[image: image1.jpg]



Comentarios de la Fundación Centro de Estudios para el Fomento de la Investigación, CEFI, al reciente Real Decreto-ley 16/2012, de 20 abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de las prestaciones 

La Fundación CEFI, Centro de Estudios para el Fomento de la Investigación, lleva treinta años dedicando su actividad y sus esfuerzos a la promoción y defensa de la protección de la investigación y del desarrollo tecnológico fundamentalmente en los aspectos jurídicos y económicos y especialmente en el campo químico farmacéutico. La innovación, la seguridad jurídica y el evitar la judicialización son pilares de nuestra actividad, así como el respeto a la libre competencia y al uso racional del medicamento en el sentido de temprano acceso de los genéricos al mercado una vez vencen los derechos de propiedad industrial.

Considera fundamental matizar algunos de los aspectos contenidos en el Real Decreto-ley 16/2012 en los siguientes términos:

1. Artículo 93.2. Vuelta a la redacción anterior del Real Decreto-ley 9/2011
Se considera necesario volver a la redacción anterior del párrafo 2º del artículo 93, según redactado del Real Decreto-ley 9/2011 en el sentido de considerar a efectos de la creación del conjunto la existencia de una presentación de medicamento genérico o biosimilar así como la instauración del requisito de los diez años desde la fecha de autorización inicial de comercialización del medicamento de referencia en España u once en el caso de nueva indicación.
La redacción actual del nuevo Real Decreto-ley 16/2012 no tiene sentido ya que al permitir la formación de conjunto sin genérico ni en Europa ni en España da lugar a la formación de un conjunto de precio de referencia “monoproducto” sin otra referencia de precio puesto que solo existe un medicamento y, en su caso, sus licencias. Prácticamente la totalidad de productos pasarían a formar parte de conjuntos de precios de referencia perdiendo los descuentos del 15% aplicables a productos fuera del sistema de precios de referencia.
El plazo establecido de la comercialización durante un mínimo de diez años en un Estado miembro de la Unión Europea vulnera el plazo de protección de datos de registro de la normativa europea de los once años si hay nueva indicación (8+2+1). 

CEFI considera que la nueva redacción de este apartado 2 del artículo 93 vulnera la protección de medicamentos innovadores, afectando por tanto negativamente a la innovación sin suponer un ahorro adicional al sistema ya establecido en el Real Decreto-ley 9/2011. Se solicita por tanto corregir la redacción actual y volver a los criterios establecidos en el artículo 93.2 del Real Decreto-ley 9/2011.
2. 93 bis.4. Precio seleccionado. Exigencia de que uno de los tres medicamentos en el conjunto sea un genérico
Sin perjuicio de un análisis más minucioso en torno al dudoso encaje del precio seleccionado en la normativa de contratación administrativa y a su interpretación en relación a la normativa comunitaria de transparencia, en el caso de medicamentos financiados y dentro de los requisitos para que el sistema de precios seleccionado se aplique a medicamentos sujetos a precios de referencia, se considera necesario que en la redacción del apartado c) se añada como parte de la existencia de, al menos, tres medicamentos en el conjunto, que uno de ellos sea genérico. 

La incorporación como requisito de que uno de los tres medicamentos sea genérico evitaría la problemática que, sin duda, se planteará de considerar la aplicación únicamente al medicamento y a sus propias licencias. De esta forma se soluciona la problemática derivada de la redacción actual de este apartado en relación con las licencias. Con el redactado del Real Decreto-ley 16/2012 si se oferta a precio seleccionado solo el medicamento original y sus licencias podría repercutir negativamente en el interés de los laboratorios en dar licencias. 
3. Artículos 85.4 y 86.5. Inaceptable discriminación positiva a favor del genérico

El criterio establecido tanto en la prescripción por principio activo, como en la prescripción por marca de dispensación del genérico a igualdad de precio no es aceptable. Una adecuada protección de la propiedad industrial y un correcto respeto a las marcas hace inadmisible la redacción de este artículo. A igualdad de precio la discriminación positiva a favor del genérico o del biosimilar no se justifica en ningún caso máxime cuando el artículo 97.ter del propio Real Decreto-ley hace una clara alusión al fomento de la competencia y la competitividad. Sin olvidar que está ampliamente constatado que la discriminación a favor del genérico no supone ningún ahorro adicional. La marca es un activo frente al ahorro exactamente igual que el medicamento genérico por lo que la obtención del mayor ahorro al Sistema Nacional de Salud no justifica esta medida. Se solicita un tratamiento equitativo de marca y genérico acorde con la normativa de competencia ya que no existe justificación para alterar legalmente la equidad entre ambos, sin entrar en valoraciones adicionales como podría ser la posición del paciente. 
4. Artículo 93. Mantenimiento de la exclusión de las innovaciones galénicas del sistema de precios de referencia (93.5 RDL 9/2011)

Desaparece la exclusión de determinados medicamentos del sistema de precios de referencia durante cinco años sobre la base de su declaración como innovación galénica.

Se debe considerar el mantenimiento de ésta exclusión del sistema de precios de referencia como compensación a la innovación.

5. Artículo 90.  Respeto a la propiedad industrial
Se elimina la referencia al precio medio de los medicamentos en otros Estados miembros de la UE que sin estar sujetos a regímenes excepcionales o transitorios en materia de propiedad industrial hubiesen incorporado a su ordenamiento jurídico la legislación comunitaria correspondiente. Se llama la atención para que este criterio de respeto a los estándares de propiedad industrial no se relaje en la valoración de la Comisión Interministerial de Precios de los Medicamentos en el momento de fijación de precios de financiación de medicamentos con receta de dispensación en territorio nacional.

6. Manipulación y adecuación de preparaciones de medicamentos

Las operaciones de manipulación y adecuación tales como el fraccionamiento, personalización de dosis y otras operaciones de transformación de medicamentos entrañan riesgos no asumibles, son contrarias a la unidad de producto, a las garantías de seguridad y homogeneidad del medicamento que con la manipulación pueden resultar alteradas con posible afectación  a la salud pública. Los derechos de propiedad industrial podrían resultar también afectados, llegando incluso a tener implicaciones desde el punto de vista de la responsabilidad. Si se opta por mantener la actual redacción debería añadirse una cláusula de clara exoneración de responsabilidad a los laboratorios. 
7. Tramitación del RDL como Proyecto de Ley 

Afectando a un número importante de cuestiones de relevancia fundamental consideramos necesario, en pro de una mayor seguridad jurídica y unas mayores garantías de los derechos afectados por el presente RDL, que se tramite como Proyecto de Ley con su correspondiente tramitación parlamentaria.

Fundación CEFI. Madrid, 11 de mayo de 2012.
