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Acceso al mercado.

Analisis de las sucesivas evaluaciones
de medicamentos en el marco del
procedimiento de financiacion y precio

El objetivo de este articulo es hacer una breve valoracion del actual proceso de financia-
ciony precio de los medicamentos de uso humano y proponer mejoras a dicho proceso.
Algunos de los aspectos en los que hay mayor consenso son la lentitud del proceso, la
existencia de procesos adicionales de evaluacion a distintos niveles y no siempre con
una metodologia clara y transparente, la reevaluacion de aspectos técnicos, la escasa
participacion de los distintos operadores en un proceso de tanta relevancia a nivel em-
presarial y la incertidumbre en plazos y contenidos.

Montserrat . ., o . o
Llopart 1. Breve introduccion al actual procedimiento de financiacion y
Vidal. precio de los medicamentos de uso humano

Socia Baker

& Mckenzie. Como es sabido, para que un medicamento sea incluido dentro de la prestacion sani-

taria del Sistema Nacional de Salud (“SNS”) es necesario que, ademas, de obtener la
autorizacién de comercializacion, supere el procedimiento de financiacion y precio. Es
decir, es necesario que el Ministerio de Sanidad acuerde la necesidad de incluir dicho
medicamento en el SNS y fije su precio de venta en dicho sistema o, por el contrario,
determine que no procede incluirlo.

Existen diferentes tipos de procedimientos de autorizacion (nacional, centralizado, des-
centralizado y de reconocimiento mutuo), pero todos ellos evaltan los mismos aspec-
tos del farmaco. Nos centraremos en nuestro analisis en los medicamentos aprobados
por procedimiento centralizado?, puesto que son estos medicamentos los que general-
mente son mas novedosos y relacionados con terapias mas complejas que requieren
de un proceso de andlisis complejo en relacion con su posible incorporacién al SNS. El
procedimiento centralizado lo gestiona la Agencia Europea del Medicamento (“EMA”
por sus siglas en inglés), y posteriormente las agencias nacionales, en Espaiia la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (“AEMPS”), incorporan los medica-
mentos aprobados de manera centralizada a sus respectivos registros nacionales.

En el marco del procedimiento centralizado, que se inicia mediante solicitud ante la
EMA, el Comité de Medicamentos de Uso Humano (“CHMP?”) efect(a la evaluacion cien-
tifica de la solicitud y formula una recomendacién sobre si el medicamento debe o no
ser autorizado. Dicha recomendacion es remitida a la Comision Europea quien adopta
la decision final. El CHMP evalla el medicamento teniendo en cuenta el equilibrio entre

! Regulado en el Reglamento CE 726/2004 del Parlamento y del Consejo Europeo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen
procedimientos comunitarios para la autorizacién y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario.
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los beneficios y los riesgos del mismo y solo se autoriza si existe un equilibrio global
positivo entre los beneficios y los riesgos del medicamento. Por consiguiente, en la
fase de autorizacién de un medicamento, se valora que el medicamento sea eficaz
y tenga un balance beneficio-riesgo positivo. Este punto es relevante porque, como
se vera, en el proceso de financiacion actual parecen valorarse de nuevo alguno de
estos aspectos técnicos.

Tras la asignacion del codigo nacional por parte de la AEMPS, se inicia el procedimiento
de financiacion y precio. Este procedimiento es responsabilidad del Ministerio de Sani-
dad a través de la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacio-
nal de Salud y Farmacia (“DGCYF”).

El procedimiento de financiacion y precio esta regulado en Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios (“Ley de Garantias”),
en especial en sus articulos 92 y 94. Asimismo, resulta también de aplicacion (i) la
Directiva 89/105/CEE de 21 de diciembre de 1988 relativa a la transparencia de las
medidas que regulan la fijacion de precios de los medicamentos para uso humano
y su inclusién en el ambito de los sistemas nacionales del seguro de enfermedad
(“Directiva de fijacion de precios”); (ii) el Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero,
sobre la reorganizacion de la intervencidn de precios de las especialidades farma-
céuticas de uso humano (“Real Decreto 271/1990”); (iii) el Real Decreto 83/1993,
de 22 de enero, por el que se regula la seleccion de los medicamentos a efectos de
su financiacion por el Sistema Nacional de Salud (“Real Decreto 83/1993”) y (iv) la
Instruccion de 13 de diciembre de 2002, de la Subsecretaria, por la que se coordinan
los procedimientos administrativos relativos a autorizacion de comercializaciony a
financiacion con fondos publicos de las especialidades farmacéuticas de uso huma-
no (“Instruccion de coordinacion”).

El articulo 92 de la Ley de Garantias determina los criterios que debera tener en
cuenta el Ministerio de Sanidad para determinar la financiacion o no de los medica-
mentos: (a) gravedad, duracién y secuelas de las distintas patologias para las que
resulten indicados; (b) necesidades especificas de ciertos colectivos; (c) valor tera-
péutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental del mismo tenien-
do en cuenta su relacion coste - efectividad; (d) racionalizacién del gasto publico
destinado a prestacion farmacéutica e impacto presupuestario en el Sistema Nacio-
nal de Salud; (e) existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para
las mismas afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento; y (f) grado de
innovacion del medicamento.

En cuanto al procedimiento en si, debe sefialarse que el laboratorio, una vez dispone
de la autorizacion de comercializacion, ya puede presentar una solicitud ante el Minis-
terio de Sanidad indicando si quiere que su medicamento sea incluido en el SNS o no
y, en caso afirmativo, debe incluir una propuesta del precio al que quiere comercializar
dicho farmaco. No obstante, en paralelo y conforme a la Instruccion de coordinacion, la
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AEMPS remite la autorizacion a la DGCYF para que ésta inicie el procedimiento de finan-
ciacion de oficio. En este sentido, la referida Instruccion establece que:

“En el supuesto de que, en el periodo comprendido entre la fecha de notificacion
de la autorizacion de comercializacion y la fecha de notificacion del acuerdo de ini-
ciacion de procedimiento, el laboratorio formule solicitud de fijacion de precio a la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, este centro directivo dispon-
dra su acumulacion al procedimiento para resolver sobre inclusion o exclusion de la
especialidad farmacéutica autorizada, o de las indicaciones autorizadas, de la pres-
tacion farmacéutica de la Seguridad Social, con cargo a fondos de ésta o a fondos
estatales afectos a la sanidad”.

En la practica, tanto si el laboratorio solicita de forma expresa el inicio del trdmite como
si no, prevalece la iniciacion de oficio del procedimiento por parte de la DGCYF. Ello
es relevante porque en los procedimientos iniciados de parte, transcurrido el plazo del
que dispone la Administracion para resolver, si no se ha recibido resolucidn, aplica la
figura del silencio administrativo. No obstante, si por el contrario, el procedimiento se
ha iniciado de oficio, no opera la figura del silencio administrativo, sino de la caducidad
y, transcurrido el plazo para resolver no se podra entender estimado por silencio el pro-
cedimiento de financiacion y precio. Esta realidad nos lleva a una direccidn contraria al
cumplimiento de los tiempos y esta contribuyendo a los plazos tan dilatados de los que
adolece el acceso a la innovacion en Espafia.

Como puede observarse, la Instruccion de coordinacion

con dicho precepto sobre la acumulacioén, en realidad,
esta modificando el sentido del silencio, dejando a
los laboratorios desamparados en caso de que el

procedimiento de financiacion y precio exceda del plazo

maximo de 180 dias establecido por la Directiva de
Jyacion de precios y por el Real Decreto 271/1990.

Volviendo a la evaluacion en si del medicamento para la determinacién de su necesa-
ria inclusion en el SNS o no, la decisidon se fundamenta en los referidos criterios, pero
para valorar su concurrencia la unidad de evaluacion de la DGCYF elabora un informe
técnico de evaluacion que, entre otras cuestiones, incluye el conocido Informe de Posi-
cionamiento Terapéutico (“IPT”). Mas adelante analizaremos el proceso de aprobacion
y contenido de dichos IPTs.

Todos los informes de evaluacion se remiten a los miembros de la Comision Intermi-
nisterial de Precios de Medicamentos (“CIPM”) que es el érgano competente para la
fijacion de los precios de los medicamentos en Espafia. La CIPM esta adscrita al Minis-
terio de Sanidad y esta compuesta por autoridades publicas nacionales y autonémicas:
representantes del Ministerio de Sanidad, del Ministerio de Industria, Comercio y Turismo,
del Ministerio de Asuntos Econémicos y Transformacion Digital y del Ministerio de Hacien-
day Funcién Publica y representantes de los 6rganos de las CCAA con competencia en la
prestacion farmacéutica.
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En esencia, la evaluacion sobre financiacion y precio se efectita comparando
el medicamento con sus alternativas terapéuticas, asi como la situacion

de éste en Espaiia en relacion con otros estados de la UE. En definitiva,

se efectita un analisis tanto en términos técnicos/terapéuticos como
economicos y se analiza qué beneficio aitadido aporta el medicamento en
comparacion con las terapias existentes y el impacto presupuestario que
supone para el SNS, teniendo en cuenta el coste-efectividad del mismo.

Dicha decision de financiacion o de no inclusién en la prestacion farmacéutica del SNS
se formaliza mediante resolucidon administrativa de la DGCYF y, como tal, susceptible de
impugnacion en via administrativa y ante la Jurisdiccion Contencioso-administrativa.

Posteriormente, una vez acordada la financiacion o no del medicamento quedara
superar los diferentes procesos de acceso que han ido estableciendo las diferentes
Comunidades Auténomas (“CCAA”) al margen del proceso de financiacién y precio,
procesos que valoraremos con detalle mas adelante. Sefialar ya que estos proce-
sos estan generando inequidades en el acceso de los pacientes a los tratamientos
en funcién de su CCAA. Esta realidad ha quedado detalladamente reflejada en el
informe W.A.L.T. 2022 (Waiting to Access Innovative Therapies), elaborado por la con-
sultora IQVIA para la Fereracidn Europea de Asociaciones de la Industria Farmacéu-
tica, EFPIA, que entre otras cuestiones concluye que el tiempo medio de acceso a
terapias innovadoras en Espafia es de 517 dias (mas el “acceso regional”, que como
decimos dilata aiin mas o mucho mas estos tiempos que ya de por si superan a pai-
ses del entorno como Alemania (133 dias) o Dinamarca (176 dias).

2. Valoracion de la introduccion de los informes de posiciona-
miento terapéutico (IPT) y su papel en el procedimiento de finan-
ciacion y precio

El procedimiento general de elaboracién y aprobacion de los IPTs de los medicamen-
tos se fijo en el afio 2013, con el objetivo de evitar la dispersion de informes y eva-
luaciones, centralizando la actuacion de las administraciones implicadas en un Gnico
proceso. Se buscaba garantizar que el sistema de evaluacion fuera eficiente y contri-
buyera al uso racional de los medicamentos y consolidar su implantacién dentro del
SNS. Como veremos, el proceso de preparacion de los IPTs prevé expresamente
una reevaluacion de la eficacia y seguridad del medicamento que ya han sido ob-
jeto de valoracion en el marco del proceso de autorizacion del medicamento.

En el desarrollo de los IPTs hay diferentes agentes implicados. Resaltamos la figura del
Grupo de Coordinacion del Posicionamiento Terapéutico (“GCPT”), compuesto por el
Jefe de Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la AEMPS, un representante
de la DGCYF, un representante de cada una de las CCAA que expresen su interés en par-
ticipar, nombrados por los respectivos miembros de la Comision Permanente de Farma-
cia (“CPF”), y el secretariado de la AEMPS. El GCPT se encarga de establecer el alcance
y la prioridad de los informes, asigna la realizacion de los informes de posicionamiento
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terapéutico, revisa el cumplimiento de los estandares y calendarios pautados y remite los
IPT a la DGCYF y a la CPF. Otros agentes intervinientes son los grupos de evaluacion, for-
mados por la AEMPS y dos CCAA y que cuentan con el apoyo de profesionales.

El proceso de disefio y aprobacion de los IPT cuenta con diversas fases. En primer lugar
el GCPT establece mensualmente el calendario de evaluacion de los medicamentos. De
forma previa, el secretariado de la AEMPS pone a disposicion del GCPT el listado de los
nuevos medicamentos con informe positivo del CHMP o cuya autorizacion se espera en
los siguientes tres meses.

A continuacion, la AEMPS elabora un primer informe técnico en el que se incluye la in-
formacion terapéutica a evaluar junto a su prevalencia, incidencia, prondstico, carac-
teristicas de eficacia, seguridad y coste de las alternativas terapéuticas actuales y, por
altimo, los datos farmacoldgicos de eficacia y seguridad del medicamento evaluado. En
los veintitin dias siguientes a la asignacion del informe este se circula a las dos CCAA que
forman parte del grupo de evaluacion. Dichas CCAA, junto a sus comités autonémicos,
grupos de expertosy agencias, disponen de veintiin dias para realizar sus aportaciones.
A continuacion la AEMPS y las dos CCAA disponen de quince dias para confeccionar un
informe Unico de posicionamiento terapéutico.

El informe ha de someterse al tramite de informacién pulblica durante diez dias para
que el laboratorio, las sociedades cientificas implicadas y las asociaciones de pacien-
tes que sean de interés puedan emitir sus aportaciones. Tras dicho tramite el grupo de
evaluacion del medicamento redacta el informe final y lo envia al Secretariado y a los
miembros del GCPT. El GCPT dispone de quince dias para emitir sus comentarios y, pos-
teriormente, goza de quince dias adicionales para evaluar los comentarios y elevar el
informe a definitivo, el cual es remitido al Secretariado y se incluye en el préximo orden
del dia del GCPT.

Una vez se adopta la decision de precio y financiacion por
parte de la DGCYF y dentro de un plazo de veintiuin dias,
el grupo de evaluacion incorpora al informe elaborado
por la AEMPS los aspectos de evaluacion economica y

de impacto presupuestario. Finalmente, el documento

se presenta al GCPT que en su siguiente reunion

programada aprueba el documento y el Ministerio de

Sanidad procede a su publicacion.

En el afio 2020 se inicia el Plan de la Comisién Permanente de Farmacia del Consejo In-
terterritorial del SNS, en forma de Plan Piloto, con el objetivo de consolidar los IPTs en el
SNS y mejorar el proceso de evaluaciéon de medicamentos, convirtiéndolos en el instru-
mento de referencia para el posicionamiento y la evaluacion econémica del coste-efec-
tividad de los medicamentos del SNS dentro del procedimiento de fijacion de precio e
inclusion de los medicamentos en la prestacion farmacéutica del SNS. A continuacidn
recogemos los aspectos mas relevantes de dicho Plan.
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En primer lugar, se crea un nuevo Grupo de coordinacién REvalMed SNS (GC), compues-
to por el Subdirector General de Calidad y Medicamentos de la DGCYF, el Jefe del De-
partamento de Uso Humano de la AEMPS, coordinadores de los nodos de evaluacidn
y representantes de las CCAA que no se encuentren coordinando nodos de evaluacion.
Sus principales funciones son la identificacion, la propuesta de priorizacion y la aproba-
cion de los IPT a desarrollar.

Los equipos de evaluacion también cuentan con un papel relevante.
El equipo de evaluacioén terapéutica es aquel compuesto de los
equipos evaluadores de la AEMPS y la DGCYF, apoyados por las
designaciones de las CCAA, que se encargan de la elaboracion

de los apartados terapéuticos del borrador del IPT. En cambio,

el equipo de evaluacion farmaeconémica se compone de un

equipo evaluador de la DGCYF, que cuenta con el apoyo de las
designaciones de las CCAA, y se encarga de la elaboracion de los
apartados farmaeconomicos del borrador del IPT.

Por ultimo, se han creado siete nodos de evaluacién formados por profesionales ex-
pertos gestores y clinicos designados por las CCAA (enfermedades inmunomediadas,
enfermedades raras y terapias avanzadas, antiinfecciosos, oncologia, hematologia on-
coldgica, sistema nervioso central y patologia cardiovascular, hematologia no oncolé-
gica y respiratorio). Cada nodo se encuentra coordinado bienalmente por una CCAA 'y
co-coordinado por otra, quien después pasa a ser la CCAA coordinadora. Cada CCAA
dispone de profesionales expertos, cuya seleccion atiende a criterios cientificos, y que
estan sujetos a declaracion de confidencialidad y de conflicto de interés. Actualmente,
se cuenta con un total de mas de 120 expertos. Las funciones de los nodos se focalizan
en revisar el borrador del IPT y en realizar las aportaciones que consideren basandose
en sus conocimientos sobre el drea clinica en el que se integre el medicamento.

En cuanto al proceso de disefio y aprobacion de los IPT, éste cuenta con diversas fases.
En primer lugar el GC, en sus reuniones mensuales y después de la opinidn positiva del
CHMP, se encarga de la identificacion y la priorizacion de los IPT. Estas propuestas de
priorizacion son remitidas a los miembros de la CPF para su aprobacion, disponiendo
de un plazo de 72 horas para realizar las observaciones y aportaciones que precisen.

Durante el mismo dia de la reunion del GC, el Subdirector General de Calidad y Medica-
mentos de la DGCYF y el Jefe del Departamento de Medicamentos de Uso Humano de
la AEMPS asignan los IPT a desarrollar a los evaluadores del equipo de evaluacion tera-
péutica y del equipo de evaluacion farmaco-econdmica. En este punto, ambos equipos
elaboran los borradores de los IPT mediante la confeccion de los apartados terapéuticos y
farmaecondmicos, en un plazo de veinte dias habiles y diez dias habiles respectivamente.

Posteriormente, el nodo de evaluacion dispone de treinta dias habiles para revisar el
borradory realizar las aportaciones que considere, fundamentadas en sus conocimien-
tos sobre el area clinica en el que se integra el medicamento. En la reunién mensual del
GC se debate el borrador del IPT revisado para proceder a su aprobacién en la Fase 1.
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A continuacion, se otorga un plazo de diez dias habiles para que las sociedades cientifi-
cas implicadas, los laboratorios titulares cuyos principios activos estén citados en el IPT y
las asociaciones de pacientes, en su calidad de agentes interesados, emitan alegaciones
valorando el IPT. Estas aportaciones han de ser estudiadas en un término de diez dias ha-
biles adicionales por el evaluador responsable de los equipos de evaluacion terapéuticay
farmaco-econdmica respectivamente. Ademas, los componentes del nodo de evaluacion
también deben valorar dichas aportaciones en un nuevo periodo de siete dias habiles.

En la reunion mensual del GC el IPT, con la valoracidn de las aportaciones realizadas
y sin posicionamiento, se somete a debate para su aprobacion en la Fase 2, momento
en el cual el IPT ya es accesible al publico. Ademas, este documento se usa por parte
de la DGCYF para confeccionar el informe de evaluacidon de los medicamentos para
el estudio de la inclusidon de los mismos en la prestacion farmacéutica del SNS por
la Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos (CIMP) y la decision de
fijacion de precio, si procede.

Una vez se ha adoptado la resolucidn de financiacion y precio, los responsables de los
equipos de evaluacion terapéutica y farmaco-econdémica junto a las dos CCAA encar-
gadas de coordinar y co-coordinar el nodo de evaluacién disponen de cinco dias ha-
biles para preparar la propuesta de posicionamiento conjuntamente. Por Ultimo, en la
siguiente reunion mensual del GC se apruebay se publica el IPT en la Fase 3.

El Plan sobre los IPT del 2020 ha supuesto una serie de cambios relevantes en compara-
cion con el sistema establecido en el 2013. En primer lugar, resulta interesante remarcar
la creacion de la REvalMed SNS como nueva red de evaluacién de medicamentos en sus-
titucion del GCPT, asi como la introduccién de siete nodos de evaluacidon compuestos
por expertos que se encargan de revisar el borrador del IPT antes de su aprobacién en
cada fase. En cuanto a los plazos, se prevé que desde la comunicacién de la intencién
de la comercializacion de un medicamento hasta la publicacion del IPT en fase 2 no se
sobrepasen los noventa dias habiles. Del mismo modo, también se prevé que los indica-
dores del cuadro de mandos del GC de la REvalMed SNS serviran para realizar un control
de los tiempos que se invierten en cada etapa de la elaboracién del IPT, pudiendo pro-
poner actuaciones en caso de que se detecten deviaciones. Sin embargo, en la practica
no se han apreciado mejoras sustanciales en los plazos de aprobacion.

En definitiva, el Plan del 2020 introduce una serie de aspectos positivos,

pero suimplementacion aun se encuentra en fase de prueba piloto y las
previsiones de reduccion de los plazos para la aprobacion de los IPT no se estan
materializando. En este sentido no han sido pocas las voces criticas que han
apuntado que seria conveniente fijar un limite maximo al plazo para aprobar
los IPT. También han surgido criticas entorno a las evaluaciones clinicas

Yy economicas, alegando que deberian realizarse por separado para evitar
interferencias y, asimismo, también se ha pedido una mayor implicacion social
desde el inicio del proceso. Por ultimo, recomendamos que se garantice la
coordinacion interna; asegurandose un reparto de tareas claro y adecuado a
los conocimientos de cada uno de los expertos, y estableciéndose un responsable
que sea el encargado de velar por el buen seguimiento del procedimiento y que
pueda resolver las discrepancias en caso de existir. Entendemos que lo anterior
es necesario para evitar que el proceso se dilate sine die y corre el riesgo de

terminar en un documento de dificil coherencia y comprension.
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3. Valoracion de la problematica en el acceso regional y el papel
de las CCAA en el procedimiento de financiacion y precio

Aefectos de valorar el procedimiento actual de financiacidn, es también relevante, como
apuntabamos en la introduccion, el papel de las CCAA que analizamos a continuacion.

Las competencias relativas a la financiacion y precio de los medicamentos son del Es-
tado. Ello se basa en el articulo 149.1.16% de la Constitucion Espafiola, que establece la
competencia exclusiva del Estado en relacion con la legislacion sobre productos far-
macéuticos, y se desarrolla en la Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos
y Productos Sanitarios, la cual en su articulo 94 recoge la competencia del Gobierno
espafiol para establecer los criterios y procedimiento para la fijacion de precio de los
medicamentos financiables por el Sistema Nacional de Salud, tanto si son dispensados
por oficina de farmacia a través de receta oficial como para los medicamentos de am-
bito hospitalario o dispensados por servicios de farmacia a pacientes no ingresados.
Por ello, tras el analisis y aprobacion a nivel nacional de la incorporacién de un medica-
mento al Servicio Nacional de Salud, es decir, una vez ha finalizado de manera favora-
ble el procedimiento de financiacion y precio y el medicamento ha sido incorporado al
Nomenclator del Servicio Nacional de Salud, no deberian haber ninglin impedimento
ni existir aprobaciones adicionales en relacion con la prescripcion y dispensacion del
medicamento, ni en el ambito hospitalario ni en el ambito ambulatorio, prescripcion
médica y dispensacion en oficina de farmacia.

Sin embargo, las Comunidades Autéonomas no incorporan
a de manera automatica a su prestacion farmacéutica los
medicamentos que a nivel estatal se van incorporando

al Nomenclator, sino que han instituido una serie de
controles complementarios a través de los cuales llevan a
cabo una nueva evaluacion de la idoneidad de incorporar
un medicamento a la prestacion farmacéutica de dicha
Comunidad Auténoma.

El procedimiento varia de una Comunidad Auténoma a otra, lo que afiade complejidad
al proceso de acceso al mercado en cada una de ellas. Si bien los procedimiento varian
de una a otra, podemos agruparlos en dos grandes grupos, aquéllas donde el peso del
acceso a nivel autondmico se lleva a cabo centralizadamente a nivel de la respectiva
Consejeria de Sanidad y aquéllas donde el peso del acceso autonémico recae en deci-
siones en el ambito hospitalario. No obstante, dentro de cada bloque hay diferencias
significativas en los tiempos de acceso, por lo que el acceso de los medicamentos inno-
vadores sufre retrasos y diferencias relevantes de una Comunidad Auténoma a otra, con
independencia del sistema de acceso.

A esta fecha todas o practicamente todas la Comunidades Autonomas han creado y man-
tienen uno a varios comités de evaluacion de medicamentos, si bien no todas adoptan la
decision de manera centralizada a nivel de la Comunidad Auténoma en su conjunto.
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Incorporacion del medicamento a nivel de Comunidad Autonoma

Las siguientes Comunidades Autdnomas toman la decision deincorporar el medicamen-
to a nivel centralizado: Asturias, Galicia, Cantabria, Pais Vasco, Comunidad Valenciana,
Murcia, Extremadura, Baleares, Aragdn y Castilla La Mancha. Dichos Comités evaltan los
nuevos medicamentos y deciden si los hospitales y facultativos de su Comunidad Auté-
noma deberian o no adquirirlos / prescribirlos. El proceso puede ser en ocasiones muy
largo y retrasar en meses o incluso afios el acceso a un determinado medicamento. Los
medicamentos de mayor impacto presupuestario sufren mayores retrasos.

Unavez aprobado a nivel de la Comunidad Auténoma, se autoriza a los hospitales a incluir
el medicamento en sus procesos de adquisicion de medicamentos y a los facultativos su
prescripcion. Se trata de una facultad de compra / prescripcion, y los hospitales deciden
cuandoy si abren procesos de adquisicion del medicamento. En el supuesto de aprobarse
una nueva indicacion, se sigue un procedimiento similar de evaluacion y aprobacion.

Existen algunas especialidades en funcion del tipo de medicamento. Por ejemplo, en
algunos casos ademas de la aprobacion a nivel de Comunidad Auténoma existen pro-
tocolos a nivel hospitalario sobre el uso de un tratamiento u otro, y por tanto de un
medicamento u otro. Asi en el caso de los antibidticos, un hospital puede incorporar un
determinado antibidtico para un tratamiento y otro hospital no incorporarlo y utilizar
otro tipo de antibidtico para el mismo tratamiento. Estos protocolos pueden retrasar la
incorporacion de un medicamento a un determinado hospital o grupo de hospitales, a
pesar de que dicho medicamento haya superado favorablemente la evaluacion a nivel
europeo (autorizacion de comercializacidn), nacional (precio y reembolso e incorpora-
cion al Nomenclator del Servicio Nacional de Salud) y de la Comunidad Auténoma (ac-
ceso a la adquisicidon y uso a nivel regional).

Finalmente, alguna Comunidad Auténoma es especialmente restrictiva y solo permite el
acceso a un medicamento de cada grupo terapéutico, generalmente bloqueando el acce-
so a los medicamentos aprobados con posterioridad en dicho grupo terapéutico. Estas
limitaciones no suelen impedir que si existe una peticion especifica de un facultativo para
un tratamiento que no haya sido incorporado en el hospital, pero si aprobado a nivel de
Comunidad Auténoma, el hospital gestione su adquisicion para el paciente afectado.

Incorporacion del medicamento de manera descentralizada

En estas Comunidades Autdnomas el proceso generalmente consiste en una presentacion
del medicamento a la Consejeria de Salud de la Comunidad Auténoma, y esta remite la
informacion a los diferentes hospitales, quienes evallan de manera individualizada cada
nuevo medicamento e indicacion. A continuacion cada hospital abre un proceso interno de
decision de si incorpora o no ese nuevo medicamento o indicacion en su guia terapéutica.

Hay algunos sistemas de acceso mas complejos como son los de Andalucia o Cataluiia.
En Andalucia, dicha presentacion se lleva a cabo también a nivel provincial, y las plata-
formas provinciales toman la decisién de compra. Por ello, el uso de un medicamento
puede estar mas o menos extendido / restringido en funcién de la provincia. En Cata-
lufia, existe un programa de optimizacion para modelos de compra hospitalaria, en el
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cual el CatSalut evalta la molécula y marca una tarifa en precio. A continuacion cada
hospital decide si adquiere o no los medicamentos.

4. Identificacion de los principales problemas del actual procedi-
miento de financiacion y precio y propuesta de cambios

Entendemos que un procedimiento ideal de autorizacidn y financiacion de un medica-
mento en Espafia deberia partir de una evaluacion y aprobacion regulatoria (EMA-UE
en nuestro ejemplo), una adecuacion local a la realidad del pais en términos de alter-
nativas terapéuticas disponibles e impacto econémico especifico y, a partir de ahi, una
disponibilidad para el profesional sanitario quien, previo conocimiento del farmaco, de-
cidira libremente prescribirlo o no en funcién de las necesidades de sus pacientes. Pro-
cedimiento que si podria facilmente cumplir con el plazo de 90 mas 90 dias establecido
en la Directiva de fijacion de precios y en el Real Decreto 271/1990.

Sin embargo, de acuerdo con lo expuesto en los puntos precedentes, entendemos que
el actual procedimiento de financiacion y precio es en algunos puntos reiterativo, lo que
lo convierte en poco eficiente y dificulta cumplir con el plazo de 90 mas 90 dias citado.
Nos referimos, por ejemplo, al hecho de que en el marco de dicho procedimiento de in-
clusion del medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS se re-evaliian aspectos
de eficacia y seguridad el medicamento ya analizadas y valoradas durante el procedi-
miento de la autorizacidon de comercializacion del medicamento.

Ademas, se prevén algunos tramites adicionales (como la elaboracidn del IPT) que ac-
tualmente se elaboran al margen del procedimiento de financiacion y precio, resultan-
do en una dilatacion del plazo de resolucién de dicho procedimiento.

Asimismo, el hecho de que sistematicamente el procedimiento de precio y financiacion
se configure a la practica como un procedimiento iniciado de oficio deja a los laboratorios
en una situacion de incerteza porque no puede operar la figura del silencio administrativo
positivo. Es decir, transcurrido el plazo legal del que dispone la administracion para re-
solver, el laboratorio no puede (i) comercializar el medicamento; ni (ii) entender incluido
el medicamento en el SNS y aprobado su precio industrial maximo (“PVL”). en virtud del
silencio positivo.

Y, por otro lado los procesos instituidos por las CCAA en relacion
con incorporacion del medicamento a la prestacion sanitaria a nivel
autonémico suponen no solo una barrera adicional que ralentiza la
efectiva comercializacion del medicamento, sino que también genera
desigualdades entre los pacientes de las diferentes CCAA.

En base aello, se proponen cambios al procedimiento de financiaciony precio, destinados
a lograr una mayor agilidad y seguridad juridica. En este sentido, debemos sefialar que,
de acuerdo con lo indicado en la introduccidn, nos focalizaremos en el proceso de finan-
ciacion y precio de medicamentos autorizados mediante el procedimiento centralizado.
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Proponemos aprovechar el actual proceso de modificacion de la Ley de Garantias
para incorporar diversos aspectos del procedimiento de financiacién y precio. Por
otra parte y como consecuencia de lo anterior, deberia actualizarse el procedimiento
establecido en el Real Decreto 271/1990, aprobando un nuevo Real Decreto que reco-
giese en detalle el proceso de acceso al mercado en su totalidad hasta el acceso del
medicamento al paciente.

Uno de los problemas identificados es la dificultad para cumplir con el plazo fijado de
90 + 90 dias. Somos conscientes de que se trata de un plazo relativamente corto aten-
diendo a laimportanciay trascendencia del procedimiento, y a la creciente complejidad
de los medicamentos aprobados. Por ello, proponemos incluir un fase de informacion
y actuaciones previas que podria iniciarse en el momento en que la CHMP de la EMA
adopte el dictamen final favorable y, por tanto, formule la recomendacién a la Comision
Europea de conceder una nueva autorizacién de comercializacion.

A partir de ese momento en que la informacion ya es publica y sélo queda la formaliza-
cion de la concesion de la autorizacion por parte de la Comisidn Europea en linea con la
recomendacion del CHMP, la administracion espafiola podria iniciar la tramitacion del
proceso conducente a la incorporacidon del medicamento a la prestacion farmacéutica
del SNS. Para ello la DGCYF podria requerir al laboratorio solicitante de la autorizacion
para que en un plazo de 10 dias habiles confirme su intencién de comercializar o no el
producto en Espafia y, en caso afirmativo, si solicitara su inclusion en la prestacion far-
macéutica del SNS. Al mismo tiempo, se permitiria al laboratorio aportar la documen-
tacion e informacion que considerase relevante a efectos de la elaboracidn del IPT co-
rrespondiente al medicamento a evaluar. En caso de que el laboratorio no respondiera en
ese plazo o lo hiciera de forma negativa, no se iniciaria ninglin procedimiento, hasta que el
laboratorio solicitase la inclusion del medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS.

En cambio, si el laboratorio respondiera afirmativamente, se podrian en marcha el proce-
so de elaboracién y aprobacion del IPT del medicamento. Es decir, la DGCYF notificaria el
dictamen del CHMP, junto a la respuesta recibida del laboratorio al GCPT para que iniciara
la elaboracién del informe sobre la financiacion del medicamento en cuestion. Recomen-
damos que este procedimiento vaya en paralelo a la adopcién de la decision de autoriza-
cion del medicamento por parte de Comision Europea, por lo que el plazo maximo para la
elaboracion del borrador de IPT no deberia superar los 60 dias.

En cuanto a los aspectos a valorar en el IPT, la normativa deberia
clarificar que no se trata de una nueva reevaluacion del producto,
por lo que todo analisis de la eficacia y seguridad del producto
unicamente se realizaria en el marco de la comparacion con las

alternativas terapéuticas disponibles en Espana.

En este sentido, debe puntualizarse que seria recomendable que la nueva version de la
Ley de Garantias afirmara por un lado de forma clara (i) qué alternativas pueden
tenerse en cuenta a estos efectos y lo limitara a medicamentos autorizados y co-
mercializados en Espafia para la misma indicacion que el medicamento objeto de
analisis; y (ii) que el objeto del IPT es unicamente la comparativa en los aspectos de
seguridad y eficacia del medicamento con respecto a las alternativas identificadas
como comparables y disponibles en el mercado espaiol.
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Ello a los efectos de evitar que se incluya en dicha comparativa formulas magistrales y/o
medicamentos no incluidos en la prestacidon farmacéutica.

En cuanto a qué debe valorarse en ese informe, como deciamos para evitar duplicidades
e incoherencias entre la valoracion de la EMA y la efectuada a nivel nacional, ésta deberia
limitarse a comparar el medicamento con las alternativas disponibles, pero no deberia
evaluarse de nuevo su coste-eficacia, su seguridad o, por ejemplo, la suficiencia de la in-
formacidn/datos aportados por el laboratorio durante el procedimiento de autorizacion.

Precisamente al no ser necesario valorar de nuevo circunstancias
ya tenidas en cuenta por parte de la EMA, entendemos que seria
razonable y aligeraria la carga de la administracion si en algunos
casos, como por ejemplo los medicamentos huérfanos, la Ley de
Garantias establece claramente que no sera necesario efectuar
un analisis comparativo porque, por definicion, no existiran
alternativas disponibles. En esos casos, el IPT deberia limitarse
al resto de criterios del articulo 92.2 de la Ley de Garantias

tales como la valoracién de si se trata de una patologia menor.
Mismo criterio deberia establecerse en relacion con cualquier
medicamento a valorar que no disponga de alternativas
terapéuticas comercializadas en Espaita. Lo anterior permitiria
recortar plazos y agilizar la carga de la administracion espanola.

Volviendo al procedimiento en si, una vez la AEMPS haya elaborado la propuesta de IPT,
sugerimos que se notifique en paralelo dicha propuesta al laboratorio y a la DGCYF para
que, en un plazo de 10/15 dias habiles, pudieran formular alegaciones. Entendemos que
seria interesante poder prever la posibilidad de que el laboratorio pueda escoger efectuar
este tramite de alegaciones de forma oral manteniendo una reunién con la AEMPS y los
expertos involucrados. Una vez transcurrido este plazo, la AEMPS deberia elaborar la ver-
sion definitiva del informe y remitirla a la DGCYF para su valoracion final y publicacion.

De acuerdo con los plazos indicados, este momento deberia coincidir con el fin del tra-
mite nacional de registro en Espafia el medicamento, ahora si, autorizado por proce-
dimiento centralizado. Por tanto, en paralelo, se habria recibido la solicitud del labo-
ratorio de registrar el medicamento en Espafia y su intencién de comercializarlo y de
presentar una solicitud de precio y financiacion.

El proceso de financiacion y precio deberia iniciarse con la presentacion por parte del
laboratorio de la solicitud de precio y financiacion , debiendo aportar el laboratorio
toda la documentacion e informacidn que considere relevantes. Recomendamos clari-
ficar en la Ley de Garantias que dicho procedimiento es un procedimiento iniciado a
instancia de parte, a diferencia de la practica administrativa actual que lo ha derivado a
un procedimiento iniciado de oficio. Esta diferencia es muy relevante a efectos de deter-
minar qué sucede cuando la administracion no resuelve en plazo, ya que en el caso del
procedimiento iniciado de parte, el transcurso del plazo legal para resolver supone
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la aceptacion de la solicitud de financiacién. Entendemos por tanto que el silencio
deberia ser positivo y, transcurrido el plazo legal de 90 0 180 dias, el laboratorio deberia
poder entender incluido el medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS, apro-
bado el PVL propuesto y reclamar la inclusion del medicamento en el sistema de datos
de la SNS (Nomenclator).

Los plazos de elaboracion y aprobacion del IPT deberian permitir

que, en el momento de inicio formal del procedimiento de

Jinanciacion y precio por parte del laboratorio, el IPT definitivo

estuviera publicado. A continuacion la DGCYF elaboraria la

propuesta a presentar a la Comision Interministerial, en base al
analisis de los criterios de coste- econémicos establecidos en al
articulo 92 de la Ley de Garantias y basandose en el IPT en cuanto

a los aspectos técnicos, que no deberian ser objeto de nueva
valoracion en este punto del procedimiento.

Dicha propuesta deberia someterse a la Comision Interministerial dentro del plazo
maximo de 90 dias. Es en el marco de dicha Comisidn Interministerial donde entende-
mos que cabe la participacion de las CCAA en el proceso de decision del precio y finan-
ciacion de los medicamentos. Por ello, y a fin de evitar retrasos en el acceso efectivo de
los pacientes a los nuevos tratamientos y garantizar la equidad en el acceso a los medi-
camentos en todo el Estado, la Ley de Garantias deberia clarificar que una vez obte-
nida la decision de financiacion y precio (e incorporado el medicamento al Nomen-
clator), el medicamento deberia estar accesible de inmediato para su prescripcion,
dispensacion y uso en todo el SNS, sin que las CCAA puedan adoptar procesos y
procedimientos internos adicionales de valoracion y validacion de los medicamen-
tos y quedando su uso a criterio Unicamente del clinico a la vista de las necesidades
terapéuticas de sus pacientes.

La propuesta de resolucidon de inclusion o no inclusiéon del medicamento en el SNS emiti-
da por la DGCYF se remitiria, como hasta ahora, al laboratorio para tramite de audiencia
de 15 dias. En caso que la decision de la DGCYF sea negativa, se abriria un nuevo plazo de
90 dias de negociacion con el laboratorio, donde podria la posibilidad de llevar a cabo un
nuevo tramite de audiencia por si el laboratorio esta dispuesto a modificar su propuesta
econdmicay puede asi acordarse finalmente la inclusion del medicamento en el SNS. Este
tramite adicional no deberia ser de mas de 90 dias adicionales a fin de que en total el pro-
cedimiento respete los plazos fijados por la Directiva de fijacion de precios.

Una vez se haya acordado la inclusion de un medicamento en el SNS, entendemos que
seria recomendable que la nueva version de la Ley de Garantias estableciera que, a
partir de ese momento, el medicamento debe estar disponible en la base de datos de
la SNS para que cualquier profesional sanitario pudiera prescribirlo con cargo al SNS
sin que sea necesario esperar a que la Comunidad Auténoma correspondiente lo acepte.
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Por ultimo, recomendamos que todo lo anterior se regule en una Unica gran norma de
acceso en Espafia, perfectamente encajable en la proxima Ley de Uso Racional, que
regule todos los pasos nacionales desde la autorizacion de comercializacion hasta la
decision de financiacion y garantizando la disponibilidad inmediatamente posterior a
prescriptores y pacientes in ulteriores tramites o autorizaciones-revisiones.
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Acceso a mercado.
Analisis comparado de otros entornos
regulados: Alemania y Francia

1. Introduccion

El objeto de este articulo es hacer un analisis comparado de la normativa europea de
acceso a mercado de medicamentos a fin de valorar los diferentes enfoques que se han
tomado en otros paises vecinos sobre esta compleja materia.

En un sector regulado, como es el sanitario, en el que deben ponderarse y protegerse

valores como la salud y la sostenibilidad del sistema, las estrategias de regulacion en
Paula

. materia de acceso a mercado alcanzan un peso muy significativo en la sociedad.
Gonzalez de
Castejon. La regulacion debe tener como objeto, no solo la sostenibilidad financiera del sistema,
Socia DLA sino también, y, sobre todo, garantizar el acceso a la innovacion por parte de los pa-
Piper. cientes. Un sistema que no proteja y fomente, y por qué no, recompense la innovacion

en materia sanitaria y de terapias médicas, corre el peligro de crear un entorno que se
aleje del paciente como bien ultimo a proteger, un sistema mas mercantilista y menos
humanista, que indefectiblemente sera un sistema menos igualitario.

A nadie se nos escapa el gran avance que ha tenido la ciencia y la
medicina en los tltimos aitos, avance que nos ha llevado a mejorar
sustantivamente la esperanza de vida de muchos pacientes, asi como
su calidad de vida durante tratamientos médicos largos y complejos.
Esto solo ha podido ser gracias a la inversion en innovacion e
tnvestigacion y desarrollo. Y es evidente que, si esa inversion no es
compensada con precios de mercado justos, apropiados y acordes
con la inversion realizada, no sera sostenible en el tiempo.

Por ello, cuando la fijacion del precio del tratamiento médico resultante de la inversion
en innovacion es el resultado de un procedimiento administrativo disefiado y gestionado
por politicas de acceso a mercado, es fundamental que esas politicas tengan en cuenta,
y ponderen adecuadamente, los objetivos Gltimos perseguidos, esto es, la sostenibilidad
del sistema, pero también, y sobre todo y por encima de todas las cosas, la salud publica.

En el caso de Espafia, por ejemplo, el Sistema de Precios de Referencia se disefia con un
doble objetivo. Por un lado, garantizar la sostenibilidad del sistema publico de salud, si,
pero, por otro lado, ofrecer un sistema de calidad y equitativo. Este Gltimo aspecto, vin-
culado a la salud publica y a la proteccidn del individuo, no puede olvidarse o dejarse en
un segundo plano. Inclinar el sistema de acceso a mercado a los intereses econémicos
del sector publico (sostenibilidad del sistema) puede resultar perverso. Esto es, entender
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las politicas de acceso a mercado y compra de medicamentos (y los procesos previos de
acceso a mercado, fijacion de precios, etc.) Gnicamente como un gasto, y no como una
inversion (derecho a la salud), puede producir una degradacion irreversible del sistema.

Es importante, y las politicas de acceso a mercado asi deben reflejarlo, que haya un
equilibro razonable entre (i) la sostenibilidad del sistema y la gestion de recursos pu-
blicos limitados, (ii) los intereses privados de las empresas que apuestan e invierten
en innovacion y que tienen como objetivo legitimo obtener un rendimiento de dicha
inversion, y (iii) el acceso y la proteccion de la salud publica, reconocida por nuestra
Constitucion en su articulo 43.

Debemos ser cautos con la idea de ahorro econédmico en el sector de la sanidad, maxime si
dicho ahorro pone en peligro la sostenibilidad de un sistema publico de salud de calidad.

Ademas de lo anterior, a la hora de disenar y definir politicas de
acceso a mercado de medicamentos, hay que tener en cuenta la
agilidad de los procesos. Se trata de garantizar no solo que los
pacientes puedan tener acceso a terapias innovadoras, sino también,
Yy, sobre todo, que dicho acceso sea temprano.

En los ultimos afios hemos asistido a un desarrollo sin precedentes en materia de inno-
vacion farmacéutica. Ademas, resulta llamativo también la velocidad a la cual se pro-
duce dicho desarrollo. La velocidad y agilidad se convierten asi en piezas claves en las
politicas de acceso a mercado.

De un analisis comparado de las politicas de acceso a mercado de nuestro entorno,
vemos divergencias importantes tanto en la tasa de disponibilidad de medicamen-
tos (nimero o porcentaje de medicamentos disponibles en el pais, calculada desde la
aprobacion europea hasta que entran en el Nomenclator y estan disponibles para la
prescripcion por parte de los profesionales sanitarios), como en los plazos o tiempos
de disponibilidad (tiempo que transcurre desde que el medicamento recibe la autori-
zacion de comercializacion en la Unién Europea hasta que los pacientes pueden acce-
der a ellos), produciendo asi grandes diferencias de oportunidades de tratamiento para
los pacientes segun el pais de la Unidon Europea en el que se encuentren.

Asi, mientras en Alemania el 92% de los medicamentos aprobados en Europa estan dis-
ponibles para los pacientes, en Espaiia el porcentaje se reduce a un 53%.

En cuanto a plazos, la comparacion es igualmente preocupante: los pacientes espafrio-
les tienen (tenemos) que esperar (de media) 17 meses (517 dias) para poder disponer de
un tratamiento, mientras en Alemania la demora es de (tan sélo) 4 meses.

Y lo que es peor: estas tasas han empeorado en los Ultimos afios. En Espafia hemos pasa-
do de una tasa de disponibilidad del 62% en 2018 a ese 53% actual, y de unos tiempos de
disponibilidad de 385 dias (12 meses) en 2018 a los 517 dias (17 meses) de la actualidad.

Estas diferencias han sido analizadas en detalle en el sector oncoldgico a través del infor-
me de Vintura de 2020, “Every day Counts”. El analisis y conclusiones alcanzadas en dicho
informe bien pueden extrapolarse a otros sectores de la medicina mas alla del oncolégico.
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Como seindica de manera muy ilustrativa en el informe de Vintura, en el tratamiento de
un paciente enfermo, “cada dia cuenta’.

Resulta por tanto esencial analizar los factores que pueden llevar a que el acceso a mer-
cado en determinados paises sea mas agil que en otros, para lograr, no sélo un acceso a
mas terapias médicas innovadoras, sino también un acceso mas temprano por parte de
los pacientes a dichas terapias. Lo contrario lleva a grandes diferencias y discriminacio-
nes dentro del territorio de la Unidn Europea.

¢Cuales son esos aspectos del proceso que pueden provocar que el mismo se demorey
dilate en el tiempo innecesariamente? Un andlisis comparado de la regulacién aplica-
ble en distintos paises de la Unidn Europea puede arrojar luz al respecto. Algunos de los
aspectos clave a tener en cuenta son:

a) La fecha de comienzo del proceso nacional de acceso a mercado: una vez que se
obtiene la autorizacion de comercializaciéon de un medicamento a nivel comunita-
rio, o incluso inmediatamente antes, debe poder iniciarse el proceso de autorizacion
de acceso a mercado a nivel nacional. Todo el tiempo que transcurra entre ambos
momentos (autorizacion de comercializacion y solicitud de acceso a mercado) es un
retraso innecesario e injustificable para el paciente.

b) La normativa nacional debe contemplar unos plazos agiles para la superacion de
los distintos hitos que conlleva el proceso, y dichos plazos deben en todo caso respe-
tarse escrupulosamente. Y eso, por desgracia, no siempre es asi.

c) Los distintos analisis y toma de decisiones no deben duplicarse. En el proceso de
acceso a mercado intervienen distintas partes interesadas, pero la regulacion debe
fijar de manera clara el alcance y objetivo de los analisis y decisiones a tomar por
cada una de estas partes para evitar duplicidades.

d) Los criterios de prueba de evaluacion clinica deben ser claros y estar alineados en
los distintos paises de la Unidn Europea.

e) Se debe dar oportunidad suficiente a la industria farmacéutica para probar el valor
afiadido de las terapias innovadoras.

Cada dia de retraso en la financiacion de un
medicamento es un dia menos para poder tratar
al paciente que lo esta esperando y lo necesita.

Centraremos este articulo en el analisis del marco regulatorio aplicable en Alemaniay Fran-
cia, dos paises dentro de la Union Europea cuya regulacion favorece (como hemos visto mas
arriba, en datos comparados con Alemania) un acceso temprano a terapias innovadoras.
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2. Analisis comparado

Alemania

En el caso de Alemania, y en base a la ley denominada Arzneimittelmarkt-Neuordnungs-
gesetz o Act on the Reform of the Market for Medicine Drugs (“AMNOG”) desde el momen-
to en que un producto innovador obtiene autorizacién de comercializacion (tanto si es
a nivel nacional como si es a nivel europeo por decision de la Comision Europea) puede
comenzar a ser dispensado en centros sanitarios publicos al precio que fije el fabrican-
te, que es 100% reembolsado por el sistema de salud publico.

Este acceso a mercado inmediato tiene caracter interino, ya que esta situacion se man-
tiene durante un periodo aproximado de 12-15 meses, que es el plazo maximo que tarda
en sustanciarse y resolverse en Alemania el proceso de precio y reembolso.

Esto es, en un primer momento basta con haber obtenido la autorizaciéon de comercia-
lizacién de la terapia, para que los pacientes puedan acceder al tratamiento innovador
al precio fijado por el laboratorio. Ademas, y en su caso, la decision final del precio y
reembolso no se prolonga mas alla de 12-15 meses.

Si echamos un vistazo a los aspectos que en la Introduccidn sefialdbamos como claves
para valorar los procesos de acceso a mercado, podemos ver como en Alemania se cum-
plen de manera escrupulosa los dos primeros. Esto es, hay superposicion entre el hito de
autorizacion de comercializacion y acceso a mercado, de tal manera que no se producen
ineficiencias en ese aspecto por demoras innecesarias. Por otro lado, la normativa nacio-
nal contempla unos plazos claros y razonables que se respetan escrupulosamente.

Merece la pena detenerse ast en el analisis del proceso
de precio y reembolso en Alemania que permite el acceso
a mercado de terapias innovadoras de manera agil.

En primer lugar, la solicitud del proceso de precio y reembolso en Alemania se lanza de
manera simultanea con el inicio de la comercializacién. Tras su lanzamiento, las auto-
ridades competentes en Alemania (fundamentalmente son dos organismos, el Geme-
insamer Bundesausschuss o Federal Joint Committee (“G-BA”) y el Institut fiir Qualitdt
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen o Institute for Quality and Efficiency in Health
Care (“IQWIG”) realizan el andlisis preliminar de beneficio o “early benefit assessment”
que tiene por finalidad analizar y evaluar el valor aifadido que aporta el nuevo trata-
miento o producto frente a tratamientos existentes ya autorizados.

De nuevo, vemos que se cumple otro de los aspectos clave sefialados en la Introduc-
cion. Esto es, el nimero de partes o autoridades intervinientes debe limitarse a fin de
evitar duplicidad de los analisis y trabajos a realizar.
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Para que las autoridades competentes puedan realizar el analisis preliminar de bene-
ficio, los laboratorios tienen que aportar un dossier que incluya al menos la siguiente
informacion:

(i) Datos sobre el valor afiadido que aporta el nuevo tratamiento. Son datos obteni-
dos durante el ensayo clinico y no publicados.

(if) NGmero estimado de pacientes que se beneficiarian del nuevo tratamiento.
(iii) Proyeccion de costes estimados.

Una vez mas nos encontramos con otro aspecto clave. Los criterios de evaluacion se
encuentran prefijados y son claros.

En funcidn de los anteriores datos, la autoridad encargada determina cual es el bene-
ficio del tratamiento innovador (por ejemplo, reduce la mortalidad o mejora la calidad
de vida del paciente) y la graduacion que le corresponde a dicho beneficio (menor, con-
siderable o significativo).

Este analisis se realiza durante los primeros 6 meses del proceso (recordemos que la
duracidn total del mismo debe ser de 12-15 meses maximo), y en funcién del resultado
de dicho analisis, el nimero de pacientes que se estima se podra beneficiar del nuevo
tratamiento y la proyeccion de costes, se lleva a cabo una negociacion del precio de re-
embolso entre las autoridades encargadas y la empresa farmacéutica. La negociacion
se extiende otros 6 meses o0, en casos muy excepcionales, hasta 9 meses, de tal manera
que el proceso se completa en los 12-15 meses previstos.
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A continuacion, se incluye una grafica con la descripcion del proceso y los plazos:

The AMNOG procedure
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Cabe destacar que el 100% de los productos, tanto hospitalarios como de distribucién
farmacéutica, que hayan obtenido autorizacion de comercializacién a nivel comunita-
rio obtienen decisidn positiva de reembolso. Esto es, su acceso a mercado esta garan-
tizado, con lo que ello implica en términos de beneficio y de mejora de oportunidades
para los pacientes en Alemania.

Ahora bien, en funcién del valor afiadido que aporten los productos innovadores frente
a tratamientos ya existentes, el precio de reembolso variara, pudiendo ser mayor o me-
nor. Pero en todo caso el acceso a mercado esta garantizado.

Esto es, aunque el resultado del andlisis preliminar de beneficio no resulte muy favora-
ble (porque se concluya que no aporta un valor afiadido significativo frente a terapias
existentes), en ningln caso esto significa que el nuevo tratamiento no pueda ser comer-
cializado en Alemania.

Un analisis preliminar de beneficio que no resulte excesivamente favorable tampoco
significara que el precio de reembolso que se acuerde no sea competitivo o aceptable
por la empresa farmacéutica, porque en el peor de los casos se fijara en funcion del pre-
cio estandar de un tratamiento similar y nunca por debajo del coste. Esto es un revulsi-
vo para la innovacion, puesto que, a mayor innovacion, mayor libertad para negociar el
precio de reembolso.

Vemos pues cdmo en el sistema de precio y reembolso (acceso a mercado) de Alemania
se dan dos cuestiones fundamentales que nuestro sistema en Espafia no tiene:

« Elacceso a mercado de todos los tratamientos innovadores esta garantizado.
Esto es, dentro del sistema de salud publico los pacientes podran optar a cual-
quier tratamiento médico que haya obtenido autorizacion de comercializacion.

« Sepotenciay premia lainnovacion, porque en funcion del “valor afiadido” que
el nuevo producto aporte frente a tratamientos existentes, se determinara el
precio de reembolso, que en ninglin caso estara por debajo del precio de coste
y en el peor de los casos sera el precio de un tratamiento equivalente.

Vemos como se prima la salud del paciente frente a un criterio fundamentalmente eco-
ndmico, si bien éste Ultimo no desaparece, porque en Ultima instancia el precio final de
reembolso estara vinculado al “valor afiadido” del nuevo tratamiento innovador.

Ademas, se busca evitar duplicidades en cuanto a los analisis a realizar. Se considera
que durante el proceso de autorizacion de comercializacion se evalua la eficacia y se-
guridad de un producto. O por lo tanto, si se ha obtenido la autorizacion de comerciali-
zacion, se entiende que ha quedado probado que un producto es seguro y eficaz desde
un punto de vista sanitario y, por tanto, es apto para acceder al mercado y poder ser
dispensado inmediatamente sin necesidad de mayores analisis.

De esta manera, se reserva el proceso de precio y reembolso exclusivamente para ana-
lizar el valor afiadido que el tratamiento innovador puede ofrecer frente a tratamientos
existentes, su coste y su valoracion econémica (precio maximo de reembolso).
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La agilidad (recordemos que estamos hablando de un plazo maximo de 12-15 meses
para obtener un analisis preliminar de beneficio o “early benefit assessment”) del pro-
ceso de precio y reembolso en Alemania no debe llevarnos a pensar que puede resultar
excesivamente preliminar o provisional, al estar basado Unicamente en datos obteni-
dos durante los ensayos clinicos. Precisamente para “modular” este aspecto, la norma-
tiva aplicable alemana prevé que el analisis preliminar de beneficio o “early benefit as-
sessment” se reevalle posteriormente de forma periddica con datos reales. De nuevo,
vemos que se busca un equilibrio entre la sostenibilidad del sistema y la promocién y
compensacion de la innovacidon que mejore las expectativas de salud de los pacientes.

Por tlltimo, y de manera complementaria al sistema de precio

y reembolso, el sistema aleman introduce el copago como
mecanismo “modulador” que tiene por objeto “poner el valor”
entre la ciudadania el sistema de salud publica y equilibrar
posibles situaciones discriminatorias en la poblacion en funcion
de su capacidad econémica.

El copago se configura segiin el ambito en el cual se presta el tratamiento, si es de carac-
ter hospitalario o no. Asi:

» Copago en tratamientos hospitalarios: el paciente debe abonar una cantidad
de 10 €/dia por todo el tratamiento hospitalario.

» Copago en tratamiento no hospitalario: el paciente abona el 10% del precio
de venta al publico con un tope maximo de 5-10 €. En el caso de enfermedades
crénicas, no hay copago y se reembolsa el 100% en aquellos casos en los que
el reembolso suponga mas del 1% de los ingresos anuales brutos del paciente.
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Francia

En el caso de Francia, cabe destacar que, desde julio de 2021, se ha aprobado una nue-
va regulacion que permite el acceso temprano (“Early Access System”) por parte de los
pacientes a tratamientos innovadores. Si bien este sistema no esta previsto para todos
los tratamientos, permite el acceso temprano, incluso antes de que se haya obtenido la
autorizacién de comercializacidn, a un nuevo producto, siempre y cuando se cumplan
los siguientes requisitos:

(i) Que el tratamiento esté previsto para una enfermedad rara, grave y deshabilitante.
(i) Que no exista un tratamiento apropiado disponible.

(iii) Que exista una necesidad urgente.

(iv) Que se presuma innovador, en especial en relacién con un producto o enferme-

dad especifica.

Si bien se podria decir que este sistema se configura como una excepcion o alternativa
al procedimiento general de precio y reembolso, la importancia del mismo respecto a
las expectativas de salud y curacidn del paciente resulta clave.

Para poder optar al sistema de acceso temprano, los laboratorios deben comprometer-
se con las autoridades a:

(i) suministrar el tratamiento en un plazo maximo 2 meses desde que se conceda la auto-
rizacién de acceso temprano, y

(ii) solicitar el inicio del proceso de precio y reembolso en un plazo maximo de 1 mes des-
de que se obtenga la autorizacion de comercializacion.

Parece que de nuevo se prima el criterio de
salud y acceso al tratamiento del paciente
Jrente al criterio puramente econéomico.

Las estadisticas y los resultados de este proceso de “Early Access System” publicadas
hasta el 30 de abril de 2022 arrojan los siguientes datos:

Desde la aprobacién de la norma ha habido 100 solicitudes, 50 de las cuales se habrian
resuelto en una media de 60 dias. A su vez, de esas 50 solicitudes, un 80% (esto es unas
40 solicitudes) obtuvieron una autorizacion positiva de acceso a mercado temprano.
Cabe destacar que, de esas 40 solicitudes, 25 hacian referencia a un producto que ya
contaba con autorizacion de comercializacién y 15 a productos todavia pendientes de
obtener autorizacion de comercializacion.
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3. Conclusiones

Reconocimiento de la innovacion real

Resulta de vital importancia que, en un sector tan critico como el de la salud, la innova-
cion reciba un reconocimiento adecuado. De lo contrario, la ciudadania en Espafia po-
dria verse condenada a una pérdida progresiva de acceso a tratamientos innovadores
que perjudiquen seriamente su salud y probabilidad de curacidn, y en Gltima instancia
la equidad del sistema de salud publica.

En un entorno como el actual, en el que precisamente la innovacion e investigacion del
sector farmacéutico y biotecnoldgico han sido las palancas que han permitido luchar
contra la pandemia del COVID-19, no se entiende que se quiera modificar el actual mar-
co regulatorio con propuestas que puedan desincentivar la innovacion.

Sélo un entorno regulatorio seguro, que establezca un sistema de acceso a mercado
equitativo y armonizado con el resto de los paises de nuestro entorno de la Unién Eu-
ropea, fomentara que las compafiias biotecnoldgicas y farmacéuticas quieran comer-
cializar sus nuevos tratamientos en Espafia. Por el contrario, un sistema basado Unica-
mente en criterios econémicos que desincentive la innovacion podria acabar privando
a la poblacion espafiola de acceder a productos seguros y eficaces, autorizados para ser
comercializados en la Union Europea.

Ademas, el que la decision de precio y reembolso se base fundamentalmente en crite-
rios econdmicos en aras a garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud,
podria llevar a un efecto perverso, y es que determinadas enfermedades siguieran sien-
do tratadas con tratamientos ya autorizados, que, si bien pueden tratar la misma pato-
logia a un precio mas “competitivo”, provocan unos efectos econdmicos “colaterales”
mucho mas perjudiciales para la sostenibilidad financiera del sistema (sin hablar por
supuesto de los efectos para la salud y la calidad de vida del paciente).

Quizas sea mas econémico el precio del tratamiento por dia y paciente del antiguo me-
dicamento frente al del producto innovador.

Pero no olvidemos que un tratamiento innovador
aunque de manera aislada pueda ser mas costoso, puede
conllevar ahorros significativos para el sistema, en
términos de dias de hospitalizacion, pruebas médicas,
y/o tratamiento de efectos secundarios. Esto es, hay que
tener una vision global, holistica y a largo plazo de la
salud publica, y las politicas de acceso a mercado deben
englobarse dentro de esa vision.
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A nadie se le escapa la importancia de buscar mecanismos adecuados para garantizar
la sostenibilidad del sistema, pero ésta no puede pasar simplemente por no autorizar la
administracion y dispensacion de tratamientos innovadores en el Sistema Nacional de
Salud. Es una solucion demasiado “simplista” que probablemente no sirva para alcan-
zar las metas de ahorro y sostenibilidad anunciadas, y, ademas, claramente perjudicara
a pacientes del Sistema Nacional de Salud, que veran mermadas significativamente sus
posibilidades de tratamiento frente a pacientes de otros paises de la Unién Europea, o
lo que es mas perverso, pacientes de la sanidad privada.

Existen mecanismos para modulary evaluar la innovacion real y vincularla al precio de
reembolso, como es, seglin hemos visto anteriormente, el caso de Alemania.

Debe primar el criterio de salud frente al puramente economico

Como indicdbamos antes, el eje fundamental sobre el que deben girar las decisio-
nes de acceso a mercado de un producto debe ser el de la salud y bienestar del
paciente, no el econdmico. Todo tratamiento que haya obtenido autorizacion de
comercializacién es un tratamiento seguro y eficaz, y por ello debe poder adminis-
trarse en hospitales del Sistema Nacional de Salud a un precio negociado justo y
razonable. Cosa distinta es que en funcion del “valor afiadido” que ese tratamiento
aporte al paciente en relacién con la/una disminucién de la mortalidad o mejora de
la calidad de vida (esto es, en funcién de la innovacion real), el precio maximo de
reembolso pueda ser mas o menos competitivo. Pero si un medicamento ha obte-
nido una autorizacién de comercializacion de la Comisidén Europea, una autoridad
nacional no deberia poder limitar su acceso al mercado nacional Gnicamente por
motivos econdmicos.

Un sistema basado exclusivamente en criterios econémicos, y mas concretamente en el
coste del tratamiento por paciente y dia, no s6lo da una imagen parcial y no real del im-
pacto econémico que el tratamiento de ese paciente tiene para el Sistema Nacional de
Salud (recordemos otros aspectos como gastos de hospitalizacion, pruebas accesorias,
etc.) sino que ademas tiene el efecto “perverso” de desincentivar la innovacién en un
sector tan relevante y critico como el de salud.

Permitir el acceso a mercado de tratamientos innovadores
cuya seguridad y eficacia ha quedado probada a través del
proceso de autorizacion de comercializacion, y fijar su precio
y reembolso, no puede entenderse exclusivamente como un

gasto, sino como una inversion.
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Entender e interiorizar este asunto es clave para que las politicas que se disefien sean
equilibradas y alcancen los tres objetivos basicos que sefialdbamos en la introduccion
de este trabajo, esto es:

(i) la sostenibilidad del sistema'y la gestion de recursos publicos limitados;

(ii) los intereses privados de las empresas que apuestan e invierten en innovacion
y que tienen como objetivo legitimo obtener un rendimiento de dicha inversion, y
(iii) la proteccion de la salud publica, reconocida como un derecho fundamental
por nuestra Constitucion en su articulo 43.

Lainnovacion lleva aparejada siempre una inversion. Analicemos la cuestion de la inno-
vacion vs. la inversién en otro sector publico distinto del de la salud, en el que también
hay que gestionar recursos publicos limitados.

Pensemos en la flota de autobuses municipales de un ayuntamiento o empresa muni-
cipal de transportes o en la adquisicion de trenes. ;Qué ocurriria si un ayuntamiento no
renovara periddicamente su flota de autobuses municipales e incorporara autobuses
eléctricos o de bajo consumo y siguiera empleando vehiculos de hace 10 o0 mas afios,
Unicamente en base al argumento de que los antiguos cumplen su funcion de transporte
publico de ciudadanos y que por tanto el gasto adicional no esta justificado? Claramen-
te no se entenderia. Se consideraria que no se estan realizando inversiones necesarias
en seguridad o sostenibilidad ambiental. De nuevo, se hablaria de falta de la adecuada
inversion, y no exclusivamente de gasto.

De igual modo, nadie cuestionaria que un nuevo modelo de tren sea mas caro que
un modelo de hace unos afios. Todos sabemos que un tren Ultima generacion nos
sirve para trasladarnos de un lugar a otro, al igual que servia el que teniamos dis-
ponible hace 10 o 15 afios. Pero el Estado esta dispuesto a pagar un precio signifi-
cativamente mas elevado porque el nuevo modelo lleva aparejada unas ventajas o
prestaciones adicionales que el anterior modelo no tenia. En ocasiones esas “pres-
taciones adicionales” son muy significativas y evidentes (mas alla de las meramente
accesorias u ornamentales), y pueden contribuir de forma clara y evidente en me-
joras de seguridad, de bienestar de los viajeros, en reduccidn de tiempos, en reduc-
cién de emisiones acusticas, etc.).

El valor afadido que efectivamente aporten las “prestaciones adicionales” a los nue-
vos modelos de trenes sin duda repercutira en el precio del nuevo producto, pero no
se cuestionaria su valor afiadido por el hecho de que existan ya en el mercado trenes
(mas antiguos y sin esas “prestaciones adicionales” que puedan cubrir la misma ruta
- aunque seguramente ya no en el mismo tiempo ni con los mismos niveles de soste-
nibilidad ni seguridad-).

En el sector salud ;se deberian aplicar los criterios anteriores, o por el contrario tendria
sentido “impedir” el acceso al mercado a un tratamiento innovador Unica y exclusiva-
mente porque ya existe en el mercado otro producto que sirve para tratar la misma pa-
tologia? Desde luego no parece razonable.
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El procedimiento debe ser agil y claro para evitar duplicidades
en la evaluacion

Otro elemento para tener en cuenta es que un proceso administrativo que demore
significativamente el acceso a mercado de un tratamiento innovador, perjudica grave-
mentey, sobre todo, las expectativas de salud del paciente (no sélo, aunque también,
las opciones de retorno de la inversion de la empresa farmacéutica comercializadora
del producto, que tendra un plazo aiin mas limitado para comercializar en exclusiva

el tratamiento).

Recordemos el informe de Vintura “Every Day
Counts”, esto es, cada dia cuenta. Efectivamente el
titulo es muy ilustrativo. En el proceso de acceso a

mercado de un tratamiento innovador, como en todo
proceso administrativo, los plazos pueden entenderse
de manera abstracta o general, pero cuando estamos
hablando del tratamiento de una enfermedad, para el

paciente cada dia efectivamente cuenta.

Pensemos en la situacion de aquellos pacientes, que habiendo un tratamiento innova-
dor que pueda condicionar de manera significativa el tratamiento de su enfermedad, o
incluso su curacidn, y cuya comercializacion esté aprobada (esto es que su seguridad y
eficacia esté demostrada) no puedan acceder a él porque el proceso de precio y reem-
bolso se demore mas de 500 dias, e incluso pueda concluir en una denegacion de acceso
por entenderse que tratamientos existentes pueden ofrecer prestaciones similares.

Simple y llanamente no parece aceptable.
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Riesgo de un sistema no equitativo y discriminatorio

Como se indicaba en el resumen del marco regulatorio en materia de acceso a mercado
de Francia y Alemania, ambos sistemas, y muy especialmente el aleman, garantizan un
acceso temprano por parte de los pacientes a productos innovadores.

Ademas, se prima y potencia la transparencia y el criterio médico para determinar el
acceso al producto por parte de los pacientes. Asi, los médicos tienen acceso a informa-
cion detallada sobre los riesgos y beneficios del medicamento desde un principio y la
decision final de prescribir o no un medicamento u otro es exclusivamente del médico,
que a su vez basara su decision en el andlisis riesgo vs. beneficio para la salud del pa-
ciente y no en criterios econémicos.

Por el contrario, un sistema basado fundamentalmente en criterios econémicos podria
llevar a situaciones flagrantes de falta de equidad y discriminacion dentro de la ciuda-
dania espafiola en funcién del lugar de residencia del paciente o del hospital en el que
reciba el tratamiento.

Precisamente el empleo de mecanismos de acceso en situaciones especiales (Real De-
creto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos
en situaciones especiales) como “corrector” a situaciones de llamativas en las que un
paciente ve perjudicada sus posibilidades de acceso a un tratamiento innovador, provo-
ca situaciones de falta de equidad en funcién del lugar de residencia o tratamiento del
paciente inaceptables.

Los mecanismos de acceso a mercado en situaciones especiales, son eso, mecanismos
previstos para situaciones excepcionales, pero si su aplicacion se extiende como me-
canismos de correccion a un sistema que perjudica los criterios de salud, frente a los
econdmicos, se corre el riesgo de caer en situaciones discriminatorios graves y que en
altima instancia contravienen el articulo 14 de la Constitucion Espafiola que regulan la
igualdad de todos los ciudadanos ante la Ley.

Todo lo anterior sin perjuicio de la falta de equidad con la que
serian tratados los ciudadanos espaitoles frente a sus vecinos
de la Union Europea, que podran acceder a tratamientos
innovadores que han demostrado ser seguros y eficaces, y que
han obtenido autorizacion de comercializacion de la Comisiéon
Europea, mientras que los ciudadanos espaitoles no podran
acceder en la medida en la que ya existe un tratamiento en el
mercado para dicha enfermedad.
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Raquel
Ballesteros
Pomar.

Los procedimientos administrativos
de acceso al mercado de medicamentos:
un reto para la regulacion.

Al amparo del articulo 26 de la Ley del Gobierno (Ley 50/1997, de 27 de noviembre), el
pasado 6 de julio de 2022 el Ministerio de Sanidad realizaba una consulta pUblica previa
ala preparacion de un Anteproyecto de Ley de Modificacion del texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

Al referirse a la “Necesidad y oportunidad de la reforma” el documento de consulta
mencionaba las medidas implementadas desde el segundo semestre de 2018 para la
“fijacion de precios mds justos y accesibles”y a la necesidad de seguir avanzando en me-
didas que “maximizando los resultados en salud, velen por la sostenibilidad del sistema
nacional de salud’, “con la mdxima seguridad juridica’.

Estas palabras -salud, sostenibilidad, seguridad juridica- no son irrelevantes: un “Esta-
do Social y Democrdtico de Derecho” como el que proclama la primera frase de nuestra
Constitucion' debe aspirar a ciertos resultados en salud y bienestar para todos sus ciu-
dadanos (Estado Social), siendo estos, a través de sus representantes politicos, los que
en cada momento decidan el punto de equilibrio entre los resultados que quieren
tener y los que quieren pagar (Estado Democratico), con la tnica condicidn, eso si, de
que la decisidon se adopte en el momento, forma y lugar predeterminados por la Ley
(Estado de Derecho).

Que esto Ultimo sea asi, que las decisiones se adopten cudndo, como y por quién una
Ley previamente determine -especialmente cuando restringen derechos individuales,
como el derecho a la libre fijacion de los precios de los medicamentos, incluido en la
libertad de empresa del articulo 38 de la Constitucidn- es la esencia del principio de
seguridad juridica del articulo 9.3 de la Constitucién?, piedra angular del Estado de

Derecho, que comprende tanto el derech rtidumbre - a saber de antemano
el plazo, procedimiento y autoridad responsable de cada decision, cumpliéndose esa
prevision- como, en el reverso, la certidumbr Derecho, la “Lex certa” del Derecho

Romano -que “implica que el legislador debe persequir la claridad y no la confusion nor-
mativa, debe procurar que acerca de la materia sobre la que legisle sepan los operado-
res juridicos y los ciudadanos a qué atenerse” (Sentencia del Tribunal Constitucional n°
46/1990, de 15 de marzo).

YArticulo 1.1. Espafia se constituye en un Estado social y democrdtico de Derecho, que propugna como valores superiores de su ordena-
miento juridico la libertad, la justicia, la igualdad y el pluralismo politico”

2 “Articulo 9.3 - Principios del Estado de Derecho. La Constitucién garantiza el principio de legalidad, la jerarquia normativa, la publicidad
de las normas, la irretroactividad de las disposiciones sancionadoras no favorables o restrictivas de derechos individuales, la seguridad
juridica, [a responsabilidad y la interdiccién de la arbitrariedad de los poderes piblicos.
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Por dificil que sea el desafio de determinar en cada momento “el punto de equilibrio”,
identificando las terapias e indicaciones merecedores de unos recursos limitados —que
sin duda lo es, y cada vez mas, dada la escalada de innovaciones farmacéuticas disrup-
tivas en el curso de las enfermedades pero de alto |mpacto presupuestarlo lo C|erto es
que ifi xonerar form
quelaleyleimponeensu La rea. Las formalldades no son un mero caprlcho una tedlo—
sa burocracia de oficina, no incumbiendo al gestor publico ignorarlas ni relajarlas en
aras de la eficacia. Tampoco cambiarlas, actualizarlas o mejorarlas fuera de los estrictos
cauces de la Ley, por bienintencionados, incluso acertados, que pudieran ser en el fon-
do esos cambios.

Y es que el seguimiento del camino prestablecido por la Ley es una garantia inexcusa-
ble del principio de interdiccion de la arbitrariedad de los poderes publicos, tam-
bién listado entre los “Principios del Estado de Derecho” del articulo 9.3 de la Constitu-
cién, junto a los de seguridad juridica y legalidad, y como tal una condicién esencial
de validez de la decisidn administrativa. También de la decision de naturaleza técnica,
en la que los Tribunales, dice el Tribunal Supremo en Sentencia 1107/2021, de 13 de
septiembre de 2021:

« Distinguen entre el “ndcleo material de la decision”y sus “aledafios”. El primero
estaria representado por el estricto dictamen o juicio de valor técnico, y los se-
gundos (los aledanos) comprenderian, de un lado, las actividades preparatorias
o instrumentales que rodean a ese estricto juicio técnico para hacer lo posible
y, de otro, las pautas juridicas que también son exigibles a dichas actividades’.

« Permiten controlar la decisidn técnica a través de esos aledafios “que se refie-
ren a la competencia del 6rgano, procedimiento, hechos determinantes, ade-
cuacion al fin perseguido y al juego de los principios generales del derecho”.

Por tanto, sin ignorar la legitima discrecionalidad del
regulador para decidir lo que mejor convenga a la salud y
bienestar de los espaitoles (Estado social) y mas se adecue
en cada momento a las sensibilidades y prioridades de los
ciudadanos que lo han elegido (Estado democratico), esa
discrecionalidad esta limitada por los “aledaiios” antes
descritos y legalmente prestablecidos (Estado de Derecho),
principalmente referidos a la competencia del regulador,
el procedimiento a seguir para regular y los principios
generales de Derecho a observar en la regulacion.
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1. Sobre el regulador de un nuevo procedimiento de financiacion
de medicamentos

1.1. Elregulador estatal: el principio de competencia exclusiva del
Estado en aras del principio de igualdad territorial en el acceso a
los medicamentos

El articulo 149.1.16° de la Constitucion asigna al Estado competencia exclusiva en mate-
ria de “legislacion de productos farmacéuticos”, titulo competencial que comprende tanto
la regulacion de “los productos farmacéuticos que deben tener financiacion piblica” (STC
18/2018, de 22 de febrero), como de las “actividades de evaluacion, registro, autorizacion,
inspeccion y vigilancia” (STC 144/2017, de 14 de diciembre) y ello para asegurar el “dere-
cho de todos los ciudadanos a obtener medicamentos en condiciones de igualdad en todo
el Sistema Nacional de Salud”, conforme al articulo 91 del Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 dejulio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantiasy uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios (en adelante TRLGUR).

En el ejercicio de este titulo competencial los articulos 92 y ss. del TRLGUR, regulan la
financiacion publica de los medicamentos, mientras su evaluacion previa a esos efec-
tos es objeto de la Disposicion Adicional Tercera de la Ley 10/2013, de 24 de julio, que
introduce el “Informe de Posicionamiento Terapéutico”, segun la cual:

“Las actuaciones orientadas a establecer la posicion de un medicamento en la pres-
tacion farmacéutica y su comparacion con otras alternativas terapéuticas, tendrdn
una base cientifico técnica comin para todo el Sistema Nacional de Salud y se rea-
lizaran en el marco de los informes de posicionamiento de la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios. Dichos informes tendran cardcter vinculante”.

1.2. El olvidado regulador europeo: los principios de primacia y
coherencia con el Derecho Europeo

La competencia exclusiva del Estado en materia de financiacion y evaluacion de medi-
camentos esta, sin embargo, restringida por dos principios que dan entrada a un regula-
dor superior, el europeo, al que el Estado Espafiola ha cedido voluntariamente parcelas
de su soberania:

« Por una parte, el clasico principio de primacia, pieza angular del Derecho
Comunitario desde las Sentencias Costa/Enel (15 julio 1964) y Simmental (9
marzo 1978), impide al regulador apartarse de las previsiones de la Directiva
89/105, de 21 de diciembre de 1988, de transparencia de las medidas que
regulan la fijacion de precios de los medicamentos para uso humano (“Di-
rectiva de transparencia”). Asi, por ejemplo, las que exigen que el precio de
los medicamentos se fije en base a criterios “objetivos y comprobables” -lo
que exige su ligazén con hechos o datos, Unicos susceptibles de verificacion,
siendo tales hechos o datos accesibles para su comprobacion-, en un plazo
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maximo de 180 dias y de modo que “a falta de tal decision dentro del plazo
mencionado el solicitante podra comercializar el producto al precio propues-
to”, sin margen alguno al cambio del sentido del silencio por el regulador
nacional (articulos 2.2.y 6.2).

Una eventual regulacion del procedimiento de fijacion de precio y financiacién puabli-
ca de medicamentos contraria a los limites de la Directiva 89/105, podria reprochar-
se por la Comisidn Europea mediante un recurso por incumplimiento contra Espafia,
como el interpuesto en su dia contra Austria y Finlandia, origen de las Sentencias del
TJUE de 27.11.2001 (C-424/99), 12.06.2003 (C-229/00) y 17.07.2008 (C-311/07).

« Junto al anterior, y como nuevo “principio de buena regulacion”, el princi-
pio de coherencia con el Derecho europeo, impuesto por el articulo 129.4
de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, de Procedimiento Administrativo (“LPA”),
segun el cual “a fin de garantizar el principio de sequridad juridica, la iniciati-
va normativa se ejercerd de manera coherente con el resto del ordenamiento
juridico, nacional y de la Unién Europea, para generar un marco normativo
estable, predecible, integrado, claro y de certidumbre, que facilite su conoci-
miento y comprension y, en consecuencia, la actuacion y toma de decisiones
de las personas y empresas”. Por tanto, desde 2015 el buen regulador debe
no solo no contradecir las previsiones del Derecho Europeo sino ademas ser
coherente con su espiritu y finalidad.

Conforme a lo anterior, y de nuevo a titulo de ejemplo, la financiacién de medica-
mentos huérfanos y/o sujetos a autorizacion condicional, debera regularse con el
mismo sentido de prioridad y urgencia en el acceso que imponen los Reglamentos
europeos que los regulan (Reglamentos 141/2000 y 507/2006), enfoque este, por cier-
to, ya impuesto por la Audiencia Nacional en su reciente Sentencia de 2 de diciembre
de 2021, advirtiendo que “dicha norma trata de impedir, entre otras circunstancias,
que, por causa de su sometimiento a reglas comunes de limitacion de precios, se frene
la investigacion de medicamentos para este tipo de enfermedades al no ser ya rentable
para las empresas farmacéuticas la inversion en la investigacion de este tipo de farma-
cos”. Y es que, efectivamente, seria erratico apremiar la investigacion y autorizacion
de ciertos medicamentos, de perentorio acceso para pacientes sin tratamiento para
enfermedades de alto riesgo vital (que es lo que fundamentalmente hacen los Regla-
mentos 141/200 y 507/2006), para luego demorar ese acceso en la fase de financia-
cion, a la espera de obtener datos a largo plazo sobre esos nuevos tratamientos.

Por la misma razdn de coherencia, la evaluacion previa a la financiacién publica
de medicamentos debe regularse conforme al espiritu del nuevo Reglamento
2021/2282, de evaluacion de tecnologias sanitarias que pretende evitar “la duplicidad
de evaluaciones sobre una misma tecnologia por parte de autoridades y organismos
de ETS de diferentes Estados miembros en plazos idénticos o similares” pues “podrian
contribuir a obstaculizar y distorsionar el acceso al mercado, al conducir a la falta de
previsibilidad de los negocios, costes mds elevados y, a largo plazo, a efectos negativos
en la innovacion” imponiendo “que el desarrollador de tecnologias sanitarias pueda
presentar una dnica vez a escala de la Unién todas las informaciones, datos, andlisis y

otros elementos de prueba necesarios para la evaluacion clinica conjunta” (Conside-
randos 7y 13).
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Por tanto, el buen regulador habra de alinear cualquier disposicion en materia de eva-
luacion de medicamentos en la inexorable direccidn que marca esta nueva evaluacion
clinica conjunta (ECC), que también habra de coordinarse con la realizada por la EMA en
el expediente de autorizacién, publicada a través del EPAR, a incluir obligatoriamente
en el expediente de ECC (Anexo | a), pues “dicha coordinacion debe garantizar que las
evaluaciones clinicas conjuntas puedan facilitar efectivamente el acceso al mercado y
contribuir a la disponibilidad en tiempo oportuno de tecnologias sanitarias innovadoras
para los pacientes” (Considerando 36).

1.3. El cuestionable regulador autonomico: los limites constitu-
cionales a la intervencion de las CCAA en la regulacion de la fija-
cion de los precios de los medicamentos

En los Gltimos afios, la intervencion en la regulacion y seguimiento de los procedimientos
de financiacion de medicamentos ha sido una reivindicacién autondmica tan constante
politicamente como cuestionable juridicamente, debiendo mencionarse en este punto:

+ La creciente “regionalizacion” de la Comision Interministerial de fijaciéon del
precio de los medicamentos a partir del Real Decreto 20/2012, con la progresi-
va incorporacion de representantes de las CCAA con voz y voto, actualmente 3
representantes, a designar en turno semestral rotatorio lo que supone un 27%
de los votos, porcentaje que la Autoridad Independiente de Responsabilidad
Fiscal (AIReF) ha propuesto incluso incrementar al 100%, repartiéndolos entre
CCAA por criterios poblacionales hasta un total de 66 votos.!

« La progresiva asignacion de funciones ejecutivas y reguladoras al Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud, que en rigor es una conferencia secto-
rial de naturaleza politicay funcion meramente coordinadora sin capacidad nor-
mativa alguna (asi lo aclaré el Tribunal Constitucional desde su Sentencia 75/83,
de 5 de agosto y asi lo ha recordado recientemente el Tribunal Supremo en Auto
de 1 de octubre de 2020). Pese a ello el 3 de febrero de 2020 aprob6 un nuevo
procedimiento de precio y financiacion mediante un “Plan para la consolidacion
de los Informes de Posicionamiento Terapéutico de los medicamentos en el SNS”
asignando las competencias sobre el mismo a la Red Espafiola de Evaluacion de
Medicamentos del Sistema Nacional de Salud (REVALMED).

« Laaprobacion por las Comisiones de Farmacia de los hospitales de protocolos
para seleccionar los medicamentos a financiar (“petitorios”), aun dentro de los
ya financiados por el sistema nacional de salud, rebasando con ello las facul-
tades de seleccién asignadas a tales Comisiones por el articulo 17.6 del Real
Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y drdenes de dis-
pensacion, expresamente limitadas a la seleccion de medicamentos no finan-
ciados por el Sistema Nacional de Salud que, sin embargo, podrian financiarse
con cargo a la cartera autondémica.

1 “Spending review” remitido a la Comisién Europea el 30 de abril de 2019.
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Las CCAA justifican las anteriores intervenciones en la regulacion y/o seguimiento de
procedimientos de precioy financiacion publica invocando su “condicion de pagadoras
de los medicamentos”. Esta invocacion, incluso cuestionable (los fondos del Sistema
Nacional de Salud que cubren los medicamentos financiados son de origen impositivo,
se nutren de los impuestos pagados por todos los espafioles, repartiéndose mediante
transferencias a las distintas CCAA en funcién de sus poblaciones -capitacion- y con-
forme a los criterios de equidad y lealtad institucional que resultan de la Ley Organica
8/1980, de 22 de septiembre, de Financiacion de las Comunidades Auténomas), no per-
mite en todo caso alterar la competencia en materia de legislacion de medicamentos,
que la Constitucion asigna en exclusiva al Estado, precisamente, para evitar disparida-
des, inequidades y dilaciones.

2. Sobre el “PROCEDIMIENTO que regula el procedimiento’:
reserva de ley formal, limites a la colaboracion reglamentaria e
invalidez de los “planes reguladores”

2.1. El principio de reserva de ley formal en la regulacion de
procedimientos

Es esencial recordar que tanto la regulacion de un nuevo procedimiento administrativo
como la modificacion de los existentes esta sujeta al principio de reserva de ley formal
por asi imponerlo expresamente el articulo 105 de la Constitucion (“La ley regulard: (...)
¢) El procedimiento a través del cual deben producirse los actos administrativos, garanti-
zando, cuando proceda, la audiencia del interesado”). Con ello se pretende “evitar la proli-
feracion de regulaciones procedimentales con legitimidad democrdtica de sequndo grado
y dotar de un régimen mds estable y trasparente a los procedimientos administrativos”, se-
gun explica el Tribunal Constitucional en Sentencias 55/2018, de 24 de mayo y 110/2018,
de 17 de octubre).

Adicionalmente, un procedimiento destinado a limitar el derecho de las compafiias a la
libre fijacion del precio de sus productos y con ello, su libertad de empresa ex articulo 38
de la Constitucion, esta sujeto a la reserva de ley que establece el articulo 53.1 de la Cons-
titucion y alcanza a la proteccion de dicha libertad de empresa.

2.2. El Reglamento y sus limites en la regulacion

Aunque la jurisprudencia viene admitiendo, como no puede ser de otra manera, la “cola-
boracion reglamentaria” al regular procedimientos o imponer restricciones a la libertad
de empresa -unos y otras sujetas a reserva de Ley seglin se ha indicado- esa colabora-
cion ha de ser eso, colaboracién o complemento de los procedimientos o restricciones
ya establecidos en sus elementos esenciales por una norma con rango de ley, sin poder
crear los ex novo.
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Asi lo recuerda el TS en su reciente Auto de 14 de julio de 2022, Recurso 3/2021, al plan-
tear una cuestion de inconstitucionalidad sobre el articulo 7.2 de la Ley 13/201, sobre
publicidad del juego, porque:

«  “realiza una remision a la norma reglamentaria para regular las condiciones y
los limites de la publicidad, pero lo hace en términos genéricos delimitando tan
solo los espacios a los que ha de extenderse dicha regulacion, incluyendo final-
mente una prevision abierta (“Cualesquiera otras que se establezcan reglamen-
tariamente”) , y sin establecer las condiciones y los elementos esenciales de
dicha regulacion’.

«  “la Administracion ha regulado ex novo el régimen juridico de la publicidad en
el juego, por lo que la norma legal en cuanto implica una remision en blanco
ha permitido una reglamentacion independiente” que “pudiera ser contraria
al principio de reserva de ley, consagrado en el art. 53.1 CE, todo ello en relacion
con la libertad de empresa requlada en el art. 38 CE”.

Desafortunadamente, la reglamentacion independiente contra la que rotundamente
advierte esta Sentencia ha venido siendo mas que un riesgo en los procedimientos de fi-
nanciacion publica de medicamentos, y asi ha tenido ocasion de declararlo la Comision
Nacional de los Mercados y de la Competencia en su critico informe de 19 de noviembre
de 2015 al procedimiento existente, reprochando que hasta ahora “el desarrollo norma-
tivo es nulo”, la “excesiva discrecionalidad en cuanto a la decision de como se va a aplicar
el conjunto de criterios preseleccionados y la posible preferencia de unos sobre otros” y
que “no existe garantia de motivacion, transparencia y publicidad”.

La modificacion del TRLGUR ofrece pues la oportunidad de corregir estas serias defi-
cienciasy de establecer un procedimiento completo en todos sus elementos esenciales,
en aras de la necesaria estabilidad y predictibilidad que requiere el sector.

2.3. Lainvalidez de los “Planes reguladores”

La modificacion del TRLGUR también brinda la oportunidad de “regularizar” los nue-
vos procedimientos de precio y financiacion introducidos de facto por el “Plan para la
consolidacion de los informes de posicionamiento terapéutico de los medicamentos” -los
denominados “IPT”-, aprobado el 3 de febrero de 2020 por la Comisién Permanente de
Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud , por que se pro-
cedid a la “creacion de la Red de Evaluacion de Medicamentos (REvalMed SNS)”, con la
competencia de realizar la evaluacidn, tanto terapéutica como econdmica, de los me-
dicamentos, asi como de “aprobar los IPT” en base a la misma a través de su Grupo
Coordinador (pagina 18).

Tras su constitucion, el 17 de noviembre de 2020 dicho Grupo Coordinador_“acuerda
iniciar a modo de piloto los siguientes IPTs de acuerdo al nuevo procedimiento del Plan
REvalMed”: Opdivo® (nivolumab) en carcinoma de células escamosas de eséfago (CCEE),
Edistride®/Forxiga® (dapagliflozina) en insuficiencia cardiaca, Tecartus® (células CD3+ au-
télogas transducidas anti CD-19) y Recarbrio® (imipenem / cilastatin / relebactam)” .*
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Que no habiéndose modificado el TRLGUR ni la Ley 10/2013 que introdujo los IPTs, a
dia de hoy la competencia para elaborarlos sigue exclusivamente reservada a la AEMPS
y su contenido estrictamente limitado a la evaluacion terapéutica (Disposicion Adicio-
nal Tercera de la Ley 10/2013), correspondiendo la evaluacién econémica, también en
exclusiva a un érgano distinto a REvalMed, el Comité Asesor para la financiacion de la
Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, segun reza el articulo 95 TRL-
GUR. De hecho, el propio Comité, en documento de Consenso de 9 de junio de 2020,
“recomienda elaborar y tramitar los proyectos legislativos necesarios” para poder hacer
efectivo el Plan26.

3. Sobre los “principios generales de la regulacion’:
imparcialidad, eficiencia y transparencia

Finalmente, la discrecionalidad en la regulacidon no solo esta acotada por la previa de-
terminacion de quien debe regular y a través de que procedimiento, aledafios periféri-
cos de esa actividad reguladora, sino también por las propias pautas juridicas a obser-
var en el disefio del nuevo procedimiento para garantizar su acierto y buen fin, pautas
que resultan de los denominados “principios generales del Derecho’.

3.1. Principios de objetividad e imparcialidad

Los principios de objetividad e imparcialidad en la actuacidn sin incurrir en arbitrarie-
dad (articulos 9.3 y 106 de la Constitucion), resultan comprometidos cuando quiebra
la separacion entre la evaluacion técnica y la econdmica, asignada por Ley a distintos
drganos precisamente para preservar la imparcialidad técnica (asi ocurre en los expe-
dientes de contratacion publica, ex articulo 146.2 de la Ley de Contratos del Sector PU-
blico, y como deberia ocurrir en los de precio y financiacion ex articulos 95 TRLGUR y
Disposicion Adicional Tercera de la Ley 10/2013), manteniendo al efecto los Tribunales:

« Quedado que en la valoracidn técnica “prima un componente de subjetividad y dis-
crecionalidad por parte de la Administracion, esa valoracion ha de hacerse en au-
sencia de conocimiento de ofertas econémicas’, “si se conoce esa oferta econdmica el
animo de quien valora esas ofertas técnicas puede quedar seriamente comprometi-
do, perdién mponen imparciali
la actuacién” (Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de Les Illes Balears, de 27
de mayo de 2015, Recurso 22/2015).

« Que la cuestion no es en absoluto irrelevante, pues precisamente la discreciona-
lidad técnica de la Administracion “encuentra su fundamento en una “presuncion
de razonabilidad” o “de certeza” de la actuacion administrativa, apoyada en la es-
pecializacion y la imparcialidad de los organos establecidos para realizar la califi-
cacion” (Sentencia del Tribunal Supremo, de 15 de marzo de 2021, Recurso 7/2020).

nion-GC-REvalMed-SNS_17-noviembr f?2x8091
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«  Que apoyandose la presuncion de razonabilidad o certeza de la actuacién de un
érgano técnico en su imparcialidad, conviene tener en cuenta el criterio que acaba
imparcialidad, advirtiendo que “no todos los expertos al servicio de la Adminis-
tracion se encuentran en una misma situacion de dependencia con respecto al
organo administrativo llamado a decidir. Por mucha que sea la capacitacién téc-
nica o cientifica de la concreta persona, no es lo mismo un funcionario inserto en la
estructura jerdrquica de la Administracion activa que alguien que -aun habiendo sido
designado para el cargo por una autoridad administrativa- trabaja en entidades u
organismos dotados de cierta autonomia con respecto a la Administracion activa”
(Sentencia n®202/2022 del Tribunal Supremo de 17 de febrero de 2022).

El aseguramiento de la objetividad e imparcialidad de la evaluacién técnica aconsejaria
su asignacion a una entidad jerarquicamente independiente del financiador como po-
dria ser una Agencia Estatal de Evaluacion de Medicamentos, que pueda ademas inser-
tar su actuacion en el nuevo marco del nuevo Reglamento 2021/2282.

3.2. Principio de eficiencia

In ndizar “el pr imien Vi io icionamien rapéutico r

de financiacion permitiria “adelantar” el inicio del procedimiento de evaluacidn sin es-
perar al inicio del procedimiento de financiacién, de modo que el IPT no sea un mero
informe dentro de un procedimiento, sino la resolucidn final de un procedimiento admi-
nistrativo, de caracter declarativo y con efectos en distintos procedimientos (de finan-
ciacidn, pero también en otros que requieren un posicionamiento técnico, cumpliéndo-
se con el espiritu primigenio del IPT en la DA 3% de la Ley 10/2013 que lo introdujo como
vinculante para todo el SNS en aras de la equidad y la cohesidn).

La independencia del procedimiento favorece el principio de eficiencia y buena admi-
nistracion, y el de equidad, impidiendo innumerables reevaluaciones que puedan gene-
rar criterios dispares en el territorio nacional.

0 incluso, como propuesta mas disruptiva, se podria plantear contractualizar el pro-
cedimiento de P&R de los medicamentos innovadores. Dejar atras el modelo actual de
ejercicio unilateral de una potestad administrativa para establecer un modelo pactado
entre las partes con procedimientos acordados de revision. Modelo que permitiria tam-
bién establecer acuerdos sobre confidencialidad protegidos juridicamente.

Se deberia prever que el procedimiento finalice mediante
terminacion convencional. Desde el punto de vista del
procedimiento administrativo general la terminaciéon convencional
se encuentra regulada en el art. 88 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de régimen juridico de las Administraciones publicas

y del procedimiento administrativo comin. La terminaciéon
convencional ha cobrado fuerza, especialmente durante los
ultimos aios, como una via alternativa a la finalizacion ordinaria
de expedientes para acortar el procedimiento.
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129.

4 Cuando en materia de procedimiento administrativo la iniciativa normativa establezca
tramites adicionales o distintos a los contemplados en esta Ley, éstos deberan ser justifica-
dos atendiendo a la singularidad de la materia o a los fines perseguidos por la propuesta

6. En aplicacion del principio de eficiencia, la iniciativa normativa debe evitar cargas ad-
ministrativas innecesarias o accesorias y racionalizar, en su aplicacion, la gestion de los
recursos publicos.

3.3. Principio de Transparencia

Favorece también el principio de audiencia de los interesados (al ser un procedimien-
to distinto ya no habra duda alguna sobre el derecho de los laboratorios afectados a
presentar alegaciones sin restricciones de forma -control de cambios-, conforme a las
reglas generales de la Ley 39/2015).

Frente al Laboratorio: evaluadores (recusacion), criterios de evaluacién/seleccién de pi-
loto, timing, etc. ;Frente a terceros?: STSJM 30.6.22: competidor. CTAIBG: evaluadores
(CTAIBG 9.12.21). Precio financiado (sub iudice: limites).

Restricciones a la audiencia en el IPT (control de cambios). Independizacion del IPT
reforzaria las garantias del laboratorio: la evaluacion debe sujetarse a un procedi-
miento administrativo.
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1. Introduccion

La prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud (SNS) comprende los medi-
camentos y productos sanitarios y el conjunto de actuaciones encaminadas a que los
pacientes los reciban de forma adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis preci-
sas segln sus requerimientos individuales, durante el periodo de tiempo adecuado y al
menor coste posible para ellos y para la comunidad.!

La inclusidn de los medicamentos en la prestacion farmacéutica no se efectiia de forma
general e indiscriminada, sino que se sigue un modelo de financiacion selectiva en fun-
cion de su utilidad terapéutica y de su necesidad para mejorar la salud de los ciudada-
nos. Como medida complementaria a la decision sobre la financiacion publica, el Minis-
terio de Sanidad realiza la intervencion sobre el precio de los medicamentos y productos
sanitarios, con el objetivo de velar por la sostenibilidad del sistema sanitario.

Segun los ultimos datos disponibles publicados? por el Ministerio de Sanidad, en el afio
2019 se incluyeron 1.391 presentaciones de medicamentos en la financiacion publica del
SNS, llegando a haber mas de 21.383 presentaciones financiadas a cargo de fondos publi-
cos en total. En 2021, seglin datos® del Ministerio de Hacienda y Funcién Publica, el coste
total de la prestacion farmacéutica de medicamentos y productos sanitarios ascendid a
20.500 millones de euros. En consecuencia, y ante la necesidad de incluir en ella nuevos
medicamentos innovadores de alto impacto presupuestario, el Ministerio de Sanidad ha
optado por establecer en algunos casos nuevas formulas de financiacién que permitan in-
cluir medicamentos innovadores en condiciones econémicas asequibles. En este sentido,
tras un analisis de los acuerdos de la Comision Interministerial de Precios de los Medica-
mentos (CIPM) que publica el Ministerio de Sanidad en su pagina web*, podemos alcanzar
una conclusién clara: en los Gltimos afios, se ha podido observar un importante incremen-
to de acuerdos de inclusion de medicamentos en la prestacion farmacéutica del SNS que
incorporan clausulas de riesgo compartido. En particular, durante el periodo 2020-2022,
por ejemplo, podemos observar distintos acuerdos de inclusién de medicamentos suje-
tos a techos de gasto, acuerdos de pago por resultado o pago por volumen.

https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/tablasEstadisticas/InfAnualSNS2020_21/INFORME
ANUAL_2020_21.pdf

2https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/tablasEstadisticas/InfAnualSNS2020_21/Informe_PrestacionFar-
maceutica_2020-21.pdf

3https://www.hacienda.gob.es/es-ES/CDI/Paginas/EstabilidadPresupuestaria/InformacionAAPPs/Indicadores-sobre-Gasto-Farmac%-
C3%A9utico-y-Sanitario.aspx

“https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/CIPMyPS.htm
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Tampoco son extrafios los acuerdos de inclusion con establecimiento de reservas singu-
lares - como podria ser la aplicacidon de un visado -, el establecimiento de clausulas de
revision automatica del precio o clausulas estableciendo un coste maximo por paciente.

Todas estas medidas estan encaminadas, por un lado, a favorecer el acceso de nuevos
farmacos en la prestacion farmacéutica publica; y, por otro lado, a mantener la necesaria
sostenibilidad financiera del SNS.

Un elemento clave para alcanzar estas medidas es la necesaria confidencialidad de
las condiciones economicas concretas que se acuerdan entre el Ministerio de Sani-
dad y las compaiiias farmacéuticas ofertantes de los nuevos medicamentos. Sin esta
confidencialidad, no seria posible acceder a nuevos farmacos en condiciones que resulten
asequibles y contribuyan a mantener la sostenibilidad financiera del SNS.

En este sentido, también es importante mantener la confidencialidad del precio unitario
de adquisicion de medicamentos en las licitaciones publicas, especialmente en aquellos
procedimientos negociados por razones de exclusividad en los que, como detallaremos,
los hospitales publicos pueden negociar mejores condiciones econdmicas con las compa-
fifas farmacéuticas.

Llegados a este punto debemos plantearnos qué impacto ha tenido la entrada en vigor
de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la informacién publicay
buen gobierno (LTAIBG) en el sector farmacéutico.

2. La determinacion del PVL de los medicamentos no es arbitraria

Antes de proceder a explicar el impacto ha tenido la entrada en vigor de la LTAIBG, con-
sideramos necesario hacer un breve excurso sobre el procedimiento de determinacion
del precio de los medicamentos para entender cdmo se establece dicho precio y a qué
razones se debe. Y todo ello porque el precio de los medicamentos no se determina de
forma aleatoria o arbitraria; al contrario, se determina de forma reglada y siguiendo
los procedimientos que estan determinados en la normativa vigente.

En este sentido, es preciso exponer cuales son las normas que regulan la inclusién de un
medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS'y la fijacidon de su precio maximo de
comercializacion.

En primer lugar, el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medica-
mentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio (LGURMPS), establece en su articulo 92 que la inclusion de medicamentos en la fi-
nanciacion del SNS se posibilita mediante la financiacion selectiva y no indiscriminada
teniendo en cuenta criterios generales, objetivos y publicados. En particular, el apartado 1
del articulo 92 LGURMPS fija los criterios de inclusion de un medicamento en la prestacion
farmacéutica del SNS, como pueden ser el valor terapéutico y social del medicamentoy su
beneficio clinico incremental teniendo en cuenta su relacion coste-efectividad, la raciona-
lizacion del gasto publico, el grado de innovacion o la existencia de medicamentos u otras
alternativas terapéuticas; entre otros.
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Ademas, en el apartado 8 del mismo articulo 92 LGURMPS, se establece claramente que
para la decision de financiacion de nuevos medicamentos, ademas del correspondiente
analisis coste-efectividad y de impacto presupuestario, se tendra en cuenta “el compo-
nente de innovacion, para avances terapéuticos indiscutibles por modificar el curso de la
enfermedad o mejorar el curso de la misma, el prondstico y el resultado terapéutico de la
intervencion y su contribucion a la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud si, para un
mismo resultado en salud, contribuye positivamente al Producto Interior Bruto”.

En segundo lugar, y en cuanto al procedimiento administrativo concreto de inclusion de
un medicamento, debemos fijarnos lo dispuesto en el Real Decreto 271/1990 de 23 de
febrero, sobre la reorganizacion de la intervencion de precios de las especialidades far-
macéuticas de uso humano (Real Decreto 271/1990). A efectos de ilustrar la naturaleza de
la informacién que deben aportar las compafiias farmacéuticas durante el procedimiento
de inclusidn, nos parece relevante sefialar lo dispuesto en su articulo 3:

“Art. 3. Procedimiento para la fijacion de precios de las especialidades farma-
céuticas de nueva comercializacion.

1.Las especialidades farmacéuticas de nueva comercializacion requeriran, como re-
quisito imprescindible la fijacion previa del precio de venta del Laboratorio, del cual,
mediante la agregacion de los conceptos correspondientes a la distribucion, podra
obtenerse el precio de venta al publico que necesariamente debe aparecer en el car-
tonaje de su expedicion.

2.Las Empresas fabricantes facilitaran, junto con la solicitud inicial, la do-
cumentacion técnica contable y financiera necesaria para la elaboracion del
informe economico, que servira de base para la fijacion del precio del nuevo
medicamento. La Administracion podra efectuar las comprobaciones que sean
necesarias para la verificacion de la documentacion aportada.

En el caso de que la Empresa solicitante esté integrada en un grupo que realice otras
actividades, ademds de las relacionadas con medicamentos, o las desarrolle fuera
de Espafia, se podrd requerir informacion complementaria que permita verificar
las transacciones internas realizadas dentro del grupo de Empresas y referidas a
la actividad farmacéutica.

3.Los precios de las especialidades de nueva comercializacion se fijaran tras la fina-
lizacion de un expediente individualizado, cuyo contenido atenderd necesariamente
a los siguientes criterios:

El precio industrial de la especialidad se fijara sumando al coste total o precio de
coste de la misma el porcentaje correspondiente al beneficio empresarial.

El precio de coste se calculard mediante la aplicacion analitica del «coste completo,
incluyendo el de investigacion y desarrollo tecnoldgico. El coste unitario asi obtenido
representa lo que ha supuesto la fabricacion del producto, llevando incorporado los
repartos correspondientes a los gastos comerciales y de administracion incurri-
dos en el periodo.

Para el calculo del coste se tendran en cuenta las siguientes variables que reper-
cuten directamente en el mismo: Nivel de actividad, evolucion de los costes y de
los voliimenes de venta de la Empresa, estimaciones de las ventas de la nueva
especialidad y la incidencia que se origine en los costes de estructura por la fa-
bricacion del nuevo producto.

El beneficio empresarial para cada especialidad se fijard en un porcentaje, determi-
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nado por un informe técnico sobre la situacion econémico-financiera de la Empresa.
Dicho porcentaje estara comprendido dentro de una banda establecida anualmente
por la Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos, tomando como
base de referencia la situacion econémica de la industria farmacéutica en su conjun-
to y las previsiones coyunturales de politica economica.

Al objeto de que el precio industrial calculado sea congruente con respecto a sus si-
milares en el mercado, actuaran como correctores dentro de la banda de rentabili-
dad establecida la utilidad terapéutica que aporta el nuevo producto, comprobada
cientificamente, junto con el criterio de proporcionalidad que impida que el coste del
tratamiento sea desproporcionado respecto a otras alternativas.

Mediante la aplicacion general de estos criterios se evitardn costes, no justifica-
dos o innecesarios, tales como los que deriven de sobrevaloracion por encima de los
precios de mercado de sustancias activas, de pagos excesivos por licencia de marcas
o tecnologia o de gastos de promocion o publicidad no adecuados a las caracteris-
ticas del producto, asi como aquellos gastos no necesarios para el desarrollo de la
actividad normal de la Empresa, de modo que el precio final del medicamento sea
calculado en funcion de su coste real, de manera objetiva y transparente”,

De acuerdo con lo establecido en el Real Decreto 271/1990, para el calculo del coste com-
pleto del medicamento se tendran en cuenta las siguientes variables que repercuten di-
rectamente en el mismo: nivel de actividad, evolucién de los costes y de los volimenes de
venta de la Empresa, estimaciones de las ventas de la nueva especialidad y la incidencia
que se origine en los costes de estructura por la fabricacion del nuevo producto.

El beneficio empresarial para cada especialidad se fijara en un porcentaje determinado
por un informe técnico sobre la situacion econdmico-financiera de la compafiia farma-
céutica. Dicho porcentaje estara comprendido dentro de una banda establecida anual-
mente por la Comisidn Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos, tomando como
base de referencia la situacion econdémica de la industria farmacéutica en su conjunto y
las previsiones coyunturales de politica econémica.

Visto lo anterior, podemos concluir que el PVL que se establece para los medicamentos no
es ni arbitrario ni aleatorio, sino que es el resultado de un procedimiento reglado, y del
uso de unos criterios objetivos fijados en la normativa. Es decir, el precio es reflejo de los
costes de investigacion, desarrollo, fabricacion, distribucion y del margen empresarial.

En este punto, los autores de este articulo quisiéramos puntualizar que es muy sencillo, y
se hace por ciertos colectivos de forma habitual, cuestionar los precios de determinados
medicamentos de alto impacto presupuestario. Sin embargo, nunca se habla de que es-
tos precios son maximos, pudiéndose realizar descuentos en el momento de su adquisi-
cion por parte de los hospitales. Ademas, nunca se pone de relieve que muchos de estos
medicamentos, que en efecto pueden ser considerados de alto impacto presupuestario,
llevan aparejados altos costes de investigacion, desarrollo y comercializacion. Y todo ello,
sin tener en cuenta que muchos de estos productos son medicamentos huérfanos® que
se destinan al tratamiento de una afeccién que no afecte a mas de 5 personas por cada
10.000. Por este motivo, debe también valorarse que el retorno de estos medicamentos es
limitado dado que su poblacién diana también es limitada.

PROPUESTAS PARA INNOVAR EN EL ACCESO A LOS MEDICAMENTOS EN EL SISTEMA NACIONAL DE SALUD 45



CEFI

CUADERNOS DE DERECHO FARMACEUTICO

3. (Y por qué es necesario mantener la confidencialidad del precio
de los medicamentos?

Pues bien, la respuesta a esta pregunta tiene una doble vertiente. Por un lado, el man-
tenimiento de la confidencialidad de los precios de los medicamentos supone velar
por los intereses publicos.

El Ministerio de Sanidad ha mantenido una postura clara al respecto en los ultimos afios.
En el afio 2019, la entonces Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia elabord un informe® sobre la garantia de confidencialidad en
el procedimiento de inclusion de los medicamentos en la prestacion farmacéutica del SNS.

En dicho informe, la Direccion General ponia de manifiesto que la competencia relativa
a la fijacion de los precios y su inclusion en la prestacion farmacéutica publica es una
competencia propia de cada Estado miembro de la Unidn Europea. En este sentido, re-
conoce el Ministerio de Sanidad, los paises de la UE utilizan los precios financiados
en otros Estados miembros, cuando se hacen publicos, para conseguir reducciones
de precios en sus sistemas publicos. Este escenario, sefiala el Ministerio de Sanidad,
genera una situacion en la que los titulares de la autorizacion de comercializacion
de un concreto medicamento no estan dispuestos a ofrecer condiciones economi-
cas mas favorables a los paises con una situacion econémica menos prospera, en el
caso de que éstas se hicieran publicas, toda vez que ello les obligaria a aplicar esas
mismas ventajas en paises con mejores situaciones economicas.

Como resultado de lo anterior, el Ministerio de Sanidad afirma que muchos Estados
miembros “evitan publicar estos precios como medida de proteccion de los intereses
nacionales, toda vez que solo manteniendo el secreto de dichos precios, se aseguran la
consecucion de mejores condiciones”. Es decir, dar acceso a terceros de los precios de fi-
nanciacion en Espafia llevaria aparejada una desventaja negociadora para el Ministerio
de Sanidad a la hora de conseguir precios mas competitivos (que podrian conseguirse
atendiendo a la situacién econdmico-financiera mas desfavorecida de Espafia en com-
paracion con otros paises del entorno, por razén del alto déficit pablico e inferior renta
per capita).

En definitiva, resulta contrario a los intereses publicos poner a disposicion de otros
Estados miembros una informacion que les ayudaria en su negociacién de los precios
de los medicamentos para con los laboratorios, pero cuya divulgacion perjudicaria la
obtencion de ahorros - y dificultarian el acceso a nuevos medicamentos - en Espaiia.

Por otro lado, el mantenimiento de la confidencialidad supone proteger los legitimos
intereses econdmicos y comerciales de las compafiias farmacéuticas. El Ministerio de

5 Definicién segun lo dispuesto en el Reglamento 141/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 1999, sobre
medicamentos huérfanos.

¢ Informe sobre la garantia de confidencialidad en el procedimiento de negociacién de los precios de financiacién de los medicamentos,
aportado en el marco del recurso contencioso-administrativo seguido ante la Sala de lo Contencioso-administrativo de la Audiencia
Nacional (nim. de Recurso: 55/2020).
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Sanidad sefiala que, durante el procedimiento de negociacion del precio, las compa-
filas farmacéuticas aportan informacion sobre costes de producto, aprovisionamiento
y transformacion (materias primas, costes de mano de obra, licencias, etc.); costes co-
merciales (personal, transporte); informacion relativa a previsiones de ventas, cuotas
de mercado, analisis econdmico y costes farmacoldgicos.

En relacion con esta informacion, el Ministerio de Sanidad reconoce que todos ellos son
datos de conocimiento reservado y cuya publicacion podria afectar gravemente a la ca-
pacidad de competencia de las empresas; afiadiendo que toda esta informacién esta
amparada por el secreto profesional y su divulgacion podria afectar seriamente a los
intereses econdmicos y comerciales de las empresas afectadas.

Ademas, el Ministerio de Sanidad sefiala que, consciente de esta situacion, el legislador
declard que toda esta informacidn debia ser confidencial, plasmandolo en el articulo
97.3 de la LGURMPS.

En efecto, dada la naturaleza de la informacidn a proporcionar para la determinacion
del precio, no es de extrafiar que la propia LGURMPS establezca una garantia de confi-
dencialidad absoluta. Los términos del articulo 97 LGURMPS son categodricos al respec-
to de la cuestidon que nos ocupa:

“Articulo 97. Informacion econémica.

1.A los efectos de la fijacion de precios, los laboratorios farmacéuticos deberan fa-
cilitar al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad toda la informacion
sobre los aspectos técnicos, economicos y financieros. El Ministerio podrd efectuar
comprobaciones sobre la informacion facilitada.

2.En el caso de que la empresa esté integrada en un grupo que realice otras acti-
vidades, ademds de las relacionadas con medicamentos, o las desarrolle fuera de
Espaiia, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad podra requerir la in-
formacion que permita conocer la imputacion para determinar los gastos afectados
a la actividad farmacéutica en Espada.

3.La informacion que en virtud de este articulo obtenga la Administracion Gene-
ral del Estado sera confidencial.

4.El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad elevara anualmente a la
Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos un informe sobre sus ac-
tuaciones en materia de precios.”

Esta posicion del Ministerio de Sanidad ha sido plenamente avalada por la Sala de lo Con-
tencioso-administrativo de la Audiencia Nacional quien, en su sentencia de 30 de marzo de
2021, confirmd la posicion del Ministerio de Sanidad segun la cual proporcionar la informa-
cion solicitada supondria un perjuicio evidente, real y efectivo a los intereses econdmicos y
comerciales de las compafiias farmacéuticas y a los intereses publicos.
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4. La posicion de la Comision Europea en relacion con las vacunas
del COVID-19

Siguiendo la linea argumental defendida por el Ministerio de Sanidad espafiol, la Comi-
sion Europea se ha pronunciado recientemente sobre la necesidad de mantener ciertos
niveles de confidencialidad en relacidon con el precio de medicamentos. Por ejemplo,
con respecto al precio de adquisicidn de las vacunas contra el COVID-19, la Comision
Europea ha defendido la confidencialidad del precio de las vacunas precisamente bajo
el argumento de que elinterés publico que debe prevalecer no es una transparencia
indiscriminada, sino conseguir que la adquisicion de las vacunas pudiera hacerse
en las mejores condiciones posibles.

Los contratos de compra de vacunas contra el COVID-19 son publicos y estan a dispo-
sicion de cualquier interesado en la pagina web’ de la Comisidn Europea. Todos estos
contratos tienen una cosa en comun: el apartado relativo al coste unitario de las vacu-
nasy sus condiciones de financiacion esta restringido y su informacion no es publica.

La argumentacion de la Comision Europea para justificar la necesidad de mantener esta
confidencialidad es la siguiente:®

“los contratos estdn protegidos por razones de confidencialidad, lo que se justifica
por la naturaleza altamente competitiva de este mercado mundial. Se trata de prote-
ger las negociaciones sensibles, asi como la informacién relacionada con el negocio,
como la informacion financiera y los planes de desarrollo y produccion.

La divulgacion de informacién comercial sensible también socavaria el proceso de li-
citacion y tendria consecuencias potencialmente trascendentales para la capacidad
de la Comision de llevar a cabo sus funciones tal y como se establece en los instru-
mentos juridicos que constituyen la base de las negociaciones. Todas las empresas
exigen que dicha informacion comercial sensible sea confidencial entre los firmantes
del contrato. La Comision debe, por tanto, respetar los contratos que celebra con las
empresas’.

Asimismo, la Comision Europea ha argumentado, en distintas respuestas por es-
crito a los diputados del Parlamento Europeo, que:

“la ley protege los intereses comerciales de las compaiiias. Las cldusulas de no divul-
gacion son una caracteristica estandar de los acuerdos de compra. Protegen los in-
tereses legitimos de las empresas, que han realizado grandes inversiones en investi-
gacion y capacidad de produccion. También hay normas que protegen el proceso de
licitacion. La divulgacion de informacion empresarial sensible debilitaria la posicion
de la UE en las negociaciones en curso, socavando asi los efectos beneficiosos de la
competencia leal y la eficacia del proceso unico de contratacion que ha permitido
alcanzar las mejores condiciones para los Estados miembros y los ciudadanos’.

" https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/public-health/eu-vaccines-strategy_en

& https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-europeans/questions-and-answers-covid-
19-vaccination-eu_en
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Visto lo anterior, podemos concluir que la posicion mantenida por la Comision
Europea esta plenamente alineada con la posicion mantenida por el Ministerio
de Sanidad, en el sentido de que la confidencialidad del precio de las vacunas
del COVID-19 facilitar un mayor acceso a dichas vacunas en las mejores condicio-
nes econdmicas para los Estados miembros.

5. Efectos de la entrada en vigor LTAIBG en Espafia en relacion con
la confidencialidad de los precios de los medicamentos

Con la aprobacién de la LTAIBG en el afio 2013, se reguld por vez primera en Espaiia el
derecho de acceso a la informaciéon publica de manera general. Esta Ley cre6 el Consejo
de Transparencia y Buen Gobierno (CTBG), un organismo publico cuya finalidad, entre
otras, es la de salvaguardar el ejercicio del derecho de acceso a la informacién publica.
En el marco de sus competencias, el CTBG es el organismo encargado de resolver las
reclamaciones que se presenten en relacion con el derecho de acceso a la informacion,
y sus resoluciones son de obligado cumplimiento por las administraciones publicas que
estan sujetas a dicha Ley.

Y qué postura ha mantenido el CTGB en relacion con la confidencialidad
del PVL de los medicamentos, los precios de adquisicion por parte
de los hospitales piuiblicos o las propias resoluciones de inclusion de

medicamentos en la prestacion farmacéutica?

En un analisis cronologico de las resoluciones del CTBG, podemos
concluir que ha mantenido una postura mayoritariamente favorable a

conceder acceso a todas estas informaciones.

A pesar de que en alguna ocasion el CTBG ha defendido que acceder a la resolucion de
inclusién de un medicamento supondria un perjuicio para los intereses econémicos y
comerciales® (art. 14.1.h LTAIBG), lo cierto es que sus Ultimas resoluciones son favora-
bles* a conceder el acceso a este tipo de informacion.

En este sentido, actualmente el CTBG defiende que proporcionar acceso a esta infor-
macion (i) no afecta al limite de la garantia de confidencialidad (art. 14.1.k) dado que la
informacion confidencial que las compafiias farmacéuticas aportan durante el proceso
de inclusion no es equiparable a las resoluciones de inclusion de un medicamento en la
prestacion farmacéutica; (ii) no supone un perjuicio a los intereses econdmico y comer-
ciales de las compafiias farmacéuticas; y que (iii) ayuda a “promover un debate publico
informado sobre los problemas del sistema actual de I+D e innovacion médica y su impac-
to en el acceso a los medicamentos y en la sostenibilidad de los sistemas de salud, dentro
y fuera de nuestro pais”.

?Vid., en este sentido la Resolucién 478/2019, de 26 de septiembre de 2019, del CTBG - asunto Hyrimoz® -.

0Vid., en este sentido, la Resolucién 1076/2021, de 15 de junio de 2022, del CTBG - asunto Luxturna® -.
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En definitiva, como se puede observar, la posicion del CTBG
difiere con la posicion mantenida por el Ministerio de Sanidad
y por la Comision Europea. Consideramos que esta postura
no esta teniendo en cuenta el impacto al interés puiblico que
supondria el acceso a este tipo de informacion; impacto

cuyas consecuencias se traducirian en un mayor coste de

los medicamentos y, en definitiva, de un mayor impacto
presupuestario de la prestacion farmacéutica del SNS.

6. Mantenimiento de la confidencialidad del precio unitario de
compra de medicamentos en licitaciones publicas

Por otro lado, consideramos necesario hacer una serie de reflexiones acerca de la confi-
dencialidad del precio de adquisicion de determinados medicamentos por parte de los
hospitales publicos. Nos referimos a aquellos medicamentos que, por razones de exclu-
sividad o por ser proveedor tnico en el SNS, se adquieren via procedimiento negociado
sin publicidad de acuerdo con Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector
Publico (LCSP) .

En este sentido, es preciso recordar que el PVL es el precio maximo al que el SNS ad-
quirira un medicamento; dicho de otro modo, los hospitales publicos del SNS pue-
den adquirir estos medicamentos en condiciones econémicas mas favorables tras
negociar con las compaiiias farmacéuticas. Por este motivo, y por analogia a lo esta-
blecido en los anteriores apartados de este documento, la confidencialidad del precio
unitario de adquisicion de medicamentos por los hospitales publicos es necesaria para
poder realizar descuentos y mejorar las condiciones econdmicas en aquellas comunida-
des auténomas con mayores dificultades o con mayores cantidades de compra.

Y todo esto, por dos motivos.

En primer lugar, porque el PVL es el precio maximo al que el SNS adquirira un medi-
camento. Es decir, el establecimiento de un PVL es la garantia de que ningln hospital
publico pagard mas por un medicamento que el previo maximo que el Ministerio de
Sanidad establezca. Esta medida garantiza una equidad en el acceso a medicamentos,
al limitar el “tope” o “techo” al que los hospitales adquirirdan un medicamento cuando
negocien con una compafiia farmacéutica.

Y, en segundo lugar, porque la LCSP permite mantener confidencial el precio unitario de
compra de un medicamento (que no del valor total del contrato).

De una interpretacion literal de los preceptos de la LCSP que regulan cual debe ser el
contenido de la publicidad de los contratos publicos, se deduce que éstos permiten no
publicar el precio unitario al que se adquiere un medicamento. En este sentido, cabe
sefialar que la formalizacién de los contratos debe incluir la informacién recogida en el
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Anexo Ill LCSP, y el punto 7 de la seccidon 4 del apartado A) del mismo establece que en
los anuncios de licitacion debe publicarse la “naturaleza y cantidad o valor de los sumi-
nistros”. En la misma linea el punto 6 de la seccion 6 del apartado A) del mismo Anexo IlI
de la LCSP menciona la “naturaleza y cantidad o valor de los suministros’.

Como puede observarse, lanorma prevé la posibilidad de optar por publicar la cantidad
de los suministros o bien el valor de los mismos, pero no obliga a publicar ambas cosas
al mismo tiempo. En consecuencia, es posible publicar Gnicamente las cantidades a
suministrar bajo el contrato, sin hacer ningun tipo de referencia a su valoracion.

Por otro lado, ;qué debe entenderse por “valor” del contrato si se opta por publicar este
dato? Para responder a esta pregunta, lo procedente es referirse al articulo 101 LCSP,
precepto que detalla qué debe entenderse por “valor” respecto de un contrato publico.
Asi, el articulo 101 LCSP define “valor” del contrato como el importe total del mismo, y
no como el importe unitario de las unidades de productos que se suministren. Cierto
que lo hace refiriéndose al “valor estimado’, pero ello es sélo por el hecho de que se esta
tratando sobre la fase preparatoria de la adjudicacion del contrato.

Por tanto, establece asi la LCSP una correspondencia entre el término “valor”y el impor-
te “total” de un contrato, que no unitario. Esta correspondencia entendemos se debe
aplicar también al Anexo Ill de la LCSP cuando se refiere al “valor de los suministros”.

Esta interpretacion viene avalada también por el articulo 189 del Real Decreto 1098/2001
que, al referirse a la cuantia de los contratos de suministro, se refiere siempre a valores
globales y no a precios de suministro unitarios.

Asimismo, el articulo 102.4 LCSP, cuando se refiere al precio de un contrato (aunque en
puridad el Anexo Il de la LCSP hable de “valor”y no de “precio” es interesante compro-
bar la relacion entre ambos términos), acepta expresamente que el precio del contrato
se formule en relacidn con la totalidad de las prestaciones del contrato, y no en térmi-
nos unitarios.

En base a todo ello podemos concluir que la LCSP
no obliga a publicar los precios unitarios de un
contrato de suministro y que, por ende, el deber de
publicidad en el Perfil del Contratante que regula
la LCSP se cumple haciendo referencia a los valores
totales del contrato o de los lotes adjudicados.

Como hemos mencionado anteriormente, la Sala de lo Contencioso-administrativo de
la Audiencia Nacional, en su sentencia de 30 de marzo de 2021, declaré que no era con-
forme a derecho la Resolucion del CTBG que estimaba proporcionar el «desglose de
los medicamentos que componen el gasto farmacéutico hospitalario correspondiente
al afio 2018, incluyendo (...) precio de adquisicion y laboratorio que comercializa, por
cada una de las Comunidades Auténomas y resto de Administraciones publicas en un
formato editable (excel o scv)».
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En consecuencia, podemos afirmar que no solo la LCSP
permite no publicar los precios unitarios de adquisicion
de medicamentos; sino que ademas, la Audiencia
Nacional ha establecido que tampoco se puede acceder
a los precios unitarios via derecho de acceso a la
informacion publica (ex. LTAIBG).

7. Conclusiones y propuestas

La publicidad del precio de los medicamentos es un debate complejo por la confron-
tacion de intereses en liza. Por un lado, una mayor transparencia y control de la actua-
cion de la administracion plblica es del todo deseable, pero por otro lado es inevitable
constatar que en esta materia la aplicacion de los limites previstos, sea en la legislacion
europea o nacional, sirve para proteger no sélo los intereses particulares de las empre-
sas sino muy especialmente los intereses de los sistemas sanitarios publicos en lo que
atafie a obtener las mejores condiciones posibles al adquirir los medicamentos.

Como hemos sefialado en este articulo, el mantenimiento de la confidencialidad del pre-
cio de los medicamentos favorece el acceso de Espaiia a nuevos tratamientos en con-
diciones mas economicas, lo cual contribuye al mantenimiento de la sostenibilidad
financiera del SNS. Con el mantenimiento de la confidencialidad del PVL de los medica-
mentos, el SNS logra mayores descuentos en los precios de adquisicion de medicamentos
por parte de los hospitales plblicos sobre el PVL fijado por el Ministerio de Sanidad.

El mantenimiento de la confidencialidad del PVL de los medicamentos no esta refiido
con una actitud plenamente transparente del Ministerio de Sanidad en relacién con la
inclusion de nuevos farmacos en el SNS. En este sentido, destacamos la publicacion
de los Informes de Posicionamiento Terapéutico de los medicamentos por parte de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, la mayor informacion que
se va incluyendo en los acuerdos publicos de la CIPM o las modificaciones establecidas
en la base de datos “BIFIMED” sobre el estado de la financiacion de los medicamentos.
Todas estas acciones, son positivas pues permiten obtener la informacién mas relevan-
te sobre la inclusion de nuevos medicamentos en la prestacion farmacéutica publica;
sin perjuicio del mantenimiento de la confidencialidad de las condiciones de financia-
cion concretas y del PVL.

Por este motivo, consideramos necesario que el Ministerio de Sanidad continue
realizando acciones que contribuyan a la sostenibilidad financiera a través del
mantenimiento de la confidencialidad del PVL de los medicamentos y sus condi-
ciones econdmicas.

En este sentido, nos gustaria finalizar este articulo, proponiendo dos lineas de actua-
cion que consideramos que serian positivas:

En primer lugar, consideramos que la consulta publica previa que se abri6 en julio de
2022 para la modificacion de la LGURMPS es una oportunidad optima para reforzar la
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confidencialidad del PVL y las condiciones econdmicas de los medicamentos. Entre las
diversas opciones que podrian considerarse, proponemos que se incluya en la nueva
LGURMPS la idea de que la garantia de confidencialidad del articulo 97.3 abarca
tanto la informacion que la Administracion General del Estado obtenga en cual-
quier procedimiento inclusion de un medicamento en la prestacion farmacéutica
publica, como el PVL, las condiciones econémicas de financiacion y la propia reso-
lucion de inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS.

Asimismo, también seria Util que se incluyera un capitulo especifico relativo al acceso
a la informacién sobre prestacion farmacéutica del SNS detallando los sujetos legiti-
mados y/o el contenido y limites de la informacion que puede proporcionarse. La Dis-
posicion Adicional 12 de la LTAIBG sefiala que “se regirdn por su normativa especifica
(...) aquellas materias que tengan previsto un régimen juridico especifico de acceso a
la informacion”, La jurisprudencia (véase, por todas la Sentencia del Tribunal Supre-
mo 314/2021 de 8 de marzo) ha establecido que, para desplazar la aplicacidon de la
LTAIBG en virtud de su disposicion adicional primera, una norma de rango legal ha de
incluir un régimen propio especifico que permita entender que nos encontramos ante
una regulacion alternativa por las especialidades existentes en un ambito o materia
determinada, creando asi una regulacién auténoma en relacion con los sujetos legiti-
mados y/o el contenido y limites de la informacién que puede proporcionarse. Por lo
tanto, seria una ocasién excelente para establecer un régimen especifico de acceso
a la informacion ideado especificamente y que tenga en cuenta las idiosincrasias
propias del sector farmacéutico.

Dado el extenso plazo que requiere una modificacion legislativa
de este calibre — téngase en cuenta que hasta el momento solo
se ha realizado la consulta piublica previa —, consideramos

que esta reforma seria una medida de aplicacién a medio-
largo plazo. Por este motivo, consideramos necesario que el
Ministerio de Sanidad realice actuaciones adicionales a corto
plazo para reforzar y garantizar la confidencialidad del PVL de
los medicamentos y sus condiciones de financiacion.

En segundo lugar, y de forma mas inmediata, consideramos que el Ministerio de Sa-
nidad deberia establecer clausulas de confidencialidad expresa del propio PVL
y las condiciones de financiacion en las mismas resoluciones de inclusién de un
medicamento en la prestacion farmacéutica. Dichas clausulas consistirian en un
redactado especifico y expreso que declarase la confidencialidad del PVL y de las
condiciones de financiacion.

Esta medida estaria alineada con la posiciéon mantenida por el propio CTBG. En su Reso-
lucidn 964/2021, de 17 de mayo de 2022, el propio CTBG, en relacién con una solicitud
de acceso relativa a las condiciones de adquisicion de las vacunas contra el covid-19,
declard que “En la valoracion de la justificacion proporcionada para denegar la infor-
macion sobre el coste de la operacion tiene un peso decisivo el hecho indubitado de que,
con independencia del juicio que ello pueda merecer, los contratos firmados por la Co-
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mision Europea estdn sujetos a un deber de confidencialidad. (...) A la vista de ello, la
divulgacion de los costes por parte del Estado espafiol supondria una quiebra de dicha
confidencialidad, por lo que ha de considerarse justificada la aplicacion de los limites del
articulo 14 LTAIBG invocados” Por este motivo, el establecimiento de clausulas expresas
de confidencialidad reforzaria la posicion del Ministerio de Sanidad en la limitacion del
derecho de acceso a la informacidn publica de estas informaciones concretas.

Por ultimo, el mantenimiento de la confidencialidad del PVL también debe ser compa-
tible con el mantenimiento de la confidencialidad del precio unitario de adquisicion
de los medicamentos por parte de los hospitales. De nada sirve mantener confidencial
el PVL via LTAIBG si aplicando normativa de contratacién publica se publicita el precio
unitario de adquisicion.

En este sentido, y tal y como hemos expuesto, los hospitales
pueden y deberian publicitar el “valor” de los contratos

sin especificar el precio unitario de los medicamentos. Este
mantenimiento como “confidencial” del precio unitario

de adquisicion — que no del valor total del contrato — esta
plenamente alineado con la normativa en materia de
contratacion publica.
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Acceso a medicamentos no financiados.

Lluis
Alcover
Llubia.
Abogado
Faus
Moliner.

1. Introduccion

Tras la autorizacion de un nuevo medicamento se inicia un procedimiento para de-
cidir sobre su inclusion o no en la prestacion farmacéutica del SNS'y, en su caso, la
fijacion de su precio y las condiciones de financiacion (“Procedimiento de P&R”). El
Procedimiento de P&R se tramita ante la Direccion General de Cartera Comudn de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia (“DGCC”), 6rgano directivo inte-
grado en el Ministerio de Sanidad, con una participacién importante de la Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos (“CIPM”), compuesta por represen-
tantes del Ministerio de Hacienda y Funcién Publica, del Ministerio de Asuntos Eco-
nomicos y Transformacidn Digital, del Ministerio de Industria, Comercio y Turismo,
y de las Comunidades Autonomas. La DGCC es competente para resolver sobre la
financiacion o no financiacion de los medicamentos y para prestar apoyo técnico y
administrativo a la CIPM. A la CIPM, por su lado, le corresponde fijar el precio maxi-
mo de financiacion.

El Procedimiento de P&R para nuevos medicamentos se inicia de oficio por parte de la
DGCC y es obligatorio, en el sentido que el titular de la autorizacién de comercializacion
(“TAC”) no puede comercializar el producto en Espaia hasta que se haya tramitado. El
Procedimiento de P&R concluye con una resolucion de la DGCC que resuelve sobre la in-
clusion o no del farmaco en la prestacion farmacéutica publica y, en su caso, fija su precio
maximo (en base a lo acordado por la CIPM) y el resto de condiciones de financiacion.

En relacion con el Procedimiento del P&R, un medicamento autorizado puede encon-
trarse en dos escenarios: estar incluido en la prestacion farmacéutica del SNS (financia-
do) o no estar incluido en la prestacion farmacéutica del SNS (no financiado). Los me-
dicamentos no financiados, a su vez, pueden ostentar tal condicion por los siguientes
motivos: estar excluidos por ley de la financiacidn o estar pendientes de la resolucion
del Procedimiento de P&R; o haber recibido una resolucion expresa de la DGCC de no
inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS.

El presente articulo tiene como objetivo reflexionar
sobre las condiciones de acceso a los medicamentos
no financiados, haciendo un breve analisis de la
situacion actual y sugiriendo propuestas de mejora.

! Disposicion adicional primera del Real Decreto 485/2017, de 12 de mayo, por el que se desarrolla la estructura organica basica del
Ministerio de Sanidad.

2Articulo 4 del Real Decreto 735/2020 por el que se desarrolla la estructura basica del Ministerio de Sanidad.

3Art. 94.5 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios.
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2. Acceso a medicamentos autorizados y no financiados:
situacion actual

Los medicamentos autorizados en Espafia pero que aun no han completado el Procedi-
miento de P&R no pueden comercializarse en condiciones ordinarias. El articulo 94 de la
Ley de Garantias y Uso Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios (“LGURMPS”)
sefiala al respecto que “para la comercializacion de un medicamento en territorio es-
pariol serd imprescindible haber tramitado la oferta del mismo al Sistema Nacional de
Salud”. A nuestro conocimiento, la posicion del Ministerio de Sanidad es que “haber tra-
mitado” significa que el Procedimiento de P&R correspondiente debe haber concluido.

Los medicamentos que si han recibido una resolucién expresa de la DGCC de no inclu-
sion en la prestacion farmacéutica del SNS, pueden encontrarse comercializados o no
comercializados, en funcidn del interés del TAC. La comercializacion efectiva del medi-
camento se comunica por el TAC a la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios (“AEMPS”) de acuerdo con lo previsto en el art. 28 Real Decreto 1345/2007.

De acuerdo con lo previsto en el art. 17.6 del Real Decreto Real Decreto 1718/2010, los
medicamentos no financiados, pueden ser “adquiridos y utilizados por los hospitales del
Sistema Nacional de Salud previo acuerdo de la comision responsable de los protocolos
terapéuticos u érgano colegiado equivalente en cada comunidad auténoma’.

Si el medicamento, ademas, no esta comercializado en Espafia, es necesaria la autorizacion
de la AEMPS ex art. 17 in fine del Real Decreto 1015/2009. Las solicitudes de autorizacion a
la AEMPS se presentan por parte de las Consejerias de Sanidad autondémicas o por las direc-
ciones de los centros sanitarios responsables de los pacientes que precisan los farmacos; y
deben ir acompafiadas de la prescripcion facultativa del medicamento, un informe clinico
que motive la necesidad del tratamiento y especifique la duracion estimada del mismo, y
una indicacion del nimero de envases requeridos. Cuando existe una necesidad para una
subpoblacion significativa de pacientes, la AEMPS puede elaborar “protocolos de utiliza-
€ién”, en cuyo caso no es precisa una autorizacion individual para cada paciente. En estos
casos, el precio al que el TAC suministra el medicamento es el que libremente negocia el TAC
con el Servicio Regional de Salud / Centro Hospitalario correspondiente.

En relacion con los procedimientos descritos existen, en nuestra opinidn, al menos dos
aspectos a abordar a efectos de mejorar el acceso a los medicamentos no financiados.

En primer lugar, la complejidad asociada al procedimiento seguido ante la AEMPS ex
art. 17 in fine del Real Decreto 1015/2009 para obtener la autorizacion de acceso a me-
dicamentos no comercializados en Espafia. Esta complejidad puede suponer retrasos y
dificultades en el acceso, que pueden tener lugar en la fase de preparacién de la solicitud

“Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de dispensacién
de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

5Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes de dispensacién.

®Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales.
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(e.g. desconocimiento de los requisitos y procedimientos por parte de los profesionales
sanitarios, tiempo invertido en la elaboraciéon del informe clinico justificativo, recopi-
lacion de datos necesarios, etc), la tramitacion de la misma por parte de la AEMPS, y el
hecho que para cada paciente individual (salvo excepciones por aplicacidn de los “pro-
tocolos de utilizacion”) deba tramitarse una solicitud individual.

En segundo lugar, el impacto que el Informe sobre la financiacién publica de me-
dicamentos con resolucién expresa de no inclusidon en la prestacién farmacéutica
del SNS emitido por la DGCC el 11 de abril 2019 (“Informe 2019”) ha tenido, tiene (y
presumiblemente seguira teniendo si no se adoptan medidas al respecto) en las de-
cisiones relacionadas con la adquisicién de medicamentos con resolucién expresa
de no inclusidn en la prestacion farmacéutica del SNS de algunos gestores autono-
micos y servicios de farmacia hospitalaria. El Informe 2019 concluye que los medi-
camentos que han obtenido una resolucidn expresa de no financiaciéon son medi-
camentos que no estan incluidos en la prestacidon farmacéutica del SNS'y por tanto
no se incluyen en la cartera comin de servicios del SNS. En virtud de ello, sefiala
el Informe 2019, las Comunidades Auténomas y las entidades gestoras no pueden
incluir en su cartera de servicios, y por tanto no pueden financiar con fondos publi-
cos, medicamentos con una resolucidon expresa de no financiacion. Esta conclusion,
segun el Informe 2019, se apoya en que, de lo contrario, se crearian diferencias en
las condiciones de acceso a los medicamentos y productos sanitarios financiados
por el SNS por razones territoriales. El Informe 2019 sefiala que el ambito objetivo
del articulo 17.6 del Real Decreto 1718/2010 se refiere a aquellos medicamentos no
incluidos en la financiacidén del SNS, pero no a aquellos medicamentos sobre los
que existe, de manera expresa, una resolucién de no financiacion.

3. Acceso a medicamentos autorizados pero no comercializados:
autorizacion de la AEMPS vs. declaracion responsable

El acceso a farmacos autorizados pero no comercializados en Espaita
requiere, segiin expuesto, la autorizacion de la AEMPS ex art. 17 in fine
del Real Decreto 1015/2009. Este requisito, en nuestra opinion, podria

sustituirse por un régimen de declaracion responsable. *

Bajo el sistema de declaracion responsable, el TAC podria suministrar medicamentos
no comercializados a los servicios de farmacia hospitalaria que asi lo solicitaran con el
Unico requisito (aparte de la autorizacion de la comision autonémica correspondiente
ex art. 17.6 del Real Decreto 1718/2010 cuando el medicamento no estuviera financia-
do) de remitir una declaracion responsable a la AEMPS informando sobre el nimero de
unidades de producto suministradas a cada hospital y la indicacién para las que van
a ser usadas, y declarando que el suministro se realiza como respuesta a una peticion
individualizada (y no promovida por el TAC) del centro/servicio de salud regional.

TArt. 18 Real Decreto 1015/2009.
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La propuesta de un régimen de declaracion responsable esta plenamente alineada con
los principios que deben regir la intervencién administrativa en cualquier materia; tiene
en cuenta el diferente rol que consideramos deberia asumir la AEMPS en funcién de si
se trata de avalar el acceso a farmacos no autorizados o el acceso a farmacos autoriza-
dos pero no comercializados; y es absolutamente respetuosa con los derechos de los
pacientes. Lo exponemos a continuacion.

Bajo el sistema actual de acceso a medicamentos en situaciones especiales recogido en
el Real Decreto 1015/2009, corresponde a la AEMPS autorizar de manera individualizada
el acceso a medicamentos no autorizados, por un lado, y autorizados pero no comer-
cializados por otro. Los requisitos de ambas autorizaciones son, salvo algunos matices,
muy parecidos. Esta equiparacion de requisitos, tal y como se advertia en la consulta
publica sobre el Proyecto de Real Decreto sobre disponibilidad de medicamentos en si-
tuaciones especiales lanzada por el Ministerio de Sanidad a principios de 2020, no tiene
justificacion y deberia corregirse.

Un medicamento autorizado presenta diferencias sustanciales y
evidentes respecto un medicamento no autorizado y, por este motivo,
resulta conveniente prever regimenes distintos para ellos.

Mientras que el régimen de acceso a medicamentos no autorizados conviene que sea
exhaustivo para controlar debidamente el acceso por parte de los pacientes a medica-
mentos que atin no han demostrado eficacia, seguridad, calidad y una relacion beneficio/
riesgo favorable; los sistemas de acceso a medicamentos ya autorizados (aunque no co-
mercializados) pueden ser mas flexibles y no tan centrados en los aspectos mencionados.

En estos procedimientos (acceso a farmacos autorizados y no comercializados), la
AEMPS debe seguir teniendo un papel fundamental al constituir la garantia de que las
unidades a las que tienen acceso los pacientes son aceptables desde el punto de vista
de su calidad. Sin embargo, el nivel de intervencidon administrativa en este supuesto
deberia revisarse, siendo suficiente para alcanzar el objetivo indicado un régimen de
declaracion responsable.

Asimismo, un sistema de declaracidn responsable seria conforme con los principios
de precaucién y proporcionalidad que deben regir toda actuacion administrativa. El
principio de precaucion, consagrado como un verdadero principio general del derecho
comunitario en la Unidn Europea, establece que los poderes publicos, al ejercer sus po-
testades, deben velar por la proteccion frente a los riesgos que las actividades de los
administrados pueden plantear en ambitos tan diversos como el medio ambiente, los
derechos de los consumidores, la salud publica o la competencia leal entre empresas.

8Por declaracién responsable debe entenderse, ex art. 69 de la Ley 39/2015, “el documento suscrito por un interesado en el que éste
manifiesta, bajo su responsabilidad, que cumple con los requisitos establecidos en la normativa vigente para obtener el reconocimiento
de un derecho o facultad o para su ejercicio, que dispone de la documentacién que asi lo acredita, que la pondra a disposicién de la
Administracién cuando le sea requerida, y que se compromete a mantener el cumplimiento de las anteriores obligaciones durante el
periodo de tiempo inherente a dicho reconocimiento o ejercicio.”

9Accesible en:
https://www.sanidad.gob.es/normativa/docs/RD_REGULACION_DISPONIBILIDAD_MEDICAMENTOS_SITUACIONES_ESPECIALES.pdf
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De acuerdo con el Tribunal de Justicia de la Union Europea (“TJUE”), el principio de pre-
caucién o cautelaimpone a las autoridades la obligacion de adoptar, en el marco de sus
competencias, “las medidas apropiadas con vistas a prevenir ciertos riesgos potenciales
para la salud publica, la seguridad y el medio ambiente”. Mientras haya incertidumbre
sobre riesgos sobre la salud, sefiala la jurisprudencia, las instituciones deben adoptar
medidas de proteccion; no requiriéndose esperar a que “la realidad y la gravedad de
esos riesgos queden plenamente demostrados o a que se manifiesten los efectos perjudi-
ciales para la salud’?

El principio de proporcionalidad, por otro lado, opera como un limite al principio de pre-
caucion citado. El principio de proporcionalidad puede formularse en el sentido de que
la intervencion administrativa dirigida a proteger bienes juridicos dignos de tutela debe
ser la minima imprescindible. Las medidas que adopten los poderes plblicos deben ser
idoneas para alcanzar los objetivos legitimos previstos por las normas aplicables, pero
no deben ir mas alla de lo necesario para alcanzar tales objetivos, entendiéndose que,
cuando sea posible elegir entre varias medidas adecuadas, debe recurrirse a la menos
onerosa. Formulado en estos términos, el principio de proporcionalidad se vincula al de
favor libertatis o de menor restriccion de la actividad intervenida recogido en numero-
sas normas entre las que cabe destacar la Constitucion Espafiola, Ley 14/1986, la Direc-
tiva 2006/123/CE, la Ley 17/2009, la Ley 25/2009%, La Ley 2/20112, la Ley 33/20113 La Ley
20/2013% y la Ley 39/2015°. También el TJUE se ha referido a estos principios advirtiendo
que los requisitos que los poderes publicos impongan a los operadores econdémicos de-
ben ser idoneos y lo menos restrictivos posibles para alcanzar el objetivo fijado.®

De las normas citadas, resultan especialmente relevantes los arts. 5y 17 de la Ley
20/2013. El art. 5 enuncia el principio de necesidad y proporcionalidad que debe regir la
actuacion de los poderes publicos; estableciendo que toda limitacidn al libre acceso a
una actividad econdmica o exigencia de requisitos para el desarrollo de dicha actividad,
debera justificarse atendiendo a “alguna razén imperiosa de interés general”; exigiendo
ademas que cualquier limite o requisito que se establezca de acuerdo con lo anterior,
debera ser “proporcionado a la razén imperiosa de interés general invocada, y habrd de
ser tal que no exista otro medio menos restrictivo o distorsionador para la actividad eco-
nomica”. El art. 17, por su lado, se ocupa de los instrumentos de intervencién adminis-
trativa (autorizacion, declaracion responsable y comunicacion previa). En cuanto a la
posibilidad de que los poderes publicos exijan una autorizacion para el ejercicio de una
actividad, el articulo 17.1 establece que se debera en todo caso justificar su necesidad
por razones de “orden publico, sequridad publica, salud publica o proteccion del medio
ambiente” (quedando vedada cualquier otra justificacion) y acreditar que las razones ale-
gadas “no puedan salvaguardarse mediante la presentacion de una declaracion respon-
sable o de una comunicacion”.

Pues bien, en el caso que nos ocupa (control del acceso a medicamentos no autorizados
o autorizados y no comercializados), el principio de precaucion justifica sobradamente
la intervencion administrativa de la AEMPS. Y ello es asi tanto para el control del acceso
a farmacos no autorizados (es preciso verificar, como minimo, la seguridad y el balance
beneficio/riesgo del producto), como para el control de acceso a medicamentos auto-
rizados pero no comercializados en Espaia (es preciso verificar que las unidades que
finalmente llegan al paciente relinen unas condiciones de calidad suficiente).
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Ahora bien, si el principio de precaucion avala la intervencién de la AEMPS, el principio
de proporcionalidad exige que esta intervencion sea la minima posible para alcanzar el
objetivo perseguido. En base a ello, consideramos que el control de acceso a los farma-
cos autorizados pero no comercializados puede realizarse con una declaracion respon-
sable del TAC combinada, en los casos que haya indicios que lo aconsejen, con un con-
trol ex post por parte de la AEMPS. El objetivo de asegurar que la calidad de las unidades
que llegan a los pacientes es adecuada, puede alcanzarse con este mecanismo menos
intervencionista. Exigir una autorizacion individualizada en estos casos es, en nuestra
opinion, excesivamente intervencionista y contrario al principio de proporcionalidad al
que debe someterse la administracion.

El régimen de declaracion responsable es también adecuado como mecanismo de pro-
teccion de la salud publicay para garantizar el respecto a los derechos de los pacientes a
lavida (art. 15 CE), a la salud (art. 43 CE) y a la igualdad (art. 14 CE). Desde la perspectiva
de la salud publica, existe un objetivo (ejercer cierto control sobre las unidades de pro-
ducto que llegan a los pacientes espafnoles y que no se encuentran efectivamente co-
mercializadas en Espafia) que un régimen de declaracion responsable atiende correcta-
mentey en la justa medida. Y lo atiende, como deciamos, sin un exceso de intervencion,
que podria llegar reputarse contrario al principio de proporcionalidad; ni una ausencia
total de intervencion, que sin duda no seria deseable y podria cuestionarse desde la
perspectiva del principio de proteccién.

Astmismo, conviene recordar que en el ambito

de los medicamentos, la prioridad constitucional
de proteccion de la salud (43 CE) exige a los
poderes piiblicos que establezcan mecanismos que
permitan asegurar el acceso, la disponibilidad y
el abastecimiento ininterrumpido de los farmacos.

3Sentencia del TJUE 23 de diciembre de 2015, The Scotch Whisky Association y otros, C-333/14, (apartado 54).

*Sentencia del TJUE de 8 de junio de 2010, Vodafone y otros, C 58/08 (apartado 51); y de 9 de noviembre de 2010, Volker und Markus
Schecke y Eifert, C 92/09 y C 93/09 (apartado 74).

5Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

16 Directiva 2006/123/CE del parlamento europeo y del consejo de 12 de diciembre de 2006 relativa a los servicios en el mercado interior
(Directiva de Servicios).

ey 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio (denominada comunmente la Ley
Paraguas).

8 ey 25/2009, de 22 de diciembre, de modificacidn de diversas leyes para su adaptacion a la Ley sobre el libre acceso a las actividades
de servicios y su ejercicio (denominada cominmente Ley Omnibus).

*ley 2/2011, de 4 de marzo, de Economia Sostenible.

ey 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Pdblica.

2lLey 20/2013, de 9 de diciembre, de garantia de la unidad de mercado.

22| ey 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo ComUn de las Administraciones PUblicas.

2 Sentencia del Tribunal de Justicia de 14 de julio de 1998, Aher-Waggon, C-389/96 (apartado 26).
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En la medida que un régimen de declaracion responsable permite fomentar y agilizar
el acceso a farmacos que ya han demostrado eficacia, seguridad y un balance beneficio
riesgo favorable, dicho régimen debe considerarse alineado con las prioridades/dere-
chos constitucionales sobre esta materia.

Ademas, es importante mencionar que el derecho fundamental a la vida (art. 15 CE) y el
derecho a la salud (art. 43 CE) estan interconectados en el sentido que el derecho a que
no se dafie o perjudique la salud personal queda comprendido en el derecho a la inte-
gridad personal. Dado que un sistema de declaracion responsable agilizaria el acceso a
farmacos no comercializados, es razonable apuntar que ello respeta, protege e incluso
fomenta el derecho a la vida de los espaioles; especialmente el de aquellos pacientes
que precisan con urgencia un tratamiento vital para su vida.

Respecto al derecho a la igualdad (14 CE), el régimen de declaracion responsable cree-
mos contribuiria a solventar un problema que se ha venido dando en alguna ocasion
con el actual régimen de autorizacién individualizada. La solicitud de autorizacion indi-
vidualizada debe presentarse ante la AEMPS, ex art. 18.1 del Real Decreto 1015/2009, “a
través de las Consejerias de Sanidad o centros designados por estas o de la direccion del
centro hospitalario” Ello puede generar inequidades entre Comunidades Auténomas
derivadas del hecho que distintas consejerias de sanidad o centros designados pueden
tener distintas visiones sobre la utilidad de un farmaco y sobre la procedencia de trami-
tar la solicitud de autorizacion ante la AEMPS. El régimen propuesto en el que el TAC tra-
mitaria directamente la declaracion responsable ante la AEMPS mitigaria este riesgo, y
contribuiria a garantizar la equidad de los ciudadanos en el acceso a los medicamentos.
En este sentido, no hay que olvidar que, siendo importante asegurar la equidad en el ac-
ceso a los medicamentos autorizados y comercializados, todavia lo es mas, en nuestra
opinidn, hacerlo en relacién con el acceso a medicamentos en situaciones especiales;
por tratarse de situaciones mas sensibles y delicadas.

Por ultimo, y en otro orden de cosas, una reflexion final.

Los datos sobre condiciones de uso, seguridad y efectividad de los farmacos en
el contexto real de la asistencia sanitaria tienen un valor muy importante como
complemento a la informacién proveniente de los ensayos clinicos pivotales.

Estos datos son muy Utiles tanto para la compafiia como para las autoridades, que
pueden usar los mismos para afinar sus decisiones sobre el posicionamiento de un
medicamento en la terapéutica o decidir sobre las condiciones de financiacion del
mismo. A la vista de este panorama, podria ser interesante que el nuevo régimen de
declaracion responsable propuesto incorporara algin tipo de obligacion de la com-
pafiias de compartir informacion sobre el uso de los farmacos en practica clinica real
con el Ministerio de Sanidad. Este planteamiento seria positivo para el Ministerio (que
tendria un nuevo canal directo para recibir informacion en practica clinica real sobre

*Sentencia del Tribunal Constitucional de 27 de marzo de 2007.
»Véase, por ejemplo, la sentencia del Juzgado de lo Contencioso Administrativo 5 de Barcelona de 28 de mayo de 2020.

%\/éase la exposicion de motivos del Real Decreto 957/2020, de 3 de noviembre, por el que se regulan los estudios observacionales con
medicamentos de uso humano.
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el uso de farmacos antes/durante del Procedimiento de P&R) y para la industria (que
dispondria de un nuevo mecanismo para poner en valor sus innovaciones en el con-
texto del Procedimiento de P&R). Los términos de esta propuesta deberian acabar de
concretarse, pero conceptualmente y en términos generales, creemos va alineada con
nuestros objetivos: mejorar el acceso a la innovacion, facilitar el acceso rapido a far-
macos no comercializados (declaracion responsable vs autorizacion AEMPS), y contri-
buir a generar y compartir informacion valiosa en practica clinica real en beneficio de
todos los agentes del sector y, especialmente, de los pacientes.

4. Informe sobre la financiacion publica de medicamentos con
resolucion expresa de no inclusion en la prestacion farmacéutica
del SNS emitido por la DGCC el 11 de abril 2019

Como se ha mencionado anteriormente, el 11 de abril de 2019, la DGCC emitid un Infor-
me sobre la financiacion publica de medicamentos con resolucidon expresa de no inclu-
sion en la prestacion farmacéutica del SNS. Como expuesto, el Informe 2019 concluye
que las Comunidades Auténomas y las entidades gestoras no pueden incluir en su car-
tera de servicios, y por tanto no pueden financiar con fondos publicos, medicamentos
con una resolucién expresa de no financiacion.

En relacién con el Informe 2019, nuestra posicion es clara: se trata de un informe mera-
mente informativo de la DGCC que no afecta ni vincula a ninguna administracion auto-
noémica o centro sanitario; y que, ademas, incluye unas conclusiones erréneas y mani-
fiestamente contrarias a nuestro ordenamiento juridico. Consecuentemente, ninguna
administracion autondmica o centro sanitario deberia ampararse en el Informe 2019
para justificar sus decisiones de compra de farmacos con una resolucién expresa de no
inclusion. Nuestro posicionamiento se fundamenta en dos argumentos principales:

Primero, titulo competencial y naturaleza juridica del Informe 2019. El Informe 2019 fue
emitido por la DGCC cuyas atribuciones competenciales se recogian en el Real Decreto
1047/2018. Aunque ciertamente no existe ningln titulo competencial que encaje per-
fectamente con el Informe 2019; consideramos que, prima facie, la DGCC es competen-
te para dictar un informe como el Informe 2019 al amparo del art. 8.3.s del Real Decreto
1047/2018 que establece que la DGCC esta facultada para “Elaborar estudios prospectivos
sobre las necesidades sanitarias de los ciudadanos y realizar informes, estudios y andlisis
sobre perspectivas y necesidades de recursos en el ambito del Sistema Nacional de Salud”.

?"Real Decreto 1047/2018, de 24 de agosto, por el que se desarrolla la estructura organica basica del Ministerio de Sanidad, Consumo
y Bienestar Social y se modifica el Real Decreto 595/2018, de 22 de junio, por el que se establece la estructura organica basica de los
departamentos ministeriales.

%Con la excepcion de Ceuta y Melilla.

»De haber sido una resolucién, el Informe 2019 podria ser vinculante ex art. 91.2 de la LGURMPS: “las disposiciones normativas del
Gobierno o del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Iqualdad y las resoluciones emitidas por el centro directivo competente de dicho
Ministerio, en materia de financiacién de medicamentos y productos sanitarios del Sistema nacional de Salud, surtirén efecto en todo el

territorio espariol desde la fecha en que resulten aplicables’.

3°Sentencia del Tribunal Supremo de 24 de enero de 2017 y casos citados en la misma.
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Ahora bien, mas alla el titulo competencial, lo relevante es valorar su naturaleza juridica
para determinar hasta que punto el Informe 2019 vincula a las autoridades autondmi-
cas. En nuestra opinidn, no las vincula. El Informe 2019 es una actuacién administrativa
meramente informativa en la que la DGCC emite su posicion con respecto a la interpre-
tacion de una determinada cuestion y que no vincula de ninguna manera a las adminis-
traciones autondmicas. Ello es consistente con el titulo competencial (art. 8.3.s del Real
Decreto 1047/2018) y con la constatacion que el Informe 2019 no puede considerarse ni
un reglamento, ni una circular, instruccion u orden de servicio, ni una resolucién o un
acto de tramite.

El Informe 2019 no es un reglamento porque la DGCC carece de potestad reglamentaria.
Ademas, el Informe 2019 no se ha dictado siguiendo el procedimiento para dictar regla-
mentos ni cuenta con la forma necesaria. Tampoco es una circular, instruccién u orden
de servicio (art. 6 Ley 40/2015) porque éstas se encuentran destinadas a dirigir las acti-
vidades de los 6rganos jerarquicamente dependientes del centro directivo que las dicta;
lo que no ocurre en este caso, ya que los centros hospitalarios y demas estructuras don-
de se facilita la prestacion farmacéutica no son 6rganos dependientes jerarquicamente
del Ministerio de Sanidad sino de las administraciones autondémicas. El Informe 2019
tampoco es una resolucidn o un acto de tramite, en la medida que el mismo no resuelve
ningln procedimiento administrativo, sino que se ha adoptado de forma auténomayy al
margen de cualquier procedimiento.

Segundo, no conformidad a derecho de las conclusiones del Informe 2019. Como hemos
avanzado, el Informe 2019 concluye, en esencia, que ni las Comunidades Auténomas ni
los hospitales deberian adquirir medicamentos con una resolucion expresa de no inclu-
sidn en la prestacion farmacéutica del SNS. Esta conclusién (que, como expuesto, se reco-
ge en un informe meramente informativo y no vinculante) es contraria, al menos, a las dis-
posiciones del Decreto 178/2010, y a los derechos de los pacientes constitucionalmente
protegidos, incluidos el derecho a la vida (15 CE), a la salud (43 CE) y a la igualdad (14CE).

Elarticulo 17.6 del Real Decreto 178/2010 establece que “Los medicamentos y productos
sanitarios no incluidos en la financiacion solo podrdn ser adquiridos y utilizados por los
hospitales del Sistema Nacional de Salud previo acuerdo de la comision responsable de
los protocolos terapéuticos u drgano colegiado equivalente en cada comunidad auténo-
ma”. No existe ninglin apartado del Real Decreto 178/2010 ni de ninguna otra ley o regla-
mento en Espafia que apoye la idea de que, cuando el Real Decreto 178/2010 se refiere
a “medicamentos no incluidos en la financiacién”, tiene la intencidn de diferenciar entre
productos que no estan incluidos en la financiacién porque la ley los excluye de la pres-
tacion farmacéutica o porque alin estan pendientes de resolucion del Procedimiento de
P&R; y productos que no se reembolsan porque la DGCC haya adoptado una resolucion
expresa de no inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS.

Este es un caso donde se aplica el principio general de derecho “ubi lex non distinguit nec
distinguere debemus” (no se deben hacer diferencias cuando la ley no las establece), un
principio reconocido y cominmente aceptado en el ordenamiento juridico espafriol. El Real
Decreto 178/2010, por lo tanto, aplica a todos los medicamentos no financiados; y la conclu-
sion del Informe 2019 es contraria a dicho Real Decreto. Consecuentemente, en la medida
que una decisién de una autoridad sobre la adquisicién de medicamentos con una resolu-
cidn expresa de no inclusion se apoye en el Informe 2019, dicha decision sera cuestionable
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al contar con una fundamentacion juridica no conforme a derecho. Importante notar aqui
que el recurso contra tal decisidén no deberia construirse como un recurso contra un acto de
aplicacion del Informe 2019 (esto no es posible porque el Informe es meramente “informati-
vo”y no puede ser “aplicado”); sino contra un acto/resolucidn con inadecuada motivaciony
no conforme a derechoy, por lo tanto, anulable ex art. 48.1 de la Ley 39/2015.

Asimismo, la conclusion del Informe 2019 es también contraria a los derechos constitu-
cionalmente protegidos de los pacientes, convirtiendo cualquier acto/resolucion que la
haga suya como susceptible de ser declarado nulo ex art. 47.1 de la Ley 39/2015.

Privar a los pacientes de acceso a un medicamento no financiado
puede causarles un perjuicio irreparable, lo cual es contrario a la
exigencia de que los poderes piiblicos actiten respetando el derecho
Jundamental a la vida y a la integridad fisica

tal y como reconocen el art. 2 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unidn
Europeay el art. 15 de la Constitucion. Actuar de este modo supone también un atenta-
do contra el derecho a la proteccién de la salud de los pacientes (Articulo 35 de la Carta
de los Derechos Fundamentales de la Union Europea y Articulo 43 CE); y, en la medida
que se generen inequidades injustificadas entre pacientes de distintas Comunidades
Auténomas, al derecho a laigualdad (art. 14 CE).

En este sentido, la jurisprudencia mas moderna sefiala que la garantia de derecho a la
salud no solo tiene una dimension general asociada a la idea de salvaguarda de la salud
publica, sino una dimension particular vinculada al derecho a la salud individual de las
personas. De esta manera, el deber de los poderes publicos de garantizar a todos los
ciudadanos el derecho a la proteccidn de la salud esta intimamente vinculado con el de-
recho fundamental a la vida; derecho fundamental que no puede verse desvirtuado por
un informe como el Informe 2019. En esta linea, existe también numerosa jurispruden-
cia a favor del derecho de acceso de los pacientes a farmacos no financiados (incluso a
farmacos con resolucidn expresa de no inclusién en la prestacion farmacéutica del SNS)
en base a la proteccidon que merecen los derechos fundamentales de dichos pacientes.

En definitiva, el derecho de los pacientes a acceder a los medicamentos prescritos por el
profesional legalmente facultado para hacerlo es un derecho constitucionalmente prote-
gido, que no puede quedar desvirtuado por un informe de la DGCC. En nuestra opinion,
los gestores de la prestacion farmacéutica en las Comunidades Autonomas y los servicios
de farmacia hospitalaria estan legalmente facultados (y constitucionalmente obligados)
a no tener en cuenta el Informe 2019 a la hora de adoptar decisiones relacionadas con la
adquisicion de medicamentos no financiados.

3 Por todas, véase la sentencia del Tribunal Constitucional de 12 de septiembre de 2005; y la sentencia del Tribunal Europeo de Derechos
Humanos de 13 de noviembre de 2012 (Hristozov contra Bulgaria).

32Por todas, véase las sentencias del Tribunal Superior de Justicia de Murcia de 19 de julio de 2019y 27 de abril de 2021; la sentencia
del Tribunal Superior de Justicia del Pais Vasco de 20 de marzo de 2020; la sentencia del Juzgado Contencioso Administrativo nim. 1 de
Toledo de 13 de octubre de 2021; y el auto del Juzgado de lo Social niim. 2 de Santa Cruz de Tenerife de 9 de octubre de 2021.
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5. Conclusion

Entre las barreras/limitaciones al acceso a medicamentos no financiados en Espaiia se
incluyen, al menos, (i) la excesiva complejidad asociada al procedimiento seguido ante
la AEMPS ex art. 17 in fine del Real Decreto 1015/2009 para obtener la autorizacion de
acceso a medicamentos no comercializados en Espafia; y (ii) el impacto que el Informe
sobre la financiacién publica de medicamentos con resolucion expresa de no inclusion
en la prestacion farmacéutica del SNS emitido por la DGCC el 11 de abril 2019 tiene
en las decisiones relacionadas con la adquisicién de medicamentos con resolucion ex-
presa de no inclusion de algunos gestores de la prestacion farmacéutica en las CCAA'y
servicios de farmacia hospitalaria.

Con el objetivo de reducir el impacto de estas barreras/limitaciones y mejorar el acceso
a los farmacos no financiados en Espafia, este articulo plantea dos propuestas:

Primera, sustituir el régimen de autorizacion previsto en el art. 17 in fine del Real
Decreto 1015/2009 por un régimen de declaracion responsable en virtud del cual el
TAC podria suministrar medicamentos no comercializados a los servicios de farma-
cia hospitalaria que asi lo solicitaran con el Unico requisito (aparte de la autorizacion de
la comision autondmica correspondiente ex art. 17.6 del Real Decreto 1718/2010 cuan-
do el medicamento no estuviera financiado) de remitir una “declaracion responsable” a
la AEMPS informando sobre el nimero de unidades de producto suministradas a cada
hospital y la indicacion para las que van a ser usadas, y declarando que el suministro se
realiza como respuesta a una peticion individualizada (y no promovida por el TAC) del
centro.

Segunda, lanzar un mensaje claro y contundente en relacion con el Informe 2019:
es un informe meramente informativo que no afecta ni vincula a ninguna admi-
nistracion autonomica o centro sanitario; que incluye conclusiones erréneas y ma-
nifiestamente contrarias a nuestro ordenamiento juridico (incluida la Constitucion); y
que, por lo tanto, ninguna administracion autondmica o centro sanitario deberia usar
para justificar sus decisiones de compra de farmacos con una resolucién expresa de no
inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS.
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Propuestas para procurar mejoras y
eficiencias en comunicaciones y plazos
en los diversos tramites administrativos
que transcurren desde la autorizacion
de un medicamento innovador hasta su
acceso al paciente en la era digital.

Lourdes
Fraguas
Gadea.

Experta

derecho
Jarmacéutico.

1. Resumen

En la actualidad hay elementos suficientes y herramientas para que, a través de la nue-
vas tecnologias, plenamente incorporadas a la actividad de la administracidn espafiola
y, en concreto en los procedimientos que tienen lugar desde la autorizaciéon de comer-
cializacion por parte de la Comision Europea tras la evaluacion por la Agencia Europea
del Medicamento (EMA), hasta que el medicamento es accesible a los pacientes; pro-
cedimientos administrativos que se puedan tramitar con mayor eficiencia y celeridad,
asegurando un mejory mas rapido acceso a las terapias innovadoras.

La experiencia vivida durante los ultimos afios como consecuencia de la pandemia del
COVID-19, ha acelerado la transicion tecnoldgica, ya muy avanzada en este ambito, y su
utilizacion generalizada permitiendo actuaciones mas coordinadas y tramitaciones en
paralelo, todas mas rapidas.

La Ley 39/2015, de 1 de octubre, y la Ley 40/2015, de 1 de octubre, dieron respuesta al
principio de que la tramitacidn electrénica de los procedimientos debe ser la actuacion
habitual de las Administraciones Publicas, y no solamente una forma especial de ges-
tion de estos. Y la ley de Garantias también lo prevé. Tanto la AEMPS como el Ministerio
de Sanidad cuentan, para la gestion de los procedimientos de registro, financiacion y
precio y comunicacion a las CCAA, con sistemas informatizados a los que tienen acceso,
mediante procedimientos electrénicos las distintas administraciones publicas involu-
cradas (AEMPS, miembros de la CIPM, CCAA, etc).

Un procedimiento administrativo que se tramita telematicamente, y en el que, todas las
notificacionesy comunicaciones que la Direccion General de Cartera Basica de Servicios
del Sistema Nacional de Salud y Farmacia deba efectuar a los titulares de la autorizacion
de comercializacion o, en su caso, a los representantes locales en Espafia responsables
de la oferta al Sistema Nacional de Salud de medicamentos, asi como a las entidades de
distribucion, al Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos y a los demas
interesados, asi como las actuaciones de estos ante aquella, se realizan a través de la
sede electrdnica del Ministerio de Sanidad. En una era digital como la actual, se deben
poder mejorar los tiempos de estos procedimientos, de forma que se acelere la posibi-
lidad para que los facultativos tengan la posibilidad de prescribir los tratamientos mas
novedosos en caso de necesidad.
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De manera que, con los sistemas y procedimientos telematicos existentes en la actuali-
dad en el ambito del Ministerio de Sanidad, y habiendo cobertura legal por las demas
leyes administrativas basicas, seria deseable, con la reforma que se planea hacer de la
Ley de Garantias, un impulso, ya que es posible la tramitacion telematica de todos los
procedimientos administrativos desde la autorizacion, pasando por el procedimiento
de autorizacién y precio, la comunicacion a las CCAA, comunicacion de estas con sus
hospitales, hasta que el medicamento queda registrado en los sistemas publicos nacio-
nales que permiten su prescripcion y dispensacion con mejor eficiencia y una mayor
celeridad, permitiendo que se cumplan los plazos maximos establecidos en la ley.

La ley podria, en su nueva regulacion, no solo insistir en la
obligatoriedad de respetar los plazos maximos, dada la celeridad que
permiten los tramites telematicos, insistiendo en la importancia de ello,
sino también disenar la posibilidad de que se puedan tramitar en paralelo
algunas fases, ya desde el dictamen del CHMP y la autorizacion de
comercializacion del medicamento, para poder idealmente contar, en un
maximo de 90 dias (mas excepcionalmente otros 90 dias previstos en la
legislacion europea y espaiiola), con que los tratamientos innovadores
estén disponibles para los facultativos espaioles, especialmente en los
casos en que no se dispone de tratamientos alternativos.

Asimismo, deberia regularse que las bases de datos publicas involucradas en el acceso
y en los tiempos de acceso, como por ejemplo el Nomenclator, incorporen las noveda-
des desde el momento en que se producen las resoluciones de precio y financiacion
y no con ocasion de sus actualizaciones, las cuales pueden implicar retrasos de hasta
mes y medio. También seria deseable, a efectos de que Espafia pueda gozar de mejores
propuestas de precio por parte de los laboratorios y/o descuentos, que se mantuviese
o incluso se reforzase la confidencialidad de la informacién de las ofertas, de las mejo-
ras ofrecidas y acordadas, descuentos y condiciones de los precios de medicamentos
innovadores (especialmente los exclusivos) para evitar que las condiciones espafiolas
sirvan de referencia para otros paises. Lo que implicaria, en ocasiones, no poder aceptar
mejores condiciones para Espaiia, debido a su impacto en otros mercados europeos.

Todo ello con el fin de que Espafia esté al nivel de aquellos paises de la UE donde prime-
ro se lanzan las innovaciones.

2. Introduccion

Todo el proceso, desde la autorizacion de comercializacion de un medicamento inno-
vador hasta su acceso, el cual implica tramites en la AEMPS, el Ministerio de Sanidad
especialmente por la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos (CIPM),
las CCAA y los Hospitales del sistema publico de salud (a través de sus diversas comi-
siones y servicios de farmacia) hasta que el medicamento llega a poder ser prescrito
y dispensado a los pacientes, juridicamente un procedimiento administrativo (es de-
cir: un conjunto ordenado de tramites y actuaciones formalmente realizadas, segun el
cauce legalmente previsto, para dictar un acto administrativo o expresar la voluntad
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de la Administracién) que, como tal, se rige por los principios y criterios que esta-
blece la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de
las Administraciones Publicas, ademas de las disposiciones especificas aplicables.!

El desarrollo de las tecnologias de la informacién y comunicacién también ha venido
afectando profundamente a la forma y al contenido de las relaciones de la Administra-
cion con los ciudadanos y las empresas, incluso a las comunicaciones entre diversos
entes administrativos, ambito en el que creemos hay mucho margen para mejorar los
tiempos de acceso.

La antigua Ley 30/1992, de 26 de noviembre, ya fue consciente del impacto de las nuevas
tecnologias en las relaciones administrativas, aunque fue la Ley 11/2007, de 22 de junio,
de acceso electrdnico de los ciudadanos a los Servicios Publicos, la que les dio carta de
naturaleza legal, al establecer el derecho de los ciudadanos a relacionarse electronica-
mente con las Administraciones Publicas, asi como la obligacion de estas de dotarse de
los medios y sistemas necesarios para que ese derecho pudiera ejercerse.

La tramitacidn electronica es cada vez con mas intensidad la forma de gestion de los
procedimientos y, cada vez mas, la forma de actuacidn habitual de las Administracio-
nes. Porque una Administracion sin papel basada en un funcionamiento integramente
electrénico no sélo sirve mejor a los principios de eficacia y eficiencia, al ahorrar costes
a ciudadanos y empresas, sino que también refuerza las garantias de los interesados.
Y es que la constancia de documentos y actuaciones en archivos electrénicos facilita,
por un lado, el cumplimiento de las obligaciones de transparencia, y por otro, permite
ofrecer informacién puntual, agil y actualizada a los interesados. A su vez esta trami-
tacion, si en la practica, se conjuga con la posibilidad de realizar algunos tramites de
forma paralela en el concreto caso del procedimiento que lleva desde la autorizacion
de un medicamento hasta su acceso, permitiria poner en marcha algunos medios para
mejorar los tiempos de acceso real para el paciente.

La Ley 39/2015 sistematizé toda la regulacion relativa al procedimiento administrativo,
clarificando e integrando el contenido de la Ley 30/1992, y la Ley 11/2007, profundizan-
do en la agilizacion de los procedimientos con un pleno funcionamiento electrénico.
Todo ello revertira en un mejor cumplimiento de los principios constitucionales de efi-
caciay seguridad juridica que deben regir la actuacion de las Administraciones Publicas.
La Ley 39/2015y la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publi-
co, consagraron el derecho de las personas a relacionarse por medios electronicos con
las administraciones publicas, simplificando el acceso a los mismos, y reforzaron el em-
pleo de las tecnologias de la informacidn y las comunicaciones (TIC) en las administra-
ciones publicas, con el fin de mejorar la eficiencia de su gestidn, y potenciar y favorecer
las relaciones de colaboracidn y cooperacion entre ellas.

 En el ordenamiento juridico espafiol, la financiacién pdblica de medicamentos estd regulada en el Texto refundido de la ley de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, en adelante “ley
de garantias” o TRLGMPS y sus normas complementarias, algunas anteriores a esta ley, como el Real Decreto 271/1990, que transpone la
Directiva 89/105/CE relativa a la trasparencia de las medidas que regulan la fijacién de precios de los medicamentos para uso humano y
suinclusién en el ambito de los sistemas nacionales de seguro de enfermedad. Hay que mencionar también el Real Decreto 177/2014, de
21 de marzo, por el que regula el sistema de precios de referencia y de agrupaciones homogéneas de medicamentos del Sistema Nacional
de Salud (SNS) y determinados sistemas de informacién en materia de financiacién y precios de los medicamentos y productos sanitarios.
Completandose con notas informativas y circulares publicadas por el Ministerio de Sanidad en relacién con aspectos de estos procedi-
mientos y funcionamiento de los érganos que intervienen en los mismos.
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Ambas leyes recogieron los elementos que conforman el marco juridico para el funcio-
namiento electrénico de las Administraciones Publicas introduciendo un nuevo para-
digma, sin embargo, en la practica aln existen multitud de tramites administrativos
entre administraciones publicas y de estas con las empresas y otros organismos que
participan en el proceso que permiten una sustancial mejora de tiempos. Espafia debe-
ria aprovechar el salto sustantivo realizado en materia de comunicacién y tramitacion
digital a raiz de la (triste) pandemia del COVID-19, ya que nuestra legislacién administra-
tiva actual como norma de caracter general tiene cabida para esta mejora sin grandes
cambios legislativos en la regulacion de los procedimientos administrativos.

La Ley 39/2015, de 1 de octubre, y la Ley 40/2015, de 1 de octubre, dieron respuesta al
principio de que la tramitacion electrdnica de los procedimientos debe ser la actuacidn
habitual de las Administraciones Plblicas, y no solamente una forma especial de ges-
tion de estos. Estableciendo que las relaciones de las Administraciones entre si 'y con
sus organos, organismos publicos y entidades vinculados o dependientes se realizara
a través de medios electronicos, estableciéndose, ademas, la obligatoriedad de rela-
cionarse electrénicamente con la Administracion para las personas juridicas, entes sin
personalidady, en algunos supuestos, para las personas fisicas, y ello sin perjuicio de la
posibilidad de extender esta obligacion a otros colectivos.

Como parte de la mejora del marco regulatorio de la Administracion digital se sitda el
Real Decreto 203/2021,de 30 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento de actua-
ciony funcionamiento del sector publico por medios electrénicos. Este RD persigue cua-
tro grandes objetivos: mejorar la eficiencia administrativa, incrementar la transparencia
y la participacion, garantizar servicios digitales facilmente utilizables, y mejorar la segu-
ridad juridica.

Con el fin de mejorar la eficiencia administrativa para hacer efectiva una Administracion
totalmente electronica e interconectada, consagra el empleo de los medios electrénicos
ya establecidos en las leyes 39/2015 y 40/2015, para garantizar, por una parte, que los
procedimientos administrativos se tramiten electrénicamente por la Administracion vy,
por otra, que la ciudadania se relacione con ella por estos medios en los supuestos en
que sea establecido con caracter obligatorio o aquellos lo decidan voluntariamente.

En esta linea también se encuentran las instituciones comunitarias, desarrollando los
proyectos de las agendas digitales europeas las cuales, a través del Reglamento (UE)
2018/1724 del Parlamento Europeo y del Consejo de 2 de octubre de 2018 relativo a la
creacion de una pasarela digital Unica de acceso a informacion, procedimientos y servi-
cios de asistenciay resolucion de problemasy por el que se modifica el Reglamento (UE)
no 1024/2012, han creado la Pasarela Digital Unica (Single Digital Gateway).

La Pasarela Digital Unica facilitara el acceso en linea
a la informacion, a los procedimientos administrativos
y a los servicios de asistencia que necesitan

los ciudadanos y las empresas para vivir o desarrollar
su actividad empresarial en otro pais de la Uniéon
Europea (UE).
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3. Digitalizacion en la administracion responsable del medicamento

Destaca también, en lo que al ambito del medicamento se refiere, todo lo que esta poniendo
en marcha la Agencia Europea del Medicamento (EMA) con proyectos como el digital appli-
cation dataset integration (DADI) y el Product Management Service (PMS). Todo lo cual per-
mite no solo la mejora de la gestion, sino mayor agilidad en las relaciones entre los solicitan-
tes y titulares de autorizaciones de comercializaciéon de medicamentos y las instituciones
competentes para la evaluacion y autorizacion de los nuevos medicamentos.

Los sistemas de informacion se vienen utilizando desde hace tiempo tanto en la fase
regulatoria como en la de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud,
siendo importante destacar como estos sistemas se han venido generalizando en su
utilizacién y adaptando en los ultimos afios. Sin embargo, hay espacio para recortar
tiempos en la actual era digital, por ejemplo, automatizando las cargas en las bases de
datos publicas, tanto a nivel AEMPS como del Ministerio de Sanidad (valga solo como
ejemplo el Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud). También existen posibilidades de mejora en las comunicaciones entre las diver-
sas administraciones publicas, asi la AEMPS al emitir una nueva autorizacién de comer-
cializacion de un medicamento o recibir la notificacion de una emitida por la Comision
Europea (previa evaluacion de la EMA) podria notificar en paralelo al laboratorio y al
Ministerio para iniciar todos los tramites sobre la inclusidn en la prestacion farmacéuti-
ca del SNS simultaneamente, sin perder al menos cerca de un mes, como suele suceder,
simplemente en notificar que se inicia el procedimiento a todos los interesados. Igual-
mente, una vez se aprueba la financiacion podria ser inmediata la comunicacion a las
CCAA para que, estas por su parte, carguen los datos en sus propios sistemas (o lo hagan
por interconexion), e igualmente éstas podrian automatizar la comunicacion a sus hos-
pitales publicos, entes etc.

Los sistemas de informacion permiten una mejora y eficiencia en los plazos, evitar re-
trasos en las distintas fases del procedimiento, mejorar el cumplimiento de estos con
mayor rapidez e inmediatez en las decisiones para, como decimos, mejorar en el acceso.

En definitiva, los sistemas de informacion aseguran eficacia y
eficiencia en la tramitacion de los procedimientos administrativos,
entre ellos, aqui destacamos los de precio y financiacion y con ello
el acceso de los ciudadanos a los medicamentos.

Los sistemas de informacion en el procedimiento de P&F

En primer lugar hemos de mencionar que tras la experiencia vivida con la rapida autori-
zacidony el urgente acceso de las vacunas del COVID-19 a principios del afio 2021, debe-
riamos ser capaces de retar algunos de nuestros procedimiento actuales de aprobacion
de la financiacién y precio, al menos para los medicamentos que resulten imprescin-
dibles, ya sea por no existir otra alternativa terapéutica para algunos pacientes y ser
los Unicos tratamientos disponibles para ciertos colectivos, como para la supervivencia
de otros. Seria importante, en un futuro cambio legislativo, habilitar diversas opciones
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para que la administracion pudiese aprobar un acceso acelerado, accesos condiciona-
les y otras opciones alternativas al procedimiento tradicional (que a su vez también es
mejorable en plazos).

Actualmente los articulos 91 y siguientes de la ley de garantias establecen los principios rela-
tivos a la financiacion publica de medicamentos, el procedimiento para dicha financiacion,
el sistema de fijacion de los precios, documentos e informacién necesaria para estos expe-
dientes, asi como el papel del Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacion Farma-
céutica del SNS, y la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos (CIPM).

Como sefiala el articulo 92.1 de la Ley de Garantias, “Para la financiacion publica de
los medicamentos y productos sanitarios serd necesaria su inclusion en la prestacion far-
macéutica mediante la correspondiente resolucion expresa de la unidad responsable del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, estableciendo las condiciones de fi-
nanciacion y precio en el dmbito del Sistema Nacional de Salud”.

Los criterios para decidir la financiacion piblica de los medicamentos y la inclusion en
la prestacidn farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, se enumeran en el articulo
92.1. Sin embargo ahi no se dice nada de plazos, teniendo que acudir a lo recogido en el
Real Decreto 271/1990, que transpone la Directiva 89/105/CE relativa a la trasparencia
de las medidas que regulan la fijacion de precios de los medicamentos para uso huma-
noy su inclusion en el dmbito de los sistemas nacionales de seguro de enfermedad, que
habla del término de noventa (90) dias, a contar desde la recepcién de la solicitud, plazo
que sera ampliado en otros noventa (90) dias cuando se requiera una documentacion
complementaria a la inicialmente presentada.

Asimismo, seglin el apartado 8 del articulo 92 antes citado, “para la decision de financia-
cion de nuevos medicamentos, ademas del correspondiente andlisis coste-efectividad y
de impacto presupuestario, se tendrd en cuenta el componente de innovacion, para avan-
ces terapéuticos indiscutibles por modificar el curso de la enfermedad o mejorar el curso
de la misma, el prondstico y el resultado terapéutico de la intervencion y su contribucion
a la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud si, para un mismo resultado en salud,
contribuye positivamente al Producto Interior Bruto’.

Y precisamente para permitir este analisis sobre el componente de innovacidn, se ela-
boran los Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT) por la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios (AEPMS) con el fin de establecer la posicion del
medicamento en la prestacion farmacéutica y su comparacion con otras alternativas
terapéuticas (disposicion adicional tercera de la Ley 10/2013, de 24 de julio!)2. La elabo-
racion de este informe, en el caso de nuevos medicamentos innovadores, se inicia por
la AEMPS tras la opinidn positiva del CHMP (Comité de medicamentos de uso humano
de la EMA) y en ello colaboran también las CCAA, a través del denominado Grupo de
coordinacién de posicionamiento terapéutico.

! Esta ley transpuso al ordenamiento juridico espafiol la Directiva 2010/84/UE de Farmacovigilancia, y la Directiva 2011/62/UE sobre
medicamentos falsificados.

2 Conforme al Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea la Agencia estatal “Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios”y se aprueba su Estatuto, en su Art. 7. Serdn competencias de la Agencia las siguientes. ap. 11. Elaborar informes
de utilidad terapéutica de los medicamentos, en el marco del articulo 90.3 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, 0 a solicitud de la Direccién
General de Farmacia y Productos Sanitarios.
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Por otro lado, el art. 97 de la Ley de Garantias, relativo a la informacion econémica a facili-
tar a los efectos de la fijacion de los precios, establece que, los laboratorios farmacéuticos
deberan facilitar al Ministerio de Sanidad “toda la informacién sobre los aspectos técnicos,
econoémicos y financieros” (art. 97.1) subrayando que “la informacion que en virtud de este
articulo obtenga la Administracion General del Estado serd confidencial” (art. 97.3). Seria im-
portante en caso de un futuro cambio legislativo recalcar la confidencialidad no solo de la
informacién facilitada por el laboratorio, si no toda la que integra el expediente de precio
y financiacion, como en alguna ocasion ha reconocido el Consejo de transparencia y buen
gobierno o por ejemplo, el Comisionado de Transparencia irlandés, entre otras autoridades
de otros Estados miembros, ya que favorece que Espaiia pueda obtener mejores propuestas
de precios por los laboratorios evitando la espiral a la baja de los precios de otros paises
europeos de nuestro entorno.

En este sentido la posibilidad (que se comenta mas adelante) de que se desarrolle la
regulacion actual del Nomenclator del Sistema Nacional de Salud, Base de Datos del Mi-
nisterio de Sanidad, en materia de prestacion farmacéutica en el, SNS y se determineny
en su caso, limiten las personas y entidades que acceden, por ejemplo, a la informacion
del precio de financiacion del SNS, también contribuiria a acelerar los procedimientos
y, €n consecuencia, el acceso de los pacientes.

La Comisidn Interministerial de Precios de los Medicamentos (CIPM)}, adscrita al Ministerio
de Sanidad, es la que fija, de modo motivado y conforme a criterios objetivos, los precios de
financiacion del SNS de los medicamentos y productos sanitarios (es decir, de los medica-
mentos que se incluyen en la prestacion farmacéutica del SNS) para los que sea necesaria
prescripcion médica y que se dispensen en territorio espafiol (art. 94.4). Para ello, sefiala la
ley de Garantias, la CIPM tendra en consideracion los analisis de coste-efectividad y de im-
pacto presupuestario (art. 94.1 in fine), asi como los informes que elabore el Comité asesor
para la financiacion de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud (art. 94.8).2

El Ministerio de Sanidad cuenta, para la gestion de los procedimientos de P&F con un siste-
ma informatizado al que tienen acceso, mediante procedimientos electrénicos los miem-
bros de la CIPM (art. 14 del Real Decreto 177/2014).

El procedimiento concluye mediante una resolucion expresa de la unidad responsable del
Ministerio de Sanidad (Direccion General de cartera Basica y Farmacia del SNS) en que se
establecen las condiciones de financiacion y el precio del medicamento en el ambito del
Sistema Nacional de Salud.

Mediante Orden ministerial el Ministerio de Sanidad, puede determinar la estructura con-
cretay contenido de la informacion a recoger en el Nomenclator oficial de la prestacion far-

1 Componen la Comisidn Interministerial de Precios de los Medicamentos (CIPM): El Secretario de Estado de Sanidad como Presidente,
el director general de cartera bésica y farmacia (DCGF), como Vicepresidente, representantes de los ministerios de Sanidad, Industria,
Hacienda y Economia, 3 representantes de las CCAA, seglin un procedimiento de rotacidn entre las 17 CCAA (los representantes de las 14
CCAA restantes participan en la reunién con voz pero sin voto), el subdirector de la DGCF y un funcionario de la DGCF.

La Comisidn cuenta con un reglamento de funcionamiento y se retine al menos 10 veces al afio.

? El Comité asesor para la financiacién de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, es un 6rgano colegiado, de caracter
cientifico-técnico, adscrito al drgano competente en materia de prestacién farmacéutica del Ministerio de Sanidad, encargado de pro-
porcionar asesoramiento, evaluacién y consulta sobre la evaluacién econémica necesaria para sustentar las decisiones de la CIPM.

Lo componen un maximo de 7 miembros designados por el ministro de Sanidad, entre profesionales de reconocido prestigio, con expe-
riencia y trayectoria en evaluacién farmacoeconémica (art. 95 ley de garantias).
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macéutica del Sistema Nacional de Salud, asi como el acceso al mismo tanto por parte del
titular de la autorizacion de comercializacion o, en su caso, el representante local en Espafia
responsable de la oferta al Sistema Nacional de Salud, o de la empresa responsable de la
oferta al Sistema Nacional de Salud, en lo relativo a los procedimientos que afecten a sus
respectivos medicamentos y productos sanitarios.

Desde el afio 2019, Espafia cuenta con un sistema de informacidn corporativo del SNS para
determinar el valor terapéutico en la practica clinica real de los medicamentos que se utili-
zan en el SNS, denominado VALTERMED. Aunque actualmente solo estan incluidos medi-
camentos de alto impacto para el SNS, no se descarta que el sistema se abra al resto de
medicamentos. El objetivo de esta plataforma es contar con informacion para la toma de
decisiones en la gestion de la prestacion farmacéutica, en las distintas etapas del ciclo del
medicamento, fijando el valor terapéutico en la practica clinica real de los medicamentos
que se utilizan en el SNS.

Los datos que se registran son de caracter administrativo, clinico y
terapéutico que permiten conocer el estado inicial y la evolucion de
los pacientes tras iniciar un tratamiento farmacolégico. Las variables
a registrar son las establecidas en los protocolos farmacoclinicos que
se elaboran bajo coordinacion de la DGCFSNSF. La informacion es
registrada por médicos o farmacéuticos de hospitales del SNS.

También algunos de los acuerdos alcanzados en la CIPM establecen que se haga un control
del gasto del medicamento analizado mediante la plataforma de seguimiento para el abas-
tecimiento de medicamentos en el mercado nacional (SEGUIMED).

El procedimiento sigue, como es bien conocido, unos pasos, algunos ya comentados que se
gestionan en la actualidad de manera telematica, procedimiento para el que, como hemos
visto, la legislacion establece un plazo de 90 dias prorrogable otros 90, que con los medios
telematicos se podria cumplir, acelarando el acceso. Asi:

1. Una vez autorizado el medicamento, bien por procedimiento centralizado o procedi-
miento nacional, la AEMPS le asigna un c4digo nacional e informa a la DGCFSNS, la cual
inicia el procedimiento de P&R (precio y reembolso). Recordamos que, en el caso de las
innovaciones, desde la opinidn positiva del CHMP, se empieza a elaborar el IPT. Este tra-
mite puede hacerse de forma rapida para que simultaneamente, si el procedimiento se
inicia de oficio, la DGCFSNS requiera al laboratorio farmacéutico para que este presente
la documentacién (el denominado “dossier de precio”) con la informacién prevista en la
legislacion a través de GESFARMA.

2. El laboratorio lo carga electronicamente, por lo que de forma inmediata lo recibe la
DGCFSNS, que asigna un evaluador al que remite (también telematicamente) toda la
informacion presentada.

3. La DGCFSNS inicia, entonces su evaluacion sobre los aspectos farmacoterapéuticos y
farmacoecondmicos, de acuerdo con los criterios fijados en la ley, pudiendo rapidamen-
te contactar, de forma telematica con la compaifiia, para llegar a un principio de acuerdo
acerca del precio y condiciones para la financiacion del medicamento.
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4. Pudiendo la DGCFSNS teniendo en cuenta también el IPT, elaborar un informe, con
una propuesta de precio y condiciones para la financiacion del medicamento.

5. Elinforme se analizaria por la CIMP (que se reliine normalmente una vez al mes), que
adoptaria una decision. Mediante sistemas informatizados los miembros de la CIPM
tienen acceso a toda la informacion.

6. Finalmente la DCGFSNS emitiria una resolucién fijando el llamado precio industrial o
precio de venta de laboratorio (PVL) de financiacion, tras dar audiencia a la compafiia.!

Un procedimiento administrativo que se tramita telematicamente, y en el que, todas las no-
tificaciones y comunicaciones que la Direccion General de Cartera Bésica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia deba efectuar a los titulares de la autorizacién de
comercializacidn o, en su caso, a los representantes locales en Espafia responsables de la
oferta al Sistema Nacional de Salud de presentaciones de medicamentos, asi como a las
entidades de distribucion, al Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticosy a los
demas interesados, asi como las actuaciones de estos ante aquella se realizaran a través de
la sede electrdnica del Ministerio de Sanidad.

Ademas mediante distintas resoluciones se ha dotado de codigos seguros de verificacion a
los documentos firmados electronicamente y emitidos a través de los sistemas de informa-
cién de que disponen tanto el Ministerio de Sanidad como la AEMPS (como los Sistemas de
firma electrénica para la actuacion administrativa automatizada), documentos que quedan
disponibles para su comprobacion en la correspondiente Oficina virtual accesible a través
de la Sede Electrdnica del Ministerio de Sanidad, al menos durante un afio desde la finali-
zacion del procedimiento administrativo con el que se corresponda. Todo lo cual se archiva
posteriormente de acuerdo con lo previsto en el articulo 46 de la Ley 40/2015, que sefiala
que las Administraciones Publicas, asi como sus organismos publicos y entidades de dere-
cho publico vinculados o dependientes, deberan conservar en soporte electrénico todos los
documentos que formen parte de un expediente administrativo y todos aquellos documen-
tos con valor probatorio creados al margen de un procedimiento administrativo.?

! La Ley de Cohesion y Calidad del SNS (Ley 16/2003, de 28 de mayo), en su art. 8 quinquies, sefiala:

“1. Las comunidades auténomas, en el dmbito de sus competencias, podrdn aprobar sus respectivas carteras de servicios que incluirdn,
cuando menos, la cartera comtin de servicios del Sistema Nacional de Salud ....

2. Las comunidades auténomas podrdn incorporar en sus carteras de servicios una técnica, tecnologia o procedimiento no contemplado en
la cartera comdin de servicios del Sistema Nacional de Salud, para lo cual establecerdn los recursos adicionales necesarios.

4. En todo caso, estos servicios o prestaciones complementarios deberdn reunir los mismos requisitos establecidos para la incorporacién
de nuevas técnicas, tecnologias o procedimientos a la cartera comdn de servicios, y no estardn incluidos en la financiacién general de las
prestaciones del Sistema Nacional de Salud.

Con anterioridad a su incorporacién, la comunidad auténoma concernida deberd informar, de forma motivada, al Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud.”

Ademas, la STC 98/2004, de 25 de mayo, respalda el que las CCAA puedan ampliar su cartera, al explicar, en su fundamento juridico 7
que, “..el acceso al mismo (el medicamento) en condiciones de igualdad presupone necesariamente una regulacién uniforme minima y de
vigencia en todo el territorio espariol ... de tal modo que quede garantizado a todos los ciudadanos, con independencia de la Comunidad
Auténoma en que residan, el disfrute de medicamentos financiados publicamente al menos en un mismo porcentaje minimo, susceptible,
como ha quedado ya dicho, de ser incrementado en virtud de las disponibilidades financieras de cada Comunidad en cuestién’

Lo que complementa la sentencia de 15 de diciembre de 2016, SENTENCIA 210/2016, en su FJco. 7 sefialando que “..esa necesaria uni-
formidad minima, que corresponde establecer al Estado asegurando asi un nivel minimo homogéneo o nivel de suficiencia de las pres-
taciones sanitarias publicas, puede ser susceptible de mejora, en su caso, por parte de las comunidades auténomas, en virtud de su
competencia sustantiva y de su autonomia financiera siempre y cuando, con ello, no sé contravengan las exigencias del principio de
solidaridad (arts. 2 y 138 CE)”.

Existe un dictamen de la Abogacia del estado del M. de Sanidad (num. 625/2019) que sirvié de base para un informe de la DGCBF de 11
de abril de 2019, que se apartan de esta interpretacidn en relacidén con los medicamentos para los que se dicta una resolucion expresa de
NO financiacién.
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De manera que con los sistemas y procedimientos telematicos existentes en la actualidad
en el ambito del Ministerio de Sanidad es posible la tramitacion de todos los procedimien-
tos de precio y financiacion con celeridad cumpliendo los plazos establecidos en la ley.

Ademas, desde el momento que, en el caso de un medicamento cuya autorizacién de co-
mercializacion se tramita por el procedimiento de autorizacion centralizado, recibe la opi-
nion favorable del comité de medicamentos de uso humano (CHMP por sus siglas en inglés)
la Agencia Espafiola del Medicamento (AEMPS) y el solicitante conocen esta circunstancia
por medios telematicos y, por tanto, se puede iniciar la elaboracion, en los casos en que
sea preciso, del informe de posicionamiento terapéutico con rapidez, con el fin de que en el
momento en que ya existe la autorizacion de comercializacion esta en un avanzado estado
de tramitacion para no retrasar el procedimiento de precio y financiacion.

Curiosamente el procedimiento de precio y financiacion se tramita con celeridad en los ca-
sos en los que la solicitud se presenta por el titular de la autorizacion de comercializacion al
ser, en estos casos, el silencio positivo. Dado que el silencio, en el caso de los procedimientos
iniciados de oficio es negativo, las autoridades se anticipan a iniciar el procedimiento con el
fin de evitar que la tardanza termine en una aprobacién del precio propuesto por el titular o
su representante local.

En todo caso gracias a las comunicaciones telematicas con la consiguiente
inmediatez de recepcion, es posible el cumplimiento estricto de los plazos
establecidos en las leyes tanto en el Real Decreto Legislativo 1/2015 como
en la legislacion de procedimiento dotando de la celeridad requerida y
permitiendo el acceso en tiempo razonable por los pacientes.

El Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del SNS

El Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud es, como
hemos visto, la Base de Datos del Ministerio de Sanidad en materia de prestacion farmacéu-
tica en el Sistema Nacional de Salud. A efectos de la financiacion publica de medicamentos y
productos sanitarios, la informacion recogida en el Nomenclator prevalece sobre cualquier
otra fuente de informacion, sea de caracter publico o privado.

El titular de la Direccidn General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Sa-
lud y Farmacia del Ministerio de Sanidad es el competente para determinar la estructura
concretay contenido de lainformacion a recoger en el Nomenclator conforme a lo estableci-
do en el Real Decreto 177/2014. Si bien, las administraciones sanitarias de las comunidades
auténomas,’ pueden proponer modificaciones sobre la estructura concreta y contenido de
la informacidn para una mejor gestion de la prestacion farmacéutica.

La informacion del Nomenclator esta disponible mediante procedimientos electrénicos,
siendo accesible para todas las Administraciones Publicas implicadas en la gestion de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, asi como para el Consejo Gene-
ral de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

2 Desarrollado en el CAPITULO Il (archivo electrénico de documentos) del Real Decreto 203/2021, de 30 de marzo, por el que se aprueba
el Reglamento de actuacién y funcionamiento del sector piblico por medios electrénicos.

3 Las CCAA hacen estas propuestas en el marco de la Comisién Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud.
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Por Orden del ministro de Sanidad, se pueden regular las condiciones y el acceso a
la informacidn del Nomenclator por parte de entidades y otros organismos, empre-
sasy particulares.

Lo cual presenta la posibilidad de que, como hemos dicho, se puedan establecer distin-
tos niveles de acceso a esa informacion y de rapidez en su incorporacion.

Por ejemplo, de cara a preservar la confidencialidad de los precios de financiacion del
SNS de los medicamentos que cuentan con un precio también para fuera del SNS, como
prevé el art 94.7 del RDL 1/2015, se podria limitar el conocimiento del precio de finan-
ciacion por parte de quienes tienen que conocerlo, es decir, prescriptores del SNS, ofi-
cinas de farmacia cuando tramitan una receta del SNS, CCAA... limitando el acceso al
precio de financiacion a particulares ajenos al TAC, y a otros Estados, los cuales podrian
acceder solo al precio fuera del SNS. Lo que garantizaria, como hemos comentado, la
posibilidad de que el SNS pudiera acordar precios mas interesantes para el SNS, ga-
rantizando que el sistema consigue un buen precio y que medicamentos esenciales se
comercialicen en territorio espaiiol.

O por ejemplo, incorporando los nuevos acuerdos de P&F desde el momento en que se
producen y no con las actualizaciones mensuales.

Si bien, lo importante aqui también, es el momento en que el medicamento accede al
Nomenclator para que pueda ser prescrito y dispensado con cargo al SNS. Si el Nomen-
clator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud se actualiza
mensualmente, como dice el RD 177/2014, se puede llegar a perder algiin mes de cono-
cimiento de la posibilidad de su prescripciéon y dispensacion por los profesionales del
SNS y CCAA, mientras se incluyen las innovaciones a que se da precio, en esa actualiza-
cion mensual.

Por ello seria preciso también una modificacion de los preceptos
que este Real Decreto dedica al nomenclator, para también

prever la incorporacion inmediata al Nomenclator de los

medicamentos a los que se otorga precio y financiacion y no con

ocasion de alguna de sus actualizaciones mensuales.

Hay elementos suficientes y herramientas para que a través de las nuevas tecnologias,
plenamente incorporadas a la actividad de la administracion espafiola, y en concreto
en los procedimientos de precio y financiacion se puedan tramitar con mayor celeridad
estos procedimientos asegurando un mejor acceso a las innovaciones.

La experiencia vivida durante los Ultimos afios como consecuencia de la pandemia del
COVID-19, ha acelerado la transicion tecnoldgica ya muy avanzada en este ambito, la
utilizacion generalizada de las tramitaciones telematicas, permitiendo actuaciones mas
coordinadas y rapidas.

Esperemos que asi se contemple en la nueva normativa.
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