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DOCUMENTO DE POSICIÓN DE LA FUNDACIÓN CEFI SOBRE EL CONTENIDO DEL ARTÍCULO 5.3 RD 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 DEL MISMO POR LAS AUTORIDADES JUDICIALES.

I.- DOCUMENTO DE POSICIÓN
La FUNDACIÓN CEFI (CENTRO DE ESTUDIOS PARA EL FOMENTO DE LA INVESTIGACIÓN), en el presente documento de posición analiza 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, a la luz de la reciente interpretación efectuada del mencionado precepto por las autoridades judiciales.

En concreto, lo que se cuestiona es si del mismo se deriva que las presentaciones de medicamentos no efectivamente comercializadas pueden, o no pueden, ser tenidas en cuenta  para formar conjuntos y fijar precios de referencia. 

Esto es, y todavía más en particular, si para que se forme un conjunto y se fije su precio de referencia, hace falta que exista un medicamento genérico comercializado o si podría formarse dicho conjunto y fijarse el precio de referencia aunque no hubiera un genérico comercializado, bastando con que existiera un genérico comercializable (aunque no esté ya comercializado).

Reflejada la cuestión objeto del presente documento de posición, procedemos sin más preámbulos a profundizar en el tratamiento de los aspectos a analizar. 

II.- 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:

“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, con la periodicidad que reglamentariamente se fije, dichos conjuntos, así como sus precios de referencia (…).”
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.

Y el apartado 3 del artículo 93 de la misma Ley 29/2006, de 26 de julio, no hace sino corroborar lo anterior cuando indica:

“3. Los medicamentos genéricos no podrán superar el precio de referencia del conjunto correspondiente. Asimismo, no podrán superar el precio de referencia las presentaciones de medicamentos que no dispongan de iguales presentaciones de medicamentos genéricos a efectos de la sustitución que establece el apartado siguiente, en tanto se mantenga la situación de no disponibilidad”.

De este precepto también se infiere a sensu contrario que efectivamente podrá haber incluidas presentaciones de medicamentos en un conjunto aunque no haya una presentación igual de un medicamento genérico, pero siempre, claro está, que sí exista, al menos, una presentación (aunque no sea igual) de ese medicamento genérico en ese mismo conjunto.

Ante este artículo 93 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, el Real Decreto 1338/2006, de 21 de noviembre, por el que se desarrollan determinados aspectos del citado precepto, determina en su artículo 5 sobre “aprobación y revisión de los precios de referencia”:

“1. La determinación de nuevos conjuntos y precios de referencia se realizará como mínimo una vez al año”

2. La revisión de los precios de referencia correspondiente a conjuntos ya determinados podrá efectuarse una vez transcurrido un año desde la fecha en la que se produce la efectividad de dichos precios.

3. 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”.

Este apartado final del artículo 5 del RD 1338/2006 deja perfectamente clarificado que para que una presentación de un medicamento quede incluida o integrada en un conjunto debe estar efectivamente comercializada. No basta únicamente con que esté autorizada, sino que debe estar también comercializada. 

Y si ello, sin ningún género de dudas, resulta así del citado artículo 5.3 RD 1338/2006 para las presentaciones de medicamentos que ya tengan conjuntos creados, todavía más debe aplicarse para las presentaciones de medicamentos que por sí mismas fueran a provocar que se creara un nuevo conjunto, como podría acontecer con un medicamento genérico (recordamos como a tenor del artículo 93.2 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, si no existe, al menos, una presentación de medicamento genérico, no existe conjunto ni precio de referencia).

El mantenimiento de una interpretación distinta (como considerar que sólo resulta aplicable dicho artículo 5.3 RD 1338/2006 cuando el conjunto ya existe) no sería ajustado a Derecho. 

Por un lado, porque supondría crear una laguna jurídica en la norma donde no la hay (aunque, en todo caso, dicha laguna debería solventarse por una aplicación analógica del mismo artículo 5.3 RD 1338/2006 que no podría sino llevar a la misma solución antedicha) y, por otro lado, dado que supondría adoptar una interpretación ilógica e irracional, ya que se estaría otorgando una mayor seguridad jurídica al hecho de que una presentación se integre en un conjunto ya existente que al hecho de que se cree un nuevo conjunto que todavía no existía, como si esto último tuviera una menor relevancia que lo primero, cuando es precisamente todo lo contrario.

No obstante, si lo anterior resulta tan claro y evidente; si no debe ofrecer duda alguna la correcta aplicación del artículo 5.3 RD 1338/2006, ¿por qué desde el Ministerio de Sanidad y Consumo no se ha venido interpretando de dicha manera?

Es posible que haya sido porque hasta ahora se intentaba llevar a cabo una equiparación total entre medicamentos comercializados y medicamentos comercializables, equiparación a nuestro modo de ver absolutamente inexistente. 

Y decimos que entendemos que ambos términos no pueden ser equiparados porque, sin perjuicio de que un medicamento comercializable disponga de autorización de comercialización, haya sido incluido en la prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y se le haya fijado un precio industrial máximo, entre ellos, con independencia de otras, se da una diferencia básica, y es precisamente que dicho medicamento todavía no ha comenzado a ser comercializado; no pudiendo olvidar que ese y no otro, es precisamente el criterio diferenciador que utiliza el artículo 5.3 RD 1338/2006.

No obstante, por los motivos que fuera, dicha equiparación se estaba produciendo (de forma indebida, a nuestro juicio) y, en su virtud, el Ministerio de Sanidad y Consumo venía entendiendo suficiente que un medicamento genérico fuera ya comercializable (aunque no se estuviera comercializando) para permitir que con el mismo ya pudiera constituirse un conjunto y fijarse un precio de referencia.

Pues bien, aunque no debiera haber hecho falta llegar a ello, dada la literalidad inequívoca del mencionado artículo 5.3 RD 1338/2006, parece en todo caso que con la reciente interpretación que del mismo han efectuado las autoridades judiciales, no debe volver a surgir más esta problemática.

Efectivamente, el Auto número 315/08, de fecha 31 de julio de 2008, del Juzgado de lo Mercantil nº 1 de Barcelona, resuelve -a propósito de unas medidas cautelares- sobre una solicitud de que determinados medicamentos genéricos no puedan 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.

Resulta importante destacar que en el mismo Auto se clarifica que dichos medicamentos para los que se solicitan las medidas cautelares, ya tenían concedidas las autorizaciones de comercialización, ya habían sido incluidos en la prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y ya se les había fijado un precio industrial máximo (esto es, eran plenamente comercializables, aunque todavía no estaban siendo comercializados).

Expresa el Juzgado (fundamento 6.1) que dicha solicitud debe ser estimada de acuerdo “al artículo 5.3 RD 1338/2006, con arreglo al cual las presentaciones no comercializadas no deben ser tenidas en cuanta para formar nuevos conjuntos ni fijar precios de referencia”.
De esta manera puntualiza el Auto, por si hubiera lugar a algún tipo de duda, que el artículo 5.3 RD 1338/2006 resulta plenamente aplicable a los medicamentos que vayan a formar nuevo conjunto, y no sólo a los que van a integrarse en uno ya existente; así como que tales medicamentos deben estar comercializados de forma efectiva, no siendo suficiente que sean comercializables.

E incluso continúa reseñando (fundamento 6.2), lo que resulta del todo significativo y esclarecedor: “En contra de las pretensiones en otros procesos de algunos laboratorios, no considero que lo solicitado sea propiamente una medida cautelar frente a la Dirección General, sino un efecto derivado de la Ley, como se anticipó”.

Señalando para terminar (fundamento 12) -nueva muestra de la diferencia entre medicamentos comercializables y comercializados-, “La invocada relevancia para valorar el periculum del riesgo de fijación de precio de referencia debe también prosperar a la vista de que, con arreglo al artículo 5.3 del RD 1388/2006 puede ser objeto de integración en un conjunto de medicamentos, y sometido a precio de referencia, desde el momento de su comercialización y el periodo medio desde que se comercializa hasta la inclusión es de 8 a 16 meses, dependiendo de la publicación de las actualizaciones anuales de listados de precios de referencia que edita el Ministerio de Sanidad y Consumo.”

En conclusión, la interpretación que adopta el Auto de fecha 31 de julio de 2008 que nos ocupa no sólo es la conforme a la propia literalidad del artículo 5.3 RD 1388/2006, sino que, como indica el mismo Auto, es una interpretación que derivada de la Ley 29/2006, de 26 de julio y, más en concreto, de su artículo 93.2 y 3, como hemos visto inicialmente.

Otra interpretación, además de ser contraria a las normas citadas (e infringir por ende el principio de legalidad y de jerarquía normativa), conllevaría una evidente inseguridad jurídica e incluso una posible arbitrariedad, dado que se estaría otorgando, sin razón ni fundamentación alguna, iguales efectos a un medicamento ya comercializado que a otro cuya comercialización todavía no ha comenzado, e incluso que se desconoce (al menos por las restantes entidades afectadas o interesadas) cuanto tiempo tardará en comenzar.

III.- CONCLUSIÓN
De acuerdo con el 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, así como de acuerdo con el propio artículo 93 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, y con la interpretación efectuada de los mencionados preceptos por las autoridades judiciales, las presentaciones de medicamentos genéricos no comercializadas (aunque cuenten con autorización de comercialización, hayan sido incluidas en la prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y se les haya fijado un precio industrial máximo), no pueden ser tenidas en cuenta para formar conjuntos y fijar precios de referencia. 

Madrid, a 13 de octubre de 2008
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