FUNDACION CE FI Centro de Estudios para el Fomento de la Investigaciéon

La Fundacion CEFI, Centro de Estudios para el Fomento de la Investigacion, lleva

cuarenta y tres anos dedicada a la promocion y fomento de la innovacion en el dmbito

biofarmacéutico. Lainnovacion, la seguridad juridica y evitar la judicializacién son pilares

de nuestra actividad, asi como el respeto a la libre competencia y al uso racional del

medicamento.

Compartimos nuestros comentarios en relacién con el tramite de consulta publica del

Anteproyecto de Ley de medicamentos y productos sanitarios que, en grandes lineas,

abordan las siguientes cuestiones:

ACCESO. EVALAUCION Y CONFLICTOS DE INTERES

Seguir mejorando, en linea con los datos del Informe WAIT 2024
recientemente publicado, los indicadores de acceso a la innovacion
farmacéutica por parte de los pacientes a través de procedimientos de
evaluacion y fijacion de precios mas agiles y transparentes y evitando
duplicidades. Debe existirvinculacion a las evaluaciones o calificaciones de
medicamentos a nivel europeo. Sin diferencias de criterios o nuevas
evaluaciones para una mayor seguridad juridica y para lograr reducir los
tiempos de acceso. El sistema de ETS sera Unico y valido en todo el Sistema
Nacional de Salud garantizando que no se producen diferencias en las
condiciones de acceso a las tecnhologias sanitarias financiadas.
Defendemos una postura flexible en relacién con los conflictos de interés
permitiendo la posibilidad de que los expertos que tengan o hayan tenido una
relacion directa o indirecta con el medicamento evaluado puedan participar,
con voz, pero sin voto, en los distintos comités de evaluacion, siempre que
su participacion esté debidamente acreditada y su declaraciéon de conflicto
de interés sea publica.

INCLUSION DE MEDICAMENTOS EN LA PRESTACION FARMACEUTICA. CRITERIO CLINICO
Y PROCEDIMIENTO ACELERADO

Ponderacion del criterio clinico y de la salud de los pacientes en la
determinacion de los criterios para la inclusion de medicamentos y
productos sanitarios en la prestacidon farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud.

Establecimiento de un procedimiento de incorporacién acelerada a la
prestacidon farmacéutica para medicamentos huérfanos, los pediatricos y
aquellos seleccionados para el esquema PRIME o para un procedimiento de



autorizacién de comercializacién acelerada por parte de la Agencia Europea
del Medicamento.

PROCEDIMIENTO DE FINANCIACION A INSTANCIA DE PARTE Y CON RECONOCIMIENTO
DEL ESPECIAL VALOR DE LOS MEDICAMENTOS HUERFANOS, PEDIATRICOS Y
ESTRATEGICOS. COMERCIALIZACION ANTES DE PRECIO Y FINANCIACION EN EL
MERCADO PRIVADO

El procedimiento de financiacion debe ser iniciado a instancia de parte y
debe haber un reconocimiento del especial valor de los medicamentos
huérfanos, pediatricos y estratégicos que tenga reflejo en su condicién
especial en materia de financiacion. Ademas, sugerimos que se vuelva al
componente de innovacién que esta recogido en la LGURMYPS y que el
presente Anteproyecto no contempla.

Clarificar que se puede comercializar en el mercado privado antes de que
finalice el procedimiento de financiaciony precio.

CONFIDENCIALIDAD

Confidencialidad del precio de financiacién y los acuerdos de financiacién
que se alcancen o la aplicacion de los mismos. Seran confidenciales y no
tendran la consideracién de informacién publica.

Respeto a los derechos de la propiedad industrial e intelectual, los secretos
empresariales o cualquier otro de los limites establecidos en el articulo 14
de la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de transparencia, acceso a la
informacién publica y buen gobierno en el juego de transparencia en los
procesos de adopcidén de decisiones administrativas.

RESPETO A LA EXCLUSIVIDAD DE DATOS Y A LA EXCLUSIVIDAD COMERCIAL

Se debe asegurar unrespeto integro de los periodos de exclusividad de datos
y de exclusividad comercial y que la AEMPS vele como garante de ello.
Consideramos gue es una cuestion de orden publico que afecta al interés
general y que requiere una actuacion clara y proactiva por parte de la
Administracion.

NO USAR PRODUCTOS SIN AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION COMO
COMPARADORES EN EL PROCEDIMIENTO DE PRECIO. CESE EN LA COMERCIALIZACION
CON COMUNICACION PREVIA

Evitar el uso de productos sin autorizaciéon de comercializacion como
comparadores en procedimientos de precio.

Entendemos que el cese en la comercializacion, la suspension y revocacion
de la autorizacion de comercializacion, debe estar sometido a
comunicacidn previa, no a autorizacion previa. El titular de la autorizacion



de comercializacion debe conservar la facultad de decidir sobre la
permanencia o retirada del medicamento del mercado.

PRECIOS. MODELO BASADO EN VALOR NO EN EL COSTE. ELIMINAR PRECIOS
SELECCIONADOS. PRECIOS DE REFERENCIA. AGRUPACIONES HOMOGENEAS. LIMITE DE
UN ANO PARA LA REVISION DE PRECIO

Apostar por un modelo de precio basado en el valory no en el coste.
Solicitamos eliminar la propuesta de precios seleccionados por el impacto
que este sistema podria tener en el tejido industrial farmacéutico, en el
abastecimientoy en la adherencia al tratamiento.

Precios de referencia. Solicitamos abandonar la clasificacion ATC5 para los
conjuntos de precios de referencia y volver a la clasificacion por principio
activo.

No se formaran conjuntos de referencia con presentaciones de
medicamentos que cuenten con proteccion de la comercializacién o
proteccion de patente de producto, incluidos los certificados
complementarios de proteccion, en Espana.

Asimismo, tampoco formardn conjuntos los medicamentos originales, sus
licencias y/o importaciones paralelas, ni los medicamentos
comercializados por la misma compania con idéntico principio activo y via
de administracidon cuando no haya medicamentos genéricos o biosimilares
comercializados.

El funcionamiento del sistema de precios de referencia sera regulado
reglamentariamente, estableciendo mecanismos que eviten que los
medicamentos comercializados por companias con cuotas de mercado
marginales, o que carezcan de la capacidad para garantizar un suministro
continuo, puedan determinar el precio de referencia del conjunto.

El funcionamiento del sistema de agrupaciones homogéneas sera regulado
reglamentariamente, estableciendo mecanismos que eviten que las
presentaciones de medicamentos comercializadas por companias con
cuotas de mercado marginales, o que carezcan de la capacidad para
garantizar un suministro continuo, puedan determinar el precio menor o mas
bajo de la agrupacion.

Limite de un ano para la revision de precio. No podra, con caracter general,
revisarse o modificarse el precio de un medicamento o producto sanitario o
grupo de medicamentos antes de que transcurra un ano desde la fijacion
inicial o su modificacion.

DISPENSACION DEL MEDICAMENTO PRESCRITO

Sugerimos mantener el principio previsto en la LGURMPS actual de que el
farmacéutico, como norma general, debe dispensar el medicamento
prescrito.

EXCEPCIONALIDADES. FORMULAS MAGISTRALES Y EXENCION HOSPITALARIA



Se debe incidir en la excepcionalidad de la preparaciéon de formas
magistrales (de forma individualizada, excepcional y previa prescripcion
médica) y Unicamente en los casos en que el paciente no pueda ser tratado
con un medicamento de fabricacién industrial autorizado. Asi mismo
proponemos categorizar como infraccién muy grave la prescripcion o
preparaciéon de féormulas magistrales, preparados oficinales y preparados
normalizados o autovacunas incumpliendo los requisitos legales
establecidos.

Proponemos reforzar el cumplimiento de los motivos de autorizacién de uso
de los medicamentos de terapias avanzadas (elaborados de forma no
industrial-como los CAR-T académicos) que deben tener un caracter
excepcional y estar limitados a condiciones muy especificas (como la
inexistencia de alternativas industriales autorizadas para la misma
indicacidon terapéutica). Se debe asegurar en todo momento su no
concurrencia con los medicamentos fabricados industrialmente que
pudieran estar disponibles. Estamos siendo testigos de practicas que
consideramosvan mas alla de un uso ocasionaly excepcional de la exencion
hospitalaria.

ELIMINAR LA GRATUIDAD OBLIGATORIA EN LOS PROGRAMAS DE USO COMPASIVO

Eliminar la gratuidad obligatoria en programas de uso compasivo, dejando la
decision a las companias.

EXCLUSION DE LA LCSP

Excluir de la LCSP el suministro de medicamentos protegidos por derechos
de exclusividad en vigor cuyos precios de financiacion publica hayan sido
fijados por la Direccidon General de Cartera Comun de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia para su incorporacion a la prestacién
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. Estos contratos de suministro
tendran la naturaleza de contratos privados del sector publico.

Tanto si se decide la exclusion de los contratos de suministro de
medicamentos exclusivos de la LCSP como si no proponemos la
confidencialidad del precio unitario de adjudicacién de estos contratos.

PROMOCION. HOSPITALIDAD

Respecto a la promocidn solicitamos eliminar el requisito de adjuntar los
informes de ETS la versién actualizada de estos informes es de dominio
publico, con lo que es innecesario adjuntarlos de nuevo en cada material.
También sugerimos eliminar la obligaciéon de indicar el precio del
medicamento en los materiales promocionales.

Estara permitida la hospitalidad moderada ofrecida, directa o
indirectamente, en el marco de manifestaciones de caracter exclusivamente
profesional y cientifico, asi como en reuniones de promocién, siempre que



se limite estrictamente al objetivo principal del acto y no se extienda a
personas que no sean profesionales de la salud.

SELECCION Y SUSTITUCION DE MEDICAMENTOS

Sugerimos anadir un nuevo capitulo (a ubicar justo antes del actual capitulo
IIl) sobre el uso racional de medicamentos y productos sanitarios en todos
los niveles asistenciales (incluyendo oficinas de farmacia y servicios de
farmacia hospitalaria). El propdésito de este nuevo capitulo es concretar los
limites a la seleccion y sustitucion de medicamentos aplicables a todos los
niveles asistenciales.

En cualquier caso, quedaran exceptuados de la posibilidad de sustitucion
por el farmacéutico los medicamentos bioldgicos y los medicamentos para
el aparato respiratorio administrados por via inhalatoria, asi como todos
aquellos otros medicamentos considerados como no sustituibles por la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios. En tanto no
sustituibles no seran incluidos en la misma Agrupacion homogénea. Las
presentaciones de medicamentos con indicaciones huérfanas con
exclusividad comercial vigente no se incluirdn tampoco en agrupaciones
homogéneas.

EXENCIONES A LA APORTACION POR VOLUMEN DE VENTAS

Exenciones a la aportacién por volumen de ventas de la DA 62. Quedaran
exentos de la aportaciéon por volumen de ventas aquellos medicamentos y
productos sanitarios que sean utilizados en campanas de salud publica
aprobadas por las autoridades sanitarias competentes, asi como aquellos
adquiridos en régimen de competencia y concurrencia publica, los
medicamentos huérfanos, los estratégicos, asi como aquellos que marquen
el precio mas bajo dentro de una agrupacién homogénea, durante el tiempo
que esto sea asi, y durante los primeros dos anos desde la comercializacion
del primer genérico, hibrido o biosimilar.

Asimismo, quedaran exentos de la aportacion por volumen aquellos
medicamentos cuya resolucién de inclusion en la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud incorpore un acuerdo de riesgo compartido
basados en resultados financieros o los acuerdos de pago por volumen.



