Su informacion

¢En calidad de qué o en representacion de quién participa en esta consulta
publica? *

Asociaciones sectoriales

¢, Desea publicar el nombre junto a su respuesta o mantenerlo confidencial
(en cuyo caso se publicard como respuesta anénima)? *

Confidencial

Breve justificacion del interés del particular o de la institucion por el sector
de la comercializacién y distribucion mayorista de medicamentos
dispensables a través de oficinas de farmacia en Espafia (maximo 150
palabras) *

Acerca de la Asociacion:

[...] La Asociacion impulsa el conocimiento y uso racional de los medicamentos
genéricos en nuestro pais, con el doble objetivo de conseguir que los
Equivalentes Farmacéuticos Genéricos (EFG) representen un mecanismo de
contencion del gasto farmacéutico y, al mismo tiempo, lograr que se desarrolle
una verdadera cultura del medicamento genérico en Espafia.

Los medicamentos genéricos constituyen una “red de seguridad” para el Sistema
nacional de salud que garantiza el acceso a los tratamientos de manera costo
eficiente, representando en unidades el 40% del mercado total de prescripcion
manteniendose estancado en estas cifras durante los Ultimos cinco afios lejos
del 65% alcanzado de media en los paises de Union Europea.

Comercializacion de medicamentos originales,
geneéricos y biosimilares

¢ Tiene un papel suficiente la evaluacién econdmica en la actualidad en las
decisiones de financiacion y precio de medicamentos originales
protegidos bajo patente?

NS/NC

¢,Compiten los medicamentos originales (sin patente) y genéricos en un
terreno de juego nivelado? ¢Son necesarios incentivos al fomento de
genéricos? Si es asi, ¢qué tipo de incentivos?

El sector de los medicamentos genéricos en Espafia no compite en un terreno
de juego nivelado. Se enfrenta a retos fundamentales como son el estancamiento
de las cuotas de penetracion en los cinco ultimos afos, los bajos precios



derivados de la aplicacion de un Sistema de Precios de Referencia (SPR)
desfasado, el incremento de los costes estructurales o la ausencia de una
normativa especifica que permita establecer una diferencia en precios o
condiciones de dispensacion frente a las marcas que han finalizado la
exclusividad de patente.

"1 Los medicamentos genericos constituyen una “red de seguridad” para el
Sistema nacional de salud que garantiza el acceso a los tratamientos de
manera costo eficiente, representando en unidades el 40% del mercado total
de prescripcion manteniendose estancado en estas cifras durante los ultimos
cinco afios lejos del 65% alcanzado de media en los paises de Union
Europea.

0 El 81% del mercado total de medicamentos genéricos en Espafia
corresponde a unidades dispensadas con cargo al SNS alcanzando en este
mercado una participcion del 47% en oficina de farmacia.

0 El estancamiento de las cuotas de mercado, unido a los bajos precios de
estos medicamentos y al incremento de los costes estructurales derivados de las
distintas medidas de caracter regulatorio/normativo como.por ejemplo, la
adecuacion e implementacion del Sistema SEVeM (mas de 80 M€ sélo por parte
de las empresas [...]), conlleva una reduccion cada vez mayor del margen
econdmico.

0 El 75% de las unidades suministradas por la compainias de [...] (74% del
total del mercado) con cargo al SNS se fabrican en las 13 plantas de produccion
de medicamentos genéricos que existen en Espafa.

0 En la mayoria e las CCAA no se respetan las normas legales de
prescripcién prioritaria por principio activo,y se emiten prescripciones por marca
fuera de las excepciones contempladas en la Ley.Ante una prescripcion por
marca,es muy dificil que el paciente ejerza su derecho a obtener el medicamento
genérico.

0 Con mas de 40.000 empleos directos e indirectos , el sector del
medicamento genérico en Espafia ha aumentado en mas de un 27% el nimero
de empleados en los ultimos 4 afios, duplicando la media industrial de empleo
femenino y triplicando la media de la industria manufacturera nacional

0 Los 540 millones de euros invertidos por las compaiias de [...] en
Espafa entre 2016 y 2019 evidencia el compromiso de este sector con el
desarrollo industrial en procesos productivos, tecnologia y bienes de equipo asi
como en innovacion y desarrollo (i+D) donde emplea el 32% de la inversion total
para poder trasladar los ultimos avances en la fabricacion de sus productos.

0 La industria destina de media un 15% del precio de cada medicamento a
la inversion industrial. Considerando que el precio medio de estos medicamentos
ronda los 3,50 €, s6lo en el afio 2019 se habria destinado a inversion industrial
0,52 € de media por cada unidad de medicamento genérico comercializado



0 Alrededor del 27% de la facturacion de las empresas de [...] corresponden
a exportaciones destacando el mercado europeo que representa mas del 85%
del total.

Es necesario desarrollar normativas que incentiven y fomenten de forma efectiva
el uso de medicamentos genéricos como:

. Establecer una diferencia de precio entre genéricos y marca, o establecer
determinadas condiciones de dispensacion para estos dos grupos de
medicamentos en la prescripcion por principio activo.

. No formar nuevo conjunto y/o agrupacion homogenea hasta que haya
transcurrido 1 afio del lanzamiento del genérico para permitir una mayor
penetracion de estos durante el primera afio. Actualmente, al no existir este
periodo, la penetracion del genérico en el primer afio esté alrededor del 5% en
comparacion con el 30% alcanzado de media cuando la norma establecia una
entrada gradual de la marca (3 afios ).

. Seguir impulsando,de manera homogenea,en todas las CCAA la
prescripcién por principio activo.

. Asegurar unos umbrales minimos de rentabilidad que garanticen que las
empresas farmacéuticas sigan apostando por el desarrollo y puesta en el
mercado de medicamentos genéricos, como medida esencial para asegurar el
acceso, el abastecimiento y la eficiencia en el sistema.

. Fomentar la libre participacion de todas las empresas en la fabricacion y
suministro de medicamentos genéricos para asegurar el abastecimiento de
farmacos y erradicar las medidas dirigidas a la exclusividad, como las “subastas”
u otras medidas restrictivas.

¢Compiten originales (sin patente) y biosimilares en un terreno de
juego nivelado? ¢Son necesarios incentivos al fomento de
biosimilares? Si es asi, ¢qué tipo de incentivos?

NS/NC

¢Es adecuada lafijacién de precios de genéricos/biosimilares inicialmente,
cuando entran al mercado, con respecto al precio del original de
referencia? ¢Seria mejor o peor su determinacion mediante otras
alternativas? Por favor, en su respuesta precise si se refiere a genéricos, a
biosimilares, o a ambos.

Para los medicamentos genéricos la rebaja del 40% es excesiva. Ademas,
deberia permitirse la exclusién temporal de los productos originales (sin patente)
del Sistema de Precios de Referencia y que no formaran parte de los nuevos
Conjuntos y/o Agrupaciones Homogéneas hasta que haya transcurrido 1 afio del
lanzamiento del genérico.



De esta forma, se marcaria una diferencia de precios entre el medicamento de
marca y genérico pudiéndose articular que el paciente pague la diferencia si
prefiere que le dispensen la marca (sin patente).

¢,Desde el punto de vista de la competencia, qué ventajas e inconvenientes
tiene el sistema de precios de referenciay de agrupaciones homogéneas?
Por favor, en su respuesta especifique si se refiere al sistema de precios
de referencia o al de agrupaciones homogéneas.

El Sistema de Precios de Referencia y de Agrupaciones Homogéneas es
anticompetitivo porque provoca un alineamiento de precios entre todos los
competidores sin diferenciar entre medicamentos originales (sin patente) y
genéricos. La eliminacion de las barreras a la entrada y la efectiva penetracion
del medicamento genérico en el mercado no se consiguen con la mera expiracion
de la patente. Los efectos de reputacion que otorga la marca comercial
conseguida a través de la comercializacion en exclusiva durante diez afios y la
falta de incentivos para el fomento y desarrollo del medicamento genérico
contribuyen a perpetuar el dominio de las empresas fabricantes de marca (sin
patente) como se comprueba al observar el estancamiento de la penetracion de
los medicamentos genéricos en los ultimos cinco afos.

¢Considera que seria conveniente reformar el sistema de precios de
referencia y de agrupaciones homogéneas? Si es asi, ¢en qué sentido?

El Sistema de Precios de Referencia supone una de las mayores dificultades a
las que se enfrentan las compafias de medicamentos genéricos, actia solo
sobre la oferta, reduciendo de manera sistemética y continua el precio, sin incidir
sobre la demanda, que seria el gran motor de expansion del medicamento
genérico a medio y largo plazo ademas de asegurar el acceso, el abastecimiento
y la eficiencia en el sistema sanitario. Habria que reformar los siguientes criterios
en la determinacion del precio:

Tomar en consideracién no solo el principio activo y la via de administracién sino
también el tipo de presentacion, su forma farmacéutica y su dispositivo de
administracion o distinta indicacion atendiendo a los costes reales de fabricacion.

Modificar el célculo actual, a través del Coste Tratamiento Dia (CTD) mediante
la aplicacién de la dosis diaria definida (DDD) que aplica proporcionalmente el
precio por mg. de la presentacion mas grande al resto de las presentaciones, por
un sistema de calculo individual del CTD para cada una de las presentaciones
atendiendo a los costes reales de fabricacion evitando la DDD

Recuperar, al menos, el umbral minimo de rentabilidad de 2 € PVL (actual 1,6 €
PVL) que siempre ha operado para los Conjuntos Homogéneos de Precio de
Referencia (sin actualizacién alguna del IPC desde el inicio del SPR) y permitir
gue el mercado siga regulado a través de las Agrupaciones Homogéneas
(Precios mas bajos y Precios menores).



¢Hay mecanismos de flexibilidad de precios suficientes para garantizar que
medicamentos de alto valor terapéutico no abandonen el mercado por falta
de rentabilidad una vez expire su patente y se incluyan en el sistema de
precios de referencia o agrupaciones homogéneas?

El problema de que los medicamentos abandonen el mercado no se debe a la
existencia del SPR, sino al mecanismo de fijacion de precios de financiacion.
Efectivamente, como dice la pregunta, no hay mecanismos suficientes de
flexibilidad, solo las excepciones (unilaterales y decididas por el MSC) de precios
ponderados. Deberian contemplarse otras formas de célculo de precio del
medicamento, asociadas al valor de este.

¢ Qué ventajas e inconvenientes plantea el sistema de precios notificados?

El sistema de precios notificados supone una intervencion de precios
injustificada en términos de competencia pues se trata de productos no
financiados. La propia CNMC ya se pronuncio en ese sentido cuando informo el
RD-L 16/2012. En la actualidad la instruccion no escrita del MSC es no aceptar
incrementos de precio de medicamentos sujetos a precio notificado superiores
al 1%.

Distribucion  mayorista 'y  minorista de
medicamentos de uso humano a través de
oficinas de farmacia.

¢ Resulta adecuado el sistema actual de retribucién a la distribucion
mayorista de medicamentos? Por favor, explique por qué resulta, o no,
adecuado el sistema de retribucién y, en caso de no serlo, qué alternativas
podrian utilizarse.

NS/NC

¢Resulta adecuado el sistema actual de retribucion a la distribucién
minorista de medicamentos a través de oficinas de farmacia? Por favor,
explique por qué resulta, o no, adecuado el sistema de retribucién y, en
caso de no serlo, qué alternativas podrian utilizarse.

NS/NC

En relacién con la dispensacion de medicamentos, ¢qué servicios
afiadidos ofrecen, o podrian ofrecer, los farmacéuticos alos consumidores
en las oficinas de farmacia?



NS/NC

¢, Qué ventajas e inconvenientes tendria la implantacién de un sistema de
devolucion o retorno (tipo “clawback”) para que parte de los descuentos
obtenidos en la cadena de distribucion del medicamento se trasladen al
SNS?

NS/NC

¢, Qué ventajas e inconvenientes plantea la integracion vertical entre las
distribuidoras mayoristas de medicamentos y las oficinas de farmacia? En
este sentido, ¢como ve la prohibicion de integracion vertical que impone la
regulacion, salvo en aquellas cooperativas o sociedades de distribucion
gue cumplan ciertos requisitos, entre los que se encuentran que fueran
fundadas antes del 28 de julio de 20067

NS/NC



