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El “Expediente Precio Libre”

- Dos expedientes paralelos ante la CNMC
- Resolucion de 19 de enero de 2017 (caso Spain Pharma vs. Pfizer/Cofares)
- Resolucion de 30 de agosto de 2018 (caso EAEPC vs. Laboratorios Farmacéuticos 2)

- Necesaria mencion del Auto del TS de 18 de abril de 2018
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Las politicas de precio libre RNENDEZ

- Tradicionalmente, los precios de los medicamentos en Espafia son fijados por la

Administracion.

- Desde 1997 la intervencion en precios se ha ido reduciendo: deja de aplicarse con caracter

general y se va modulando en funcion de:

1°) Financiacion (medicamentos financiables vs. no financiables)

2°) Dispensacion en territorio nacional (vs. dispensacion fuera del territorio)

3% Dispensacion en el ambito del SNS (vs. dispensacion en el mercado privado)
- Politicas de precio libre introducidas gradualmente desde 2001
- los laboratorios aplican precios libres en sus ventas

- Unicamente aplican los precios intervenidos en los casos en los que resulta

estrictamente obligatorio
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Principales criticas a las politicas de precio librel {4.....

- En la practica, al dejar de aplicarse precios intervenidos a los medicamentos no dispensados en

Espafia, impacto en:

= el comercio paralelo intracomunitario

= ¢| abastecimiento del mercado nacional

- Prohibicion de acuerdos cuyo objeto u efecto sea restringir la competencia (art. 1 LDC y 101
TFUE)

- Laaplicacion de las politicas de precio libre

(i) requiere el intercambio de informacion (cumplimiento de los requisitos de dispensacion)

(i1) aunque se decide unilateralmente, exige cierta colaboracion de los mayoristas (con o sin

contrato formal)
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Los “frentes” (“pseudo”) abiertos RNENDEZ

Asunto “ciertamente controvertido, a la luz de los sucesivos acontecimientos y pronunciamientos

que se han ido produciendo a lo largo de estos anos, tanto por la Autoridad de Competencia como

por los tribunales de nuestro pais” (en palabras de la CNMC).

- Previo: hay algunos frentes ya definitivamente cerrados

- Numerosas resoluciones (judiciales y de la extinta CNC) confirmaron la legalidad de las

politicas de precio libre.
- Los dos temas pendientes:
- Caso Spain Pharma

con mas de diez afios de historia
-  Caso EAEPC
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Los Expedientes de Precio Libre RNENDEZ

1. Las Partes

 Los denunciantes: European Association of Euro-Pharmaceutical Companies

(EAEPC) y su miembro espafol, Spain Pharma

“EAEPC represents Europe's licensed parallel
distribution industry. The primary goal of the
EAEPC is to enable, safeguard and foster
parallel distribution in branded medicinal
products.”

» Los denunciados: Pfizer (x2), Janssen-Cilag, Lilly, MSD, Sanofi, Novartis
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Los Expedientes de Precio Libre RNENDEZ

2. Los expedientes originales

Denuncias iniciales en 2005-2007

Objeto: principalmente, las politicas de precio libre

Arqgumentos de los denunciantes :

o Las politicas de precio libre son sistemas de doble precio
o Asimilables al sistema establecido por Glaxo en 1998 y declarado contrario al 101 TFUE

o0 Acuerdos que tienen por objeto/efecto impedir el comercio paralelo

Decisiones iniciales de la CNC

o Archiva las denuncias tras una informacion reservada sin incoar expediente.

Recursos ante la AN/TS

o Anulan las resoluciones de archivo sin resolver sobre el fondo
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URIA

Los Expedientes de Precio Libre

3. La reactivacion de los expedientes ante la CNMC

= La CNMC incoa expediente y examina exhaustivamente los casos

o Analiza informacion completa sobre las politicas: contratos, nivel de precios,
intercambio de informacion, etc.

o Solicita informes al MSCBS y a la AEMPS sobre el marco regulativo y los
desabastecimientos

o Los laboratorios defienden compatibilidad de los sistemas con arts. 1 LDC y 101.1
TFUE

o Ademas, varios laboratorios presentan informes sobre eficiencias que justificarian
(de ser preciso) exencion bajo el ap. 3

= |_.a CNMC resuelve de nuevo favorablemente
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Los Expedientes de Precio Libre

4. Razonamiento de la CNMC

COMISION NACIONAL DC L0s

MERCADOS &

= El contexto normativo aplicable

S CUOMPETENCIA

URIA

MENENDEZ

Redaccion Ley 251990

Redaccion Ley 8511997

Redaccion Ley 5511999

o Analisis de la legislacion aplicable desde
1998 (caso Glaxo) hasta la actualidad

o Analisis de los cambios desde una perspectiva
historica y finalista (liberalizacion — reduccion
del ambito de la intervencion)

o Analisis no limitado al marco legal sectorial
sino anclado en el marco constitucional:

> la intervencion en precios
excepcion a la libertad de empresa

como

Articulo 100. Fijacion del precio
imicial

1. El Gobiemo (...} establecera ol
reglrnen general de fijacién de los
precios. industriales de las
especialidades farmacauticas,
que responderan &  criterios
objetivos y comprobables.

Asimismo, el Gobiermo, a

uwesta del Ministerio de
Sanidad y Consume, y acuerdo
de la Comision Delegada del
Gobiemao Asuntos
Emlwmlcos estd:lene!a con.
caracter nacional, & regmen Cde
los precios de los senvicios
comespondientes a la distribucion
¥ dispensacion de las
Espe::a]ldades fammaceéuticas, con
caracter general o por grup:rs L]
sectores. teniendo en cuenta los
costos de los comespondientes
senvicias, prestaciones ¥
gestiones.

2. El Ministeric de Samnidad y
Consumo, en aplicacién de ko
previsto en el parafo primero del
apartado anterior, establecera =

precio  industrial maxime con

cardcter nacional, para  cada
especialidad  farmaceutica  al
auterizarla e inscribifa en el
Registro ...}

Articulo 100. Fijacion del precio
inicial

1. Bl Gobiemo (...} establecers el
regmen general de fijacion de los
precios  industriales  de  las
especialidades farmactuticas
financiadas con cargo a fondos de
Iz idad Social o a fondos
estatales afectos a la samidad
que responderan a  criterios

objetivos y comprobables.

Asimismo, el Gobiemo, a
propuesta  del  Ministerio  de
Sanidad y Consumo, y acuerdo
de la Comision Delegada del
Gobiemo para Asuntos
Econdmicos establecera.  con
caricter nacional, el régimen de
los  precios de los  senicios
comespondientes a la distribucion
¥ disperisacin de (=
especialidades farmacéuticas, con
cardcter general o por grupos o
sectores, teniendo en cuenta kos
costos de los cormespondientes
Senvicios, prestacicnes ¥
gestiones.

2. La Comisidn Interministerial de
Precios de los Medicamentos,
adscrita al Ministerio de Sanidad y
Consumo, en aplicacion de lo
previste en el parrafo primere del
apaﬁdo anterior, estableoela el
precio  industrial maximo  con
caricter nacional para  cada
especialidad farmaciutica
financiada con cargo a fondos
de la Seguridad Social o a
fondos estatales afectos a la
sanidad [...})

Articulo 100. Fijacion del precio
inicial

1. El Gobiemo [...) establecerd el
regmen general de fijacién de los
precios  industriales de las
especialidades farmaceuticas
Snanciadas con carge a fondos de
la_Seguridad Social o0 a fondos
estatales afectos a I sanidad,
que responderan @  criterios
objetives y comprobables.

Los precios comespondientes a la
distribucion y dispensacicn de las
especialidades fammaceuticas gue
se dispensen en temitorio nacional
son fijados por el Gobiemo, previo
acuerdo de la Comisién Delegada
del Gobiemo pam Asunios
Economicos, de forma general o
por grupas o sactores tomiando en
consideracion criterios o valores
de caracter tEcnico-econdmico y
sanitano.

2. La Comision Interministerial de

Precics de los Medicamentos,

adscrita al Ministerio de Sanidad y

Consume, en aplicacién de o

previsto en el pén?fo primem del
> anterior

prectn n:lusmal maximo  ees
saracter nacional para  cada

especiaidad fammaceuiica que se
dispense en territorio nacional
financiada con carpo a fondos de
la_Seguridad Social o a fondos
estatales afecios a la sanidad (...
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Los Expedientes de Precio Libre
4. Razonamiento de la CNMC

= El sistema no puede asimilarse a una politica de doble precio

“el laboratorio Unicamente dispone voluntariamente del “precio Pfizer”, siendo el otro
precio el impuesto por la administracion, por lo que no concurre el elemento esencial de esta
practica como es la fijacion voluntaria de dos precios diferentes en funcion del destino de los
medicamentos y cuyo objeto es evitar el comercio paralelo de medicamentos”

= Ladiferencia en precios resulta de la normativa aplicable: inexistencia de voluntariedad

“la normativa espanola tiene una incidencia decisiva sobre los elementos esenciales del
comportamiento de Pfizer y, a falta de ésta, es evidente que el laboratorio no se veria
obligado a aplicar dos precios distintos de los medicamentos™

10
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Los Expedientes de Precio Libre MENENDEZ
4. Razonamiento de la CNMC

= |a normativa de competencia no obliga a establecer voluntariamente el precio libre al nivel

del intervenido

“no es posible achacar a la empresa una situacion que deriva del mandato legal y que es
Impuesta por la administracién, y tampoco resulta razonable obligar al laboratorio a establecer
un precio libre a semejanza del precio intervenido o del Estado de destino del medicamento,
porque entonces se estaria, por un lado, coartando el derecho a la libertad de fijar precios
contenido, con caracter general, en nuestra Carta Magna y adquirido, en el caso de los
medicamentos, a través de las sucesivas reformas legislativas acaecidas en los ultimos afios”
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URIA

Los Expedientes de Precio Libre

4. Razonamiento de la CNMC

= Diferencias con el caso Glaxo

“GLAXO aplicé literalmente un doble precio en sus contratos y para ello hizo una
interpretacion extensiva del precepto legal vigente en ese momento al sefialar que el precio de
sus especialidades farmacéuticas no superaria en ningun caso el precio industrial maximo
fijado por las autoridades cuando se encontraran financiadas con cargo a fondos de la
Seguridad Social y fueran comercializadas posteriormente con caracter nacional, siendo esto
ultimo una extension de los requisitos mas alla del tenor literal de la Ley vigente”

= QOtras diferencias: informacion solicitada por Glaxo a los distribuidores para aplicar su politica

(informacién comercial sensible sobre su actividad exportadora)

12
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Los Expedientes de Precio Libre

4. Razonamiento de la CNMC

= Auto del TS de 18 de abril de 2018 (EAEPC vs. Janssen)

“El TS viene a confirmar en esencia el analisis de la APM en relacion con las imposiciones
administrativas que pesan sobre los precios de los medicamentos y dicho analisis coincide con el de
esta Sala™

“IEAEPC] elude que la sentencia de la AP ya parte de la distincion entre el marco legal creado por
la redaccion originaria del articulo 100 de la Ley 25/1990 (...) y la normativa tras la modificacion
introducida por la Ley 55/1999, la Ley 29/2006 y el TRLGURMPS”

“ILa APM afirmo que] a partir del momento antes indicado, dejo de mediar una situacion de
fijacion incondicional de precio para Espaia (...) puesto que el mismo habia pasado a ser
legalmente considerado libre y el laboratorio solo tenia que soportar su intervencion en muy
determinadas circunstancias (...) En tal situacion, no puede decirse que el laboratorio pacte, ni
Imponga, una politica de doble precio con los distribuidores, cuando simplemente, y ademas de
modo unilateral (aunque luego lo traslade a cada uno de los contratos que suscribe), pone a la
venta sus productos al precio que como fabricante estima el mas conveniente para su plan
comercial y solo se pliega a admitir la reduccion del mismo en aquellos supuestos en los que opera
la intervencion en las circunstancias en las que ésta le viene impuesta”
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Los Expedientes de Precio Libre RNENDEZ

4. Razonamiento de la CNMC

= A mayor abundamiento: eficiencias derivadas del sistema de distribucion

Conclusion prima facie de la CNMC: se cumplirian todas las condiciones de los arts. 1.3. LDC y

101.3 TFUE:
o El sistema mejora la calidad y seguridad del abastecimiento

o La restriccion a la competencia derivada de la limitacion del comercio paralelo seria muy

menor porque la competencia es residual.

o En todo caso, la salud humana prevalece sobre los supuestos perjuicios causados por la

restriccion del comercio paralelo

14
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Comentarios finales D2

= Resoluciones sélidas, que ya anticipan los motivos de su posible impugnacion judicial

15
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URIA
MENENDEZ

WWW.Uria.com

BARCELONA - BILBAO - LISBOA - MADRID - PORTO - VALENCIA - BRUXELLES - FRANKFURT - LONDON - NEW YORK - BOGOTA - BUENOS AIRES - CIUDAD DE MEXICO - LIMA - SANTIAGO DE CHILE - SAO PAULO - BEWING



	Expediente “Precio Libre”
	El “Expediente Precio Libre”
	Las políticas de precio libre
	Principales críticas a las políticas de precio libre
	Los “frentes” (“pseudo”) abiertos
	Los Expedientes de Precio Libre
	Los Expedientes de Precio Libre
	Los Expedientes de Precio Libre
	Los Expedientes de Precio Libre
	Los Expedientes de Precio Libre
	Los Expedientes de Precio Libre
	Los Expedientes de Precio Libre
	Los Expedientes de Precio Libre
	Los Expedientes de Precio Libre
	Comentarios finales
	Número de diapositiva 16

