones y otras-, regulacion de la
industria o régimen de reembolso o financiacion. Del lado de la demanda se encuentran todas las
dirigidas a prescriptores (médicos), dispensadores (farmacéuticos) y pacientes
(consumidores finales). La articulacion del principio de uso racional de medicamentos (y su
plasmacion en la regulacion de la obligacion de sustitucion del farmacéutico, la prescripcién por
principio activo, el fomento de guias de prescripcion y las campafas de difusidon e informacion) es
un ejemplo de medida de demanda, aunque existen otros ejemplos.
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intensidad®® y amplitud, y los mecanismos de intervencién se disefien
cuidadosamente con  especial consideracion de los fundamentos
microeconomicos, en la orbita de la farmaco economia; (iii) falta de desarrollo
normativo sobre evaluacion farmaco-econdmica en la decision de fijaciéon de
precio; (iv) falta de transparencia dado que no se publican resoluciones motivadas
de los precios fijados.

[11.2.1.3 Analisis y valoracion de los distintos regimenes de precios: régimen de
precio notificado, fijacion de precios de medicamentos financiados de nueva
comercializacion, precios de referencia, precios de agrupaciones homogéneas y
sistema de precios seleccionados

En primer lugar, el régimen de precio notificado. A pesar de que el art. 95.1 TR
establece que®’: “A los efectos previstos en esta ley, se entendera que los
medicamentos no financiados se acogen al régimen de precios libres”, el régimen
gue opera es indubitadamente de precios notificados, donde no basta la mera
comunicacién sino que ademas la Administracion se puede oponer.

En este supuesto se encuentran todos los medicamentos no financiados, ya sean
a) medicamentos excluidos de la prestacion farmacéutica®’; b) medicamentos y
productos sanitarios en los que no se precisa prescripcion médica (“receta”)® -por
tanto no financiados®-; c) medicamentos sujetos a prescripcion médica no
financiados®*. Los titulares de autorizaciones/responsables de comercializacién de

? | a intensidad y amplitud se refiere a que se regulan los precios de cada eslabdn de la cadena
productiva y alcanza ademas su fijacion. Por ejemplo, la configuracion actual del sistema de
precios de referencia en su configuracion actual

% |ntroducido por el RDLey 16/2012.

At 94.3 y 4 TR: “Los responsables de los productos excluidos de la financiacion
comunicaran al érgano competente los precios a los que van a comercializar dichos
medicamentos. La misma obligacion se extiende a las variaciones en los precios. En el mes
siguiente a la entrada en el registro del 6rgano competente de las comunicaciones a las que
se refiere el apartado anterior, éste resolvera sobre su conformidad o no a los precios
propuestos. En caso de disconformidad, dicho 6rgano elevara la discrepancia a la Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos, la cual resolvera sobre dicha cuestion. Dicha
decision sera notificada mediante resolucién del érgano competente al interesado. “

%2 Art. 93.3. y 4 TR “El Gobierno podra reqular el mecanismo de fijacién de los precios de los
medicamentos y productos sanitarios gue no precisen receta que se dispensen en territorio
espafiol, siguiendo un régimen general objetivo y transparente. En todo caso, los titulares de
autorizaciones de comercializacion de los mismos podran comercializar los medicamentos que se
dispensen en territorio espafiol en régimen de precios notificados, entendiendo por tal la
comunicacion del precio al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, de modo gue el
departamento pueda objetar el mismo por razones de interés publico”

% Ccomo lo recoge el art. 93.2 TR en su primer parrafo : « En todo caso, no se incluiran en la
prestacion farmacéutica medicamentos no sujetos a prescripciéon médica »

¥ Art. 95.5.in fine: “Corresponde a la Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos,
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medicamentos (laboratorios) deberan notificar su precio al MSSSI que ademas
podra aceptarlo u oponerse en todos los casos.

El sometimiento a este régimen de precios notificados con posible oposicién
merece esta valoracion:

- Unicamente podria tener alguna justificacion en el caso (a) relativo a
medicamentos que se excluyen de la financiacién publica, por motivos, en su
caso, de acceso equitativo a la proteccion de la salud;

- justificaciones mas débiles en el caso (b) de medicamentos sujetos a
prescripcidon no financiados, por los comentados motivos de asimetria de
informacion y de decisién delegada de compra de los medicamentos;

- aparentemente escasa o nula justificacion (c) para medicamentos y productos
sanitarios no financiados y no sujetos a prescripcién, que ademas se habilita
su regulacion por el gobierno bajo criterios, sin mayor precision, “objetivos y
transparentes”.

Convendria, ademas de estar sujeto a una mayor clarificacion, justificarse
adecuadamente y en su conjunto la eleccion de este régimen y su racionalidad, o
bien valorar su replanteamiento.

En segundo lugar, la fijacién de precios de medicamentos financiados de
nueva comercializacion (art. 95 TR). Se fijan por la Comision Interministerial de
Precios de los Medicamentos (CIPM) sin apenas criterios tasados (Unicamente se
dispone que debe tener en consideracién los analisis de coste-efectividad y de
impacto presupuestario y los informes que elabore el Comité Asesor de la
prestacion Farmacéutica del SNS, art. 95.1.TR in fine y 95.8 TR)*. Como clausula
de cierre se afiade que el precio de financiacién por el SNS serd inferior al precio
industrial del medicamento cuando sea dispensado fuera del SNS (art. 95.7).

Esta regulacion resulta criticable en tanto que:

adscrita al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, fijar, de modo motivado y
conforme a criterios objetivos, los precios de financiacion del Sistema Nacional de Salud de
medicamentos y productos sanitarios para los que sea necesario prescripcién médica, que se
dispensen en territorio espafiol. Cuando estos mismos productos no resulten financiados, si son
dispensados en territorio nacional operara lo establecido en el apartado 3”

% Art. 95.5 TR : Corresponde a la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos,
adscrita al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, fijar, de modo motivado y
conforme a criterios objetivos, los precios de financiacion del Sistema Nacional de Salud de
medicamentos y productos sanitarios para los que sea necesario prescripcion médica, que se
dispensen en territorio espafiol. 8. Para la toma de decisiones, la Comision Interministerial de
Precios de los Medicamentos tendra en consideracion los informes que elabore el Comité Asesor
de la Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.
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i. resulta excesivamente vaga -apenas tiene criterios de toma en
consideracion-*%;

ii. no cuenta con desarrollo reglamentario adecuado. Habiendo transcurrido
ocho afos después de la aprobacion de la Ley de Garantias de 2006, sigue
vigente el Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero, sobre la
reorganizacion de la intervencion de precios de las especialidades
farmacéuticas de uso humano. Este RD establece un mecanismo de
determinacién de precios basado en la adicién de costes®” -lo que es
contrario al espiritu del TR y de la propia regulacion inicial de la Ley de
Garantias- en base a informacién que aporta el fabricante y que la
Administracion comprueba para la fijacion definitiva del precio (“método de
intervencion de suma de costes o cost-plus™®).

ii. El mecanismo no es transparente ni predecible. Se desconocen los
criterios precisos. Se detecta una falta de informacion de los acuerdos de la
CIPM en los ultimos 3 afios para los medicamentos de nueva
comercializacién. No se publican informes motivados de resolucién sobre
financiacion y precio. En este sentido, parece que existe margen para
introducir una mayor transparencia en base a criterios objetivos y
transparentes>°.

® La regulacion originaria de la Ley de garantias establecia que la CIPR tuviera en cuenta i) los
Informes sobre utilidad terapéutica que deberia elaborar la AEMPS; vy ii) los criterios de inclusion
de financiacion de medicamentos (antiguo art. 89.1 de la Ley de Garantias: [...] a) Gravedad,
duracion y secuelas de las distintas patologias para las que resulten indicados. b) Necesidades
especificas de ciertos colectivos. c) Utilidad terapéutica y social del medicamento. d)
Racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica. e) Existencia de
medicamentos u otras alternativas para las mismas afecciones. f) El grado de innovacion del
medicamento.)

%" Este RD establece un mecanismo de determinacién de precios del PVL basado en la adicién de
costes en base a informacién que aporta el fabricante y que la Administracion comprueba para la
fijacion definitiva del precio. Esto es, el Precio de Venta del Laboratorio (PVL) = precio de coste +
Gasto en I+D + Beneficio empresarial. A este PVL han de sumérsele los margenes de distribucion
de mayoristas y los margenes de dispensacién de farmacias para obtener el PVP al que luego se
le aplican los impuestos indirectos.

% El método se ha ido eliminando por la mayoria de paises de nuestro entorno por sus numerosas
limitaciones como: reduce los incentivos a la eficiencia productiva; su dificil comprobacion y altos
costes de transaccion; asimetrias de informacion sobre los costes reales entre laboratorios y
administracion, lo que introduce a que se asignen costes mayores a los reales.; o la dificil
imputacién por productos de gastos de 1+D; etc.) F. LOBO (2015)

%9 La evaluacién econémica de medicamentos como factor de sostenibilidad de la sanidad publica
— Blog: Nada es Gratis
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iv.  Se cuenta con cierta evidencia empirica*® de que la regulacién junto con la
inexistencia de mecanismos de revision de los precios constituyen un
marco deficiente que permite la estrategia de fijacion de precios
excesivamente altos, independientemente de la eficacia incremental del
farmaco. La normativa podria ser mas precisa en los criterios de revision
de precios por la Administracion y especialmente respecto a su
periodicidad.

v. Deberian considerarse cambios estructurales en la intervencion del
precio*, orientindose a mecanismos que tengan en cuenta muy
especialmente las consideraciones de coste-efectividad, ademas de la
aportacion terapéutica o a la innovacién del farmaco®.

La regulaciéon de este mecanismo (en via legal y reglamentaria) de intervencion —
en su caso- de los precios de los medicamentos de nueva comercializacion es
urgente toda vez que los criterios son vagos y manifiestamente insuficientes.
Resulta un aspecto crucial para el fomento de la innovacion y el acceso al
mercado de operadores asi como para la racionalidad del gasto publico y la
estabilidad presupuestaria.

En tercer lugar, los precios de referencia. Se da en aquellos casos en que se
trata de un medicamento comercializado desde hace mas de 10 afios 0 que
cuente con genéricos. El sistema de precio de referencia, regulado en el art. 99
TR*, es la cuantia maxima con la que se financia las “presentaciones de
medicamentos incluidas en los conjuntos que se determinen”.

Se calcula conforme al coste menor por tratamiento y dia de los medicamentos
agrupados (“presentaciones de medicamentos incluidas en cada uno de los
conjuntos que se determinen”) considerando un conjunto de paises de la UE. En
teoria no es un sistema que fije el precio de forma directa sino de forma indirecta

0 4_aunch prices for new pharmaceuticals in the heavily requlated and subsidized Spanish market
1995-2007”J. PUIG-JUNOY, B. GONZALEZ LOPEZ-VALCARCEL 2014.

* Como ejemplo de buena préactica internacional se encuentra la del Reino Unido y su estudio
exhaustivo sobre los sistemas de precios de medicamentos (analiza también los sistemas de otros
paises como Espafia).

2 Existen experiencias en esta direccién en Reino Unido (NICE) y Suecia.

Y desarrollado por el Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el sistema de
precios de referencia y de agrupaciones homogéneas de medicamentos en el Sistema Nacional de
Salud, v determinados sistemas de informacidon en materia de financiacién y precios de los
medicamentos y productos sanitarios y la Orden SSI/1225/2014, de 10 de julio, por la que se
procede a la actualizacion del sistema de precios de referencia de medicamentos en el Sistema
Nacional de Salud.
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ya que se determina el maximo financiable y se revisan peridodicamente las
cuantias.

Es decir, funciona como un sistema de precios maximos si ademas tenemos en
cuenta i) la obligatoriedad de prescripcidon por principio activo (art. 88.2 TR); ii) la
obligacién de dispensacioén por el farmacéutico al precio mas bajo** (“sustitucion
por el farmacéutico” art. 90.2 y 90.5 TR) y la consecuente no posibilidad de
eleccion del cliente final de pagar la diferencia por un medicamento mas caro; y iii)
los incentivos que introduce a la bajada generalizada de precios de los
laboratorios pero solo hasta el precio maximo de financiacion.

No obstante, de la competencia en precios entre los laboratorios solamente se
han beneficiado las farmacias por la via de descuentos (estimados en una media
del 40%*) por no haberlos repercutido al consumidor (entre otros motivos porque
el SNS reembolsa a las farmacias por el importe del PVL mas el margen fijado) y
por la inexistencia de mecanismos para que el SNS reembolse a las farmacias por
el importe que efectivamente han satisfecho (considerando el descuento).

En general, bajo el sistema disefiado i) no ha habido competencia al nivel del PVP
o cliente final, no beneficiandose los consumidores al respecto; ii) la regulacion
puede conllevar un cierto riesgo de colusién expresa o tacita (por la regla de
dispensaciéon de precio menor)®®. Por ello, una alternativa podria ser el
replanteamiento del sistema de precios de referencia junto con las regulaciones
previstas sobre descuentos, deducciones, y la posible ampliacién del margen de
eleccion del consumidor y otros mecanismos de promocién de la competencia en
el nivel del consumidor final.

Por ultimo, los sistemas de precios seleccionados. Regulado en el art. 100 del
TR, de posible aplicacion para medicamentos incluidos en el sistema de precios
de referencia. EI MSSSI plantea un precio maximo de financiacion, se lo comunica
a los proveedores para que manifiesten sus intenciones y de acuerdo con las
comunicaciones recibidas propone a la Comision interministerial de los precios de
los medicamentos un precio maximo, para que lo apruebe. En principio, se trata
de un mecanismo pro competitivo en el que no existe una intervencion de precios
y se hace uso de mecanismos de mercado, con lo cual se valora positivamente su

** Obligacién de sustitucion y dispensacién en dos supuestos: i) Cuando se haya prescrito por
marca y tiene un precio menor, el farmacéutico debera sustituirlo por el precio mas bajo de la
agrupacion homogénea. ; y ii) por motivo de desabastecimiento o razones de urgente necesidad.

% « Impacto de la requlacién de precio de los medicamentos sobre la competencia en el mercado
de genéricos: valoracion de los efectos y necesidad de reforma » J. PUIG-JUNOY. 2009.
Adviértase que la redaccion original de la Ley de Garantias (art. 3.4) permitia los descuentos por
pronto pago y por volumen de compra sin limite alguno (actualmente, como recoge el TR el limite
es el 10%).

% Como ilustra el expediente S/0437/12 ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS GENERICAS
(aunque archivado por no encontrar indicios de infraccion).

IPN/CNMC/005/15 Proyecto de Real Decreto Legislativo por el que se aprueba el Texto Refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios

17


http://www.econ.upf.edu/~puig/publicacions/Any2009/estudi_descomptes_generics_oct2009_(castella).pdf
http://www.econ.upf.edu/~puig/publicacions/Any2009/estudi_descomptes_generics_oct2009_(castella).pdf
file:///D:/Users/jnieto/Downloads/Resoluci%25C3%25B3n%20(2).PDF

' GNM COMISION NACIONAL DE LOS
MERCADOS Y LA COMPETENCIA

consideracion. Si bien todavia no se ha puesto en practica, su aplicacion deberia
ser especialmente cuidadosa para no introducir posibles restricciones de acceso a
la licitacion.

[11.2.1.4 Limitacién de descuentos y revision de precios.

El PRDL es restrictivo con respecto a los descuentos en diferentes preceptos: i)
posibilidad de descuentos por pronto pago o por volumen de compras, que realicen
los distribuidores a las oficinas de farmacia, pero limitado al maximo de un 10%
para los medicamentos financiados con cargo al Sistema Nacional de Salud, y
condicionado a que no se incentive la compra de un producto frente al de sus
competidores y queden reflejados en la correspondiente factura. (art. 4.6); ii) no
posible modificacion ni bonificacion del PVL de medicamentos dispensados en
oficinas de farmacia mediante receta médica oficial, salvo si se tratara de un
descuento porcentual o lineal; y iii) remision en via reglamentaria al descuento
maximo aplicable a medicamentos objeto de publicidad -los no sujetos a
prescripcidn ni financiados por el SNS- (DA 82).

Podria ser oportuno reconsiderar la justificacién, racionalidad y proporcionalidad
de: i) la limitacion tan intensa a los descuentos. Es cierto que en la practica las
Oficinas de farmacia no han repercutido sus ahorros (de una media del 40% segun
diversos estudios) al consumidor final, pero existen mecanismos para que esto
tenga lugar*’; ii) por qué Unicamente se permiten descuentos lineales o
porcentuales; y iii) la reconsideracion de la limitacion de descuentos a
medicamentos no sujetos a financiacion ni a receta (los que admiten publicidad).

De otra parte, se establece un umbral minimo del 10% bajo el que podria operar
una revision de precios a la baja en el articulo 97.6 TR. Con caracter general, la
fijacion de precios o umbrales minimos genera ineficiencias en los mecanismos de
ajuste entre oferta y demanda, traduciéndose estatica y dinamicamente en precios
ineficientes, y peores condiciones de calidad y variedad de productos. En este caso
concreto, en un mercado donde los precios de los medicamentos estan regulados,
la fijacion de umbrales minimos afectara a los incentivos de los operadores para
comercializar medicamentos y/o presentaciones determinados, afectando a su
oferta la aplicacién del mencionado umbral minimo. Ya se tuvo ocasion de informar
en el IPN 105/13 sobre el Real Decreto por el que se regula el sistema de precios
de referencia y agrupaciones homogéneas de medicamentos en el sistema
nacional de salud sobre la necesidad de un replanteamiento de la medida.

Finalmente, también con respecto a la posible revision global de precios por el
gobierno, sin mayor precision, dada su excesiva ambigiedad, seria recomendable

“" Entre otros mecanismos, estan los sistemas de recuperacién de descuentos como el

denominado clawback del Reino Unido.
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delimitar y tasar los supuestos y criterios bajo las que tendria lugar (art. 97.3)*8. Asi
se reduciria la excesiva discrecionalidad de la Administracion y aumentaria la
seguridad juridica de los operadores.

[11.2.1.5 Otras politicas, alternativas a la intervencion de precios, de fomento de
competencia

En general, como se ha advertido en la valoracion de conjunto de la intervencion en
precios, deberia reconsiderarse la intensidad y disefio de la regulacién de precios.
En su lugar, seria muy interesante considerar en general otras politicas de
promocion de la competencia, en buena medida del lado de la demanda: la mayor
penetracion de genéricos, pese a los avances recientes (que les llevan a tener una
cuota de mercado del 40%), y la intensificacion de la competencia en precios a
nivel del PVP, de modo que se trasladaran los beneficios al consumidor.

La profundizacion en medidas dirigidas al uso racional de medicamentos,
considerando ademas el establecimiento de incentivos (mas que mandatos) a
prescriptores y dispensadores, podria ayudar igualmente a lo anterior.

Un mecanismo de mercado que, de acuerdo con la experiencia internacional,
conseguiria importantes ahorros al sector publico (SNS) serian las_subastas y
compras publicas centralizadas pues podria conllevar competencia en precios -y
su consiguiente reduccién y ahorro presupuestario-, mayor transparencia y mejora
de la eficiencia administrativa®®. No obstante, en su disefio deberan considerarse
los principios garantes de una competencia efectiva, entre otros: i) facilitar la
libertad de acceso a la licitacién, ii) evitar la discriminacion entre operadores, iii)
reducir los riesgos de concentracién del nimero de operadores y iv) contrarrestar el
riesgo de comportamientos colusivos.

[11.2.2 Restricciones a la comercializaciéon por canales distintos a los
tradicionales

La venta de medicamentos por canales distintos (venta por correo y por internet) a
los tradicionales (oficinas de farmacia) se encuentra restringida en el articulo 3.5.
En concreto el régimen es el siguiente:

8 El Consejo de Ministros, previo acuerdo de la Comision Delegada del Gobierno para Asuntos
Econdmicos, podra revisar_globalmente o fijar las condiciones de revision periédica de los
precios industriales 0, en su caso, de los precios de venta al publico, para todos o una parte de los
medicamentos y productos sanitarios incluidos en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud.

“ Informe de la SEPI sobre centrales de compras y su aplicacion a una posible plataforma
centralizada de compra de medicamentos y productos sanitarios para el SNS (2012)
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i) prohibicién absoluta para medicamentos y productos sanitarios sujetos a
prescripcion;

. . g . 50 y .

i) remision al desarrollo reglamentario®™ en la regulaciéon de modalidades y

requisitos de medicamentos no sujetos a prescripcion pero con el inciso de
que garantizara en todo caso que “se dispensen por una oficina de
farmacia autorizada, con la intervencion de un farmacéutico, previo
asesoramiento personalizado conforme previenen los articulos 19.4 y
87.1"%y

iii) prohibicién de la venta a domicilio y cualquier tipo de venta indirecta al
publico de medicamentos y la posible restriccion o prohibicion de
productos sanitarios; y

Podria reconsiderarse una cierta liberalizacion de la regulacién de los
medicamentos no sujetos a prescripcion pues se restringe extraordinariamente
el numero y variedad de operadores, cerrando la entrada a nuevos operadores
que podrian introducir altas dosis de dinamismo y competencia en el mercado. La
reserva de actividad a titulares de oficinas de farmacia (Qque ademas han de ser
licenciados y colegiados) parece desproporcionada y podria replantearse.

Por otra parte, el TR contiene una intensa restriccion a la promocion vy
publicidad, por transposicion de normativa europea. En buena medida, las
prohibiciones y regulaciones intensas pueden estar justificadas (art. 5.2 para
medicamentos no autorizados o el art. 80 para medicamentos financiados con
fondos publicos y que requieran la intervencién de un médico que realice el
diagnéstico, la prescripcion o el seguimiento del tratamiento).

No obstante, podria reconsiderarse valorar la intensidad de la posible prohibicién
contenida en el art. 80.4 del APL, aplicable a los medicamentos que en principio si
pueden ser objeto de publicidad. Las razones de interés general alegadas en ese
caso (salud publica y seguridad de las personas) son excesivamente vagas e
introducen cierta inseguridad juridica en los operadores, siendo aconsejable su
replanteamiento o al menos, una mayor precision. .

[11.2.3 Excesiva ordenacion de las oficinas de farmacia y otros
establecimientos

Sin perjuicio de las conclusiones que extraiga el estudio de la CNMC sobre el
mercado de distribucion minorista de medicamentos en Espafia—actualmente en
ejecucion-, debe resaltarse la excesiva ordenacion de las oficinas de farmacia
en Espafia (art. 87 TR, sin perjuicio a que su regulacion mas extensa se realiza en
otra normativa de desarrollo), que constituye un obstaculo a la libertad de
establecimiento y a la libre competencia.

*° Real Decreto 870/2013, de 8 de noviembre, que regula la venta a distancia al publico, a través
de sitios web, de medicamentos de uso humano no sujetos a prescripcién médica
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Por un lado, el articulo 4.2 del TR establece una restriccion al ejercicio de la
actividad en las oficinas de farmacia puesto que determina la incompatibilidad del
ejercicio profesional del farmacéutico en oficina de farmacia, en establecimiento
comercial detallista, en entidades o agrupaciones ganaderas o en un servicio de
farmacia hospitalaria y demas estructuras asistenciales con cualquier clase de
intereses economicos directos de los laboratorios farmaceéuticos y/o almacenes

mayoristas.

Sin perjuicio de que la justificacion de esta restriccion seria garantizar la
independencia del farmacéutico en la dispensacion de medicamentos y prestacion
de servicios de atencion farmacéutica de intereses econdémicos de laboratorios o
distribuidores mayoristas, dicha restricciéon impide que los potenciales beneficios
derivados de la integracion vertical de actividades de la cadena del medicamento
se trasladen al consumidor o paciente, por lo que se recomendaria su
replanteamiento desde la Optica de los principios de necesidad y proporcionalidad,
teniendo en cuenta el margen que permita la normativa comunitaria.

Por otro lado, en relacién con el conjunto de entes que participan en la cadena
relativa al sector (laboratorios, entidades de distribucion, almacenes en su caso y
oficinas de farmacia) cabe defender respecto al personal y exigencias técnicas un
régimen que se sujete con rigurosidad a los principios ya mencionados, en linea
con lo ya defendido en informes anteriores®*.

A este respecto, el art. 70 del TR establece, por su parte, que: “Todas las
entidades de distribucion autorizadas de acuerdo con el articulo 68 dispondran de
un director técnico farmacéutico [...].” Se mantienen las observaciones recogidas
en los informes sefalados en el sentido que debe replantearse, bajo la 6ptica de
los principios de regulacién econdmica eficiente, la necesidad de mantener esta
reserva legal de la actividad para el caso de la distribucion, sobre todo teniendo
en cuenta las diferencias con respecto a los laboratorios.

[l.2.4 Conductas tipificadas como sancionables derivadas de un
incumplimiento de la garantia de abastecimiento

La singularidad del bien juridico protegido, la salud de las personas, puede
justificar que se impongan determinadas obligaciones® (como las garantias de

°L IPN 81/12 ANTEPROYECTO DE LEY DE MODIFICACION DE LA LEY DE GARANTIAS Y USO
RACIONAL DE LOS MEDICAMENTOS, IPN 18 /09. REALES DECRETOS OMNIBUS.
SERVICIOS SANITARIOS Y FARMACEUTICOS e IPN 85/12 PROYECTO DE REAL DECRETO
SOBRE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO.

*2 Como ejemplo ilustrativo, la garantia de abastecimiento y dispensacion se predica de todos los
operadores que actlan en todas los eslabones de la cadena productiva y de distribucion del
medicamento: responsables de la produccion (laboratorios), de distribuciéon (laboratorios o
entidades de distribucion), venta y dispensacion (farmacias) de medicamentos y productos
sanitarios. Entre otros preceptos se recogen en los arts. 3, 64, 67, 69, 99 del PRDL.
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abastecimiento y dispensacién) a los operadores y se prevean potestades
extraordinarias de intervencién de la Administracion.

Es mas, se prevé como un plus de garantia la tipificacion como infraccion muy
grave para el titular de la autorizacion de comercializacion, ya sea de
medicamentos o0 productos sanitarios “la obligacion de tener suficientemente
abastecido el mercado, de modo adecuado y continuado” y de “garantizar el
abastecimiento a las oficinas de farmacia y servicios de farmacia de los
medicamentos incluidos en agrupaciones homogéneas, de precio mas bajo y
precio menor” (art. 112.2.c) 252 y 113.2.c) 14?) y 222). Ademas, y para asegurar
tal garantia, se prevé que “el Gobierno, para asegurar el abastecimiento de
medicamentos, podra adoptar medidas especiales en relacion con su fabricacion,
importacion, distribucién y dispensacion” (art. 3.2)

La autoridad de competencia ha venido insistiendo en una redaccién alternativa
mas delimitada y méas ajustada a la Directiva 2001/83* de la que deriva este
precepto. Se aconseja valorar la debida proporcionalidad y razonabilidad de
ambos aspectos y una mayor precisibon para evitar i) una excesiva
discrecionalidad administrativa que podria conllevar cierta inseguridad juridica en
los operadores; ii) el deber de los operadores de soportar cargas excesivas y
desproporcionadas.

*% En la regulacién vigente de la LG se establece (y tipifica como infraccidn) que “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. [...]
“Una solucidn 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 obligacion 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 obligacién, que excedan del ambito 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.
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