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El nuevo artículo 94.6 Ley del Medicamento –derivado de la enmienda 161 introducido a propuesta del Partido Popular en la tramitación en el Senado de la Ley de Cohesión y Calidad del Sistema Nacional de Salud- establece que se entiende por conjunto (desaparece el término homogéneo) la totalidad de las presentaciones de especialidades farmacéuticas financiadas que tengan el mismo principio activo (y la misma vía de administración), entre las que existirá, al menos, una especialidad farmacéutica genérica. Como se recordará, en la regulación previgente el conjunto homogéneo era un grupo de medicamentos con el mismo principio activo, dosis y presentación, que habían demostrado ser bioequivalentes entre sí. En la nueva regulación se prescinde de la bioequivalencia, y de la identidad en cuanto a dosis y presentación, con lo cual no sólo las copias podrán integrarse en los conjuntos sino también especialidades farmacéuticas con el mismo principio activo, pero distintas composición cuantitativa, indicaciones, etc.. Esta peculiaridad afecta, obviamente, a la sustitución y hace que los conjuntos dejen de ser “homogéneos”, que, al prescindir del concepto de dosis y de presentación, se establecerán por principio activo (y por vía de administración, ya que el precio de referencia será distinto en las distintas vías de administración).

Para cada uno de dichos conjuntos se establece un precio de referencia. El precio será, para cada conjunto, la media aritmética de los tres costes/tratamiento/día menores de las presentaciones de especialidades farmacéuticas en él agrupadas por cada vía de administración, calculados según la dosis diaria definida. Se han pronunciado diversas críticas al sistema, especialmente por el Informe elaborado por el Colegio Oficial de Farmacéuticos de Valencia, que señala que señala que la introducción del concepto dosis diaria definida para el cálculo de los precios de referencia es de difícil aplicación en España, pues requiere una rápida puesta al día ya que el mismo sólo se ha utilizado para la realización de estudios de carácter científico. Es también merecedor de crítica el hecho de que se adopte como base del nuevo sistema de cálculo del precio de referencia el de la dosis diaria definida. El sistema de la dosis diaria definida está concebido como una herramienta para la investigación del uso de los medicamentos encaminada a mejorar la calidad de dicho uso. Como se indica por la Organización Mundial de la Salud, dicho sistema (ATC/DDD, es decir, anatomical therapeutic chemical/ daily defined dosis) no es apto para determinar las decisiones sobre reembolso y sustitución terapéutica.
En cualquier caso resulta evidente que la nueva regulación está encaminada esencialmente a obtener una rebaja general del precio de los medicamentos, pero los conjuntos no están destinados a cubrir la posibilidad de sustitución. En la práctica dos medicamentos, aun cuando coincidan en cuanto a los principios activos, no son sustituibles, ya que pueden variar en la cantidad en principios activos, en la forma farmacéutica, etc.

Por ello, la nueva regulación establece un régimen específico para la sustitución. Cuando se prescriba una especialidad farmacéutica que forme parte de un conjunto y que tenga un precio superior al de referencia, en el caso de que exista especialidad farmacéutica genérica de idéntica composición cualitativa y cuantitativa en sustancias medicinales, forma farmacéutica, vía de administración y dosificación a la prescrita (los que antes integraban el conjunto homogéneo), el farmacéutico deberá sustituir la especialidad farmacéutica prescrita por la especialidad farmacéutica genérica de menor precio. Lógicamente en un conjunto podría haber genéricos de alguna presentación, pero no de todas las del principio activo. En caso de que exista una EFG con dichas características, se deberá sustituir la especialidad farmacéutica recetada cuyo precio sea superior al de referencia por una EFG (la de menor precio).

¿Qué sucede si no existe EFG bioequivalente y de idénticas características al fármaco recetado (sea éste original o copia)? En este caso es evidente que no procede la sustitución (ni siquiera por un medicamento bioequivalente que no sea EFG), pero se introduce una importante modificación legislativa, ya que el farmacéutico dispensará la especialidad farmacéutica prescrita a precio de referencia (es decir, contra el propio precio autorizado por la Administración), efectuando el beneficiario, en su caso, solamente la correspondiente aportación sobre precio de referencia. En este último supuesto, el laboratorio abonará al almacén de distribución o, en su caso, a la oficina de farmacia la diferencia entre el precio de venta laboratorio autorizado y el que se corresponde con el precio de referencia. Este régimen se aplica con todo sólo a los medicamentos sujetos a la financiación pública.

En estas condiciones parece claro que los titulares de especialidades farmacéuticas originales sobre principios activos contenidos en un conjunto de un modo u otro notarán la rebaja del precio. En efecto, si existe la EFG de un determinada presentación (lo que antes era un conjunto homogéneo), entonces, o bien fijan un precio igual al de referencia (que con el nuevo sistema de cálculo será considerablemente menor al establecido conforme al anterior sistema), o bien la sustitución será automática.

Si no existe una EFG para dicha presentación, el titular de la EF original (o cualquier otro que haya sido recetado) comprendida en un conjunto sabrá que no cabe la sustitución, pero que el precio que finalmente percibirá no será el PVL autorizado, sino que tendrá que reembolsar la diferencia que exista con el precio de referencia en el conjunto en el que se inserta dicha EF.

Este sistema, por tanto, puede tener consecuencias muy negativas para los laboratorios que comercializan especialidades originales o de referencia. Frente a algunas informaciones de determinados grupos de presión que han dado a entender que es una medida contra los genéricos, interesa resaltar que el régimen establecido afecta a todas las especialidades farmacéuticas.

Ahora bien, el legislador, consciente de la necesidad de proteger la innovación, ha introducido una excepción al draconiano régimen general. Dicha excepción es que quedarán excluidas de los conjuntos las formas farmacéuticas innovadoras, sin perjuicio de su financiación con fondos públicos, hasta que se autorice la especialidad farmacéutica genérica correspondiente. Es decir, formas farmacéuticas innovadoras (p.ej. de liberación retardada, de administración semanal o aquellas que estén vinculadas a nuevas indicaciones), pese a que tengan el mismo principio activo que otras especialidades farmacéuticas, no se integrarán en un conjunto, con lo que no se verán forzosamente compelidas a la reducción de precios que  ello supone –como hemos visto antes- y, al mismo tiempo, continuarán siendo financiadas con cargo a fondos públicos.

Evidentemente es digna de elogio la preocupación por la protección a la innovación que trasluce (aun cuando tímidamente) esta norma. Por ello, es de esperar que la misma sea interpretada con generosidad por las autoridades competentes de modo que se permita dicha tutela a la investigación y al desarrollo clínico de nuevos medicamentos o de nuevas formas o indicaciones de principios activos ya conocidos. Ciertamente, resultaría contradictorio que las instituciones europeas promovieran la innovación y desarrollo de la industria europea frente a la industria estadounidense o japonesa (cfr. las Conclusiones  del Consejo de Competitividad de 3-III-2003, sesión 2490, del Consejo) y, al mismo tiempo, los Ordenamientos internos sean interpretados de una manera poco coherente con dicha finalidad.

En este contexto la interpretación de forma farmacéutica es definida en el art. 8 de la Ley del Medicamento de la siguiente manera “FORMA GALENICA O FORMA FARMACEUTICA: LA DISPOSICION INDIVIDUALIZADA A QUE SE ADAPTAN LAS SUSTANCIAS MEDICINALES Y EXCIPIENTES PARA CONSTITUIR UN MEDICAMENTO”. Además, la forma farmacéutica ha de ser innovadora, lo cual por definición deberá presumirse en los casos en que dicha forma se encuentre protegida por patente (o, en su caso, por protección de datos).
Es criticable que una nueva indicación per se no lleva necesariamente a una nueva forma farmacéutica. ¿Qué sentido tiene que se protejan formas farmacéuticas innovadoras, pero no nuevas indicaciones? Con todo, en la práctica muchas veces sí que se da esta vinculación entre nueva indicación y nueva forma farmacéutica, aunque no debe dejar de advertirse que esta inadvertencia del legislador ha introducido un incentivo para que todas las nuevas indicaciones se desarrollen vinculadas a nuevas formas farmacéuticas.

En nuestra opinión, habría sido deseable que se optara en vez de la expresión “formas farmacéuticas innovadoras” por “formas farmacéuticas o indicaciones innovadoras”. Ciertamente, en la discusión actual sobre la protección de datos en el seno de la reforma de la legislación farmacéutica la redacción actual parte de la concesión de un año de protección de datos adicional para aquellas indicaciones que supongan un beneficio clínico importante respecto de las terapias existentes. Así, la enmienda 35 aceptada por la Comisión (3 abril de 2003) señala : El período de diez años previsto en el primer párrafo se ampliará como máximo a once años si el titular de la autorización de comercialización obtiene durante los ocho primeros años de dicho período de diez años una autorización para una o varias indicaciones terapéuticas nuevas que, tras la evaluación científica realizada con vistas a su autorización, se considere aportan un beneficio clínico importante respecto a las terapias existentes.»
En el texto original de la enmienda 161 se aludía a formas innovadoras y las vías de administración diferentes de las vías orales, expresión que fue suprimida ante la circunstancia de que diferentes vías de administración se integran en conjuntos distintos. Entendemos correcto que se haya dotado de singularidad el caso de las formas farmacéuticas innovadoras. 

En conclusión, se hace necesario que las autoridades sanitarias a la hora de confeccionar los conjuntos establecidos por la Ley de Cohesión tengan en cuenta la obligación legal de excluir todas aquellas formas farmacéuticas que sean innovadoras, es decir, que en el momento de su aprobación supusieron una ventaja clínica y que, consiguientemente, no podrán integrarse en un conjunto hasta que exista una EFG (con la misma composición cualitativa y cuantitativa en principio activo, la misma forma farmacéutica que el medicamento original y que sea bioequivalente). En cualquier caso, todas las formas farmacéuticas cuya patente no haya caducado y sobre las que exista protección por patente de producto, o su certificado complementario de protección (SPC), en los países de la UE donde dicha protección hubiera sido posible deberán entenderse excluidas de los conjuntos; asimismo aquéllas formas farmacéuticas sobre las que exista protección de datos deberán también entenderse excluidas.
Es evidente que la protección tutelada mediante la protección de datos sería el umbral mínimo de definición de las formas farmacéuticas innovadoras. Además de esto deberán barajarse otros conceptos como ventaja terapéutica, indicación adicional relevante, etc. correspondiendo al legislador determinar este concepto jurídico indeterminado introducido por la Ley de Cohesión.
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