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DOCUMENTO DE POSICIÓN DE LA FUNDACIÓN CEFI
COMERCIALIZACIÓN EFECTIVA DEL GENÉRICO, MEDIDAS CAUTELARES E INACTIVIDAD DEL CONJUNTO. PROPUESTAS DE MEJORA DEL SISTEMA DE PRECIOS DE REFERENCIA

1.- DOCUMENTO DE POSICIÓN

La FUNDACIÓN CEFI (CENTRO DE ESTUDIOS PARA EL FOMENTO DE LA INVESTIGACIÓN), en el presente documento de posición analiza la situación de los conjuntos inactivos, sus condiciones de inactividad y activación y otras cuestiones relacionadas con la comercialización efectiva.

En concreto, se aclaran una serie de situaciones respecto a la activación e inactividad de los conjuntos, se analizan las situaciones prácticas concretas que se ven afectadas por este sistema y se hacen una serie de propuestas para la mejora del sistema de precios de referencia.

Este documento viene a continuar la línea argumental ya expresada en el Documento de Posición de la Fundación CEFI, de fecha 13 de octubre de 2008,  sobre el contenido del artículo 5.3 del Real Decreto 1338/2006, de 21 de noviembre, por el que se desarrollan determinados aspectos del artículo 93 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, tras la interpretación efectuada por las autoridades judiciales, donde se analizaba que para que se formara un conjunto hacía falta que existiera un medicamento genérico comercializado.
Si bien el RD 1338/2006 ha sido anulado por Sentencia del Tribunal Supremo de 9 de marzo de 2010 (recurso 12/2007), es preciso señalar que el contenido de su art. 5.3 ha sido introducido en el artículo 93 de la Ley 29/2006 a través de la modificación de la redacción del apartado 2 de dicho artículo realizada por el Real Decreto-Ley 4/2010 (Disposición Final Segunda, apartado Cuatro). 
Reflejada la cuestión objeto del presente documento de posición, y la continuidad que el mismo supone con respecto al Documento de Posición CEFI anterior relacionado con esta misma cuestión, procedemos sin más preámbulos a profundizar en el tratamiento de los aspectos a analizar. 

2.- EVACUACIÓN DEL DOCUMENTO

En aras de encuadrar plenamente la cuestión que nos ocupa debemos recordar parcialmente el texto del artículo 93 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, en su redacción actual, teniendo en cuenta las modificaciones introducidas por el RDL 4/2010:

“1. La financiación pública de medicamentos estará sometida al sistema de precios de referencia.

El precio de referencia será la cuantía con la que se financiarán las presentaciones de medicamentos incluidas en cada un de los conjuntos que se determinen, siempre que se prescriban y dispensen a través de receta médica oficial del Sistema Nacional de Salud.

2. Se entiende por conjunto la totalidad de las presentaciones de medicamentos financiadas que tengan el mismo principio activo e idéntica vía de administración entre las que existirá, al menos, una presentación de medicamento genérico. Las presentaciones incluidas para tratamientos en pediatría constituirán conjuntos independientes. 

El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo acuerdo de la Comisión Delegada del Gobierno para Asuntos Económicos e informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, determinará los nuevos conjuntos y precios de referencia, así como la revisión de los precios de referencia correspondientes a conjuntos ya determinados, como mínimo una vez al año, (…). El precio de referencia será, para cada conjunto, el coste/tratamiento/día menor de las presentaciones de medicamentos en él agrupadas (…).

Las presentaciones de medicamentos que se autoricen y que, por sus características puedan incluirse en uno de los conjuntos existentes quedarán integradas en los mismos desde el momento de su comercialización, formulándose la oportuna declaración expresa para dejar constancia de dicha integración (…)”.

A tenor de esta redacción no ofrece duda alguna el hecho de que para que exista un conjunto y se fije un precio de referencia para el mismo, hace falta que exista, al menos, una presentación de medicamento genérico; esto es, si no existe, al menos, una presentación de medicamento genérico, no existe conjunto ni precio de referencia. Pero esa “existencia” no puede limitarse a la mera autorización y decisión sobre financiación y precio del genérico, sino que necesariamente tiene que implicar que las presentaciones consideradas estén efectivamente comercializándose en el mercado, puesto que de lo contrario no resultaría posible la sustitución, que es precisamente el pilar del sistema de precios de referencia, porque la sustitución sólo puede operar si hay un genérico autorizado, tiene precio fijado y, además, está comercializado.
Más aún, por un principio de coherencia se justifica igualmente la necesidad de interpretar “exista” en el sentido de “que se comercialice”, según establece el apartado 2 del art. 93 de la Ley 29/2006. Resulta difícil entender cómo, estando ya formado el conjunto, la inclusión de nuevas presentaciones exige expresamente su comercialización y no así en el momento inicial para la formación del propio conjunto, teniendo en cuenta además, que es precisamente cuando se forma el conjunto en primer lugar cuando se producen las importantes repercusiones económicas derivadas del sistema de precios de referencia.
El hecho de que la interpretación que hasta ahora ha realizado el Ministerio en relación con la “existencia” del genérico haya sido, en contra de lo anteriormente expuesto, que para la formación del conjunto es suficiente que el medicamento genérico esté autorizado y haya obtenido la decisión de precio y reembolso (es decir, que sea “comercializable” y no que ya esté “comercializado”), ha generado en la práctica serios problemas en el caso de medicamentos cuyo principio activo estaba protegido por derechos de patente, que desembocó finalmente en la solución de los conjuntos inactivos, aplicada en primer lugar en la Orden SCO/3803/2008 y, posteriormente, en la Orden SAS/3499/2009. 

Sin embargo, la fórmula prevista inicialmente por la Orden SCO/3803/2008 era, por su naturaleza, totalmente ad hoc, y sólo daba respuesta a la situación específica que se planteaba en ese momento concreto (existencia de diversos autos de medidas cautelares notificados a ese Ministerio por los correspondientes juzgados), sin tener en cuenta que la casuística y la práctica son siempre mucho más ricas. Un medicamento autorizado, registrado y financiado a expensas del Sistema Nacional de Salud puede ver impedida su comercialización efectiva por causas ajenas a la voluntad del laboratorio titular de la correspondiente autorización (entre otras, por un mandato judicial en un proceso que verse sobre propiedad industrial u otros), o incluso por propia voluntad del laboratorio, por ejemplo asumiendo un compromiso de no comercialización en el marco o no de un procedimiento judicial – y que tiene la virtud precisamente de evitar una judicialización innecesaria y una sobrecarga de trabajo para nuestros tribunales.
Pero además, la problemática que genera la interpretación que hasta ahora ha venido realizando el Ministerio, no se limita sólo a medicamentos con patente en vigor, sino que, a raíz de las modificaciones introducidas en la Ley 29/2006 en relación con la exclusividad de datos, según se establece en sus arts. 17.3 y 18, afectará potencialmente a cualquier medicamento de referencia para el que se haya presentado una solicitud de autorización con posterioridad al 1 de noviembre de 2005. Y esto es así porque, la solicitud de autorización del genérico podrá presentarse transcurridos ocho años desde la autorización del medicamento de referencia (art. 17.3), si bien por imperativo legal (art. 18) ese genérico no podrá ser comercializado hasta transcurridos diez años desde la fecha de la autorización inicial. ¿Qué ocurre entonces si antes de transcurridos esos diez años se autoriza y aprueba el precio y financiación del genérico? ¿Se formaría igualmente el conjunto y se fijaría el precio de referencia para el mismo, a pesar de que la no comercialización efectiva de dicho genérico viene impuesta por la propia ley?

3. NOVEDADES DE LA ORDEN SAS/3499/2009 
Parte de la problemática detectada a raíz de la introducción de los conjuntos inactivos en la Orden de 2008, por no tener en cuenta más que una situación muy particular, ha sido resuelta con la Orden de 2009, al introducir, en clara coherencia con lo previsto en el art. 5.3 del RD 1338/2006 (ahora el penúltimo párrafo del apartado 2 del art. 93 de la Ley 29/2006), el requisito de la comercialización efectiva para la activación de los conjuntos inactivos. 

La verdadera novedad, como es sabido, se encuentra en que la producción de efectos (o activación del conjunto) se condiciona, además de a la posibilidad de que se notifique una resolución judicial con el contenido indicado en la Orden, a la posibilidad de que se incorpore una presentación de medicamento genérico comercializada no sometida a medidas cautelares de inmovilización.

Es decir, que los conjuntos creados pero dejados inactivos producirán efectos, esto es, “se activarán”, cuando ocurra uno de los tres siguientes hechos (alternativamente):

· O se incorpora una presentación de medicamento genérico comercializada no sometida a medidas cautelares de inmovilización.

· O se notifique, por parte del Tribunal o Juzgado al Ministerio de Sanidad y Política Social, la sentencia firme que desestime las pretensiones del titular de la patente del medicamento,

· O por auto por el que se dejen sin efecto las medidas cautelares de inmovilización del medicamento genérico. También en este caso debería especificar que dicho auto debe ser “firme”, o quizás sería más correcto englobar estos dos puntos y hablar de “resolución judicial firme sobre el fondo” por englobar este último concepto tanto sentencias como autos.

4. PROPUESTAS DE MEJORA PARA PERFECCIONAR EL SISTEMA DE PRECIOS DE REFERENCIA
Tras lo hasta ahora expuesto, conviene poner de relieve ciertas consideraciones que supongan posibles mejoras para ir perfeccionando el funcionamiento del sistema de precios de referencia.

Los tres sectores implicados (Administración Pública, laboratorios innovadores y laboratorios genéricos) buscan articular un sistema de precios de referencia que cree seguridad jurídica (principio, por lo demás, que supone una pretensión más que legítima al estar garantizado por el artículo 9.3 de la Constitución española de 1978). 
4.1. AMPLIACIÓN DE LOS SUPUESTOS DE INACTIVACIÓN
A tenor de la problemática anteriormente planteada y que deriva de la interpretación que ha realizado el Ministerio en relación con la “existencia” del genérico a efectos de crear un conjunto, tanto la Orden de 2008, como la Orden de 2009 han hecho depender la inactivación del conjunto exclusivamente de la existencia de autos de medidas cautelares que prohíban la comercialización del genérico por existir derechos de patente en vigor. 
Por el contrario, salvo que el Ministerio reconsidere su interpretación, sería necesario establecer un mecanismo cuasi-automático de inactivación de los conjuntos (creados en base a la mera autorización y financiación de un medicamento genérico y al margen de su efectiva comercialización) siempre que se diera y se acreditara ante ese Ministerio cualquiera de las siguientes circunstancias:

·  Existencia de una acción de infracción sobre la patente o su certificado complementario de protección cuando se tiene al menos un pronunciamiento judicial de primera instancia a favor del titular de la patente.

·  Que exista una comunicación debidamente documentada de no comercialización del medicamento genérico mientras la patente esté en vigor (y ningún genérico haya comercializado). Citamos algunos de los posibles ejemplos: compromiso privado, compromiso público, compromiso o transacción ante un juez, etc.
·  Que no hayan transcurrido los diez (u once) años desde la fecha de la autorización inicial (exclusividad de datos).
· Que se produzcan otras situaciones similares a las anteriores, que evidencien de alguna forma que "existiendo" genéricos autorizados no han comercializado por haber derechos subyacentes. Parece claro que si el genérico pudiendo comercializar no lo hace es una evidencia de que hay razones subyacentes de patentes o de protección de datos o similares. La realidad de la comercialización demuestra por si misma que existiendo éstos derechos son lo suficientemente importantes como para que el genérico decida no comercializar. No se debe ir más allá exigiendo otro tipo de pruebas adicionales como puedan ser la prueba judicial o de naturaleza cautelar.
4.2. COMERCIALIZACIÓN E INACTIVIDAD DEL CONJUNTO

Como es conocido, en ocasiones, a propósito de unas medidas cautelares, determinados medicamentos genéricos no pueden ser tomados en consideración a los efectos del artículo 93 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, al haberse procedido a prohibir cautelarmente su comercialización y, por tanto, al no poder ser objeto de un conjunto de medicamentos ni sometido a precio de referencia. 
La incorporación de una presentación de medicamento genérico comercializada no sometida a medidas cautelares de inmovilización supone la activación del conjunto.

Una propuesta que desde la Fundación CEFI nos parece fundamental en esta materia es que la no comercialización inactivara el conjunto sin necesidad de medidas cautelares continuas y sucesivas. Así se evitaría la situación actual en la que hay que solicitar medidas cautelares con cada nueva presentación de medicamento genérico.

En cuanto al compromiso de no comercialización que es otra de las medidas prácticas utilizadas para no tener que interponer continuas medidas cautelares con cada nuevo genérico, debería ser un compromiso independiente, desligado de las medidas judiciales y hasta el vencimiento de la patente.

4.3. ELEVACIÓN DEL RANGO NORMATIVO UTILIZADO

Sin perjuicio de mantener la eficacia diferida en las sucesivas Órdenes de Precios de Referencia, sería deseable que se considerase la posibilidad de elaborar una nueva disposición reglamentaria en desarrollo del art. 93 de la Ley 29/2006 en el que se regulen ciertas cuestiones que parecen de consenso y que ayudan a conciliar las diferentes posturas e interpretaciones, atendiendo a la finalidad última de la norma, y elevando así el rango normativo de la solución que hasta ahora se ha venido dando de forma ad hoc en las órdenes ministeriales. Se dotaría así al sistema de una mayor previsibilidad y seguridad de tal forma que los supuestos en los que se inactiva un conjunto, cuando se activa un conjunto declarado inactivo, la forma en la que esta activación se realiza y otros aspectos igualmente generales, pueden verse dotados de mayor continuidad y permanencia, así como de mayor seguridad jurídica estableciéndose como un desarrollo reglamentario del artículo 93 de la Ley del Medicamento, que se aplique a las sucesivas Órdenes Ministeriales por las que el Ministro de Sanidad (órgano competente) determine conjuntos y fije precios de referencia para tales conjuntos.

4.4. ANÁLISIS DE LA NATURALEZA JURÍDICA DE LAS ÓRDENES DE PRECIOS DE REFERENCIA
Por otro lado, y al hilo de lo que acaba de comentarse, puede volver a analizarse la naturaleza jurídica de estas Órdenes Ministeriales de precios de referencia. Desde un punto de vista puramente de Derecho Administrativo tienen una naturaleza que podría defenderse como bifronte: por un lado, son disposiciones reglamentarias (incluso el Consejo de Estado y la Sala de lo Contencioso-Administrativo de la Audiencia Nacional en sus sentencias  de 1 de julio de 2009 y 4 de marzo de 2009, indican que estamos ante una norma reglamentaria), pero, por otro lado, tampoco puede dudarse que quizá haya elementos de acto administrativo en las Órdenes Ministeriales de Precios de Referencia. Y en ese sentido se puede plantear hasta qué punto no se podría estudiar qué puede ser de naturaleza reglamentaria y qué puede ser de naturaleza acto administrativo en una Orden de Precios de Referencia. Esta cuestión nos llevaría a poder completar la primera idea antes expuesta sobre la permanencia de la doctrina de la eficacia diferida por medio de Real Decreto, dejando la Orden Ministerial, cuya denominación no impediría estar ante un acto administrativo, para cuestiones que no tienen vocación de ser parte del ordenamiento jurídico y que se agotan con su cumplimiento.

4.5 CONOCIMIENTO DE LA AUTORIZACIÓN DEL PRECIO DEL GENÉRICO

Como consecuencia del cambio que acometió la Ley Omnibus en lo que se refiere a la no exigencia de que los genéricos pasen por Comisión de Precios, a pesar de que esta medida ha sido suprimida por la Disposición Final Segunda apartado 8 del Real Decreto Ley 4/2010, se prevé que se va producir una situación práctica de desconocimiento de la información o del dato de la obtención de precio por parte del genérico. ¿Cómo se va a divulgar la obtención del precio del genérico? La información de cuando se autoriza el precio se desconoce, llega tarde, cuando ya se ha publicado en el Nomenclator lo que conlleva la nefasta consecuencia de que no habría tiempo suficiente para obtener unas medidas cautelares de inmovilización, lo que supone tanto como la imposibilidad por parte del titular de la patente de defender su derecho de propiedad industrial. Se propone articular un sistema de información temprana que permita tener conocimiento de la autorización del precio del genérico para no vaciar de contenido el derecho a una correcta protección de los posibles derechos de propiedad industrial afectados.

5.- CONCLUSIONES
1.- Comercialización efectiva como elemento de creación del conjunto y fijación de precio de referencia

De acuerdo con el artículo 93.2 de la Ley 29/2006, así como con el propio artículo 93 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, y con lo establecido en la última Orden de Precios de Referencia, la inclusión de nuevas presentaciones en el conjunto ya creado exige necesariamente su comercialización. Se propone que se exija la comercialización no solo en el momento de la inclusión de nuevas presentaciones en el conjunto sino en el momento inicial para la formación del propio conjunto. De tal forma que la comercialización efectiva sea el elemento que permita crear un conjunto y fijar precio de referencia (ejemplo: no cabe crear conjunto sin al menos un genérico comercializado y no cabe aplicar precio de referencia de un genérico no comercializado). El momento inicial de la formación del propio conjunto es el momento a partir del cual se producen las importantes repercusiones económicas derivadas del sistema de precios de referencia por lo que es necesario que la comercialización efectiva se exija desde este momento. De esta forma se evitarían los importantes problemas generados el los últimos años en los casos de medicamentos cuyo principio activo estaba protegido por derechos de patente en vigor. La interpretación actual del Ministerio no afecta únicamente a medicamentos con patente, sino que también afectará a la exclusividad de datos. Si antes del plazo de los diez años, que es el plazo mínimo exigido para la comercialización, se autoriza y aprueba el precio de financiación del genérico ¿se formaría igualmente el conjunto y se fijaría el precio de referencia a pesar de que la no comercialización efectiva de dicho genérico viene impuesta por la propia ley? Esta y otras cuestiones llevan a replantearse la necesidad de comercialización efectiva en el momento inicial de la formación del conjunto.

En todo caso, los genéricos que han solicitado la suspensión temporal en la AEMPS no deben en ningún caso desencadenar un conjunto, ni ser incluidos en estos mientras su autorización de comercialización está suspensa. 

2.-  Inactividad
Si no se acepta la interpretación anterior que sería la más idónea y se mantiene la interpretación actual del término “exista”, sería necesario mejorar o aclarar algunos puntos:

La prohibición cautelar de la comercialización implica la inactividad del conjunto. Hasta la fecha esta es la situación aunque sería deseable desvincular la inactividad del conjunto solamente de la necesidad de obtención de medidas cautelares. Para ello se propone el establecimiento de un mecanismo cuasi-automático de inactivación de los conjuntos creados en base a la autorización y financiación de un medicamento genérico y al margen de su efectiva comercialización,  en las siguientes circunstancias:

· Existencia de una acción de infracción sobre la patente o su certificado complementario de protección cuando se tiene al menos un pronunciamiento judicial de primera instancia a favor del titular de la patente.

· Que exista una comunicación debidamente documentada de no comercialización del medicamento genérico mientras la patente esté en vigor   (y ningún genérico haya comercializado) Citamos algunos de los posibles ejemplos: compromiso privado, compromiso público, compromiso a transacción ante un juez, etc.
· Que no hayan transcurrido los diez (u once) años desde la fecha de la autorización inicial (exclusividad de datos).
· Que se produzcan otras situaciones similares a las anteriores, que evidencien de alguna forma que "existiendo" genéricos autorizados no han comercializado por haber derechos subyacentes.
3.-  Activación y anulación del conjunto inactivado

Asimismo se propone que la activación del conjunto se produzca además de por la incorporación de una presentación de medicamento genérico comercializada no sometida a medidas cautelares, por resolución judicial firme sobre el fondo en contra de las pretensiones del titular de la patente más que por sentencia cuyo concepto sería más correcto al englobar autos y sentencias y cubriría las distintas situaciones prácticas que pudieran darse.

También debería contemplarse, ya que es importante a efectos del cómputo del plazo de las fórmulas farmacéuticas innovadoras, la anulación del conjunto inactivado producida por sentencia firme a favor del titular de la patente cuya consecuencia es la anulación del conjunto debiendo sacar el genérico del conjunto quedando así anulado en la siguiente Orden de Precios de Referencia.

4.-  Elevación del rango normativo utilizado y análisis de la naturaleza jurídica de las Órdenes de precios de referencia
Sin perjuicio de mantener la eficacia diferida en las sucesivas Órdenes de Precios de Referencia, se debería considerar la posibilidad de elaborar una disposición reglamentaria en desarrollo del artículo 93 de la Ley 29/2006 y atendiendo a la finalidad última de la norma, que elevara el rango normativo de la solución ad hoc que hasta ahora se ha venido dando en las sucesivas Órdenes Ministeriales. Todo ello con la finalidad de dotar al sistema de una mayor previsibilidad y seguridad. 

Completando esta propuesta se podría analizar la naturaleza jurídica de las Órdenes ministeriales y su carácter bifronte: disposición reglamentaria/acto administrativo.
	Fundación CEFI

Madrid, a 10 de junio de 2010
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