DICTAMEN 8 2010

SESION ORDINARIA DEL PLENO 15 DE SEPTIEMBRE DE 2010

Sobre el Proyecto de Orden por la que se determinan
los conjuntos de medicamentos, y sus precios

de referencia, y por la que se regulan determinados
aspectos del sistema de precios de referencia

De conformidad con las competencias atribuidas al Consejo Econoémico y Social por
la Ley 21/1991, de 17 de junio, previo analisis y tramitacion por la Comision de
Trabajo de Salud, Consumo, Asuntos Sociales, Educacion y Cultura, y de acuerdo
con el procedimiento previsto en el Reglamento de Organizacion y Funcionamiento
Interno, el Pleno del Consejo Economicoy Social aprueba en su sesion ordinaria del
dia 15 de septiembre de 2010 el siguiente dictamen:

1. Antecedentes

Confechade 13 dejulio de 2010 tuvo entrada
en el Consejo Econémico y Social un escri-
to de la Ministra de Sanidad y Politica So-
cial, por el que se solicitaba, al amparo de lo
dispuesto en el articulo 71.2 de la Ley 21/1991,
de 17 de junio, de Creacion del Consejo Eco-
nomicoy Social y 15.2 de su Reglamento de
Organizacion y Funcionamiento Interno, que
el Consejo emitiera dictamen sobre el Pro-
yecto de Orden por la que se determinan los
conjuntos de medicamentos, y sus precios de
referencia, y por la que se regulan determina-
dos aspectos del sistema de precios de refe-
rencia. Dicha solicitud fue trasladada ala Co-
mision de Trabajo de Salud, Consumo,

Asuntos Sociales, Educacion y Cultura para
que procediera a elaborar la correspondiente
propuesta de dictamen.

El Proyecto viene acompanado de una Me-
moria de analisis de impacto normativo, segun
lo dispuesto en el Real Decreto 1083/2009,
de 3 de julio, en la que, en un tinico documen-
to, se incluyen los apartados siguientes:

a) Ficha del resumen ejecutivo.

b) Oportunidad del Proyecto.

¢) Contenido, analisis juridicoy descripcion
de la tramitacion.

d) Andlisis de impactos: analisis de la adecua-
cion del Proyecto al orden de distribucion
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de competencias, impacto econémico
y presupuestario e impacto por razon de
género.

El cEs ha tenido varias oportunidades de
pronunciarse sobre el sistema de precios
de referencia. Asi, la primera ocasién en que
el ces se manifesto al respecto fue a través del
Dictamen 3/1996, sobre el Anteproyecto de
Ley de Medidas fiscales, administrativas y del
orden social. Posteriormente, hay que des-
tacar que el ces emitio sus Dictdmenes 1/2000,
5/2001,9/2002, 10/2003 y 4,/2009 referidos
a cuatro anteriores Proyectos de Orden Mi-
nisterial de determinacion de nuevos conjun-
tos de medicamentos y de establecimiento de
sus precios de referencia.

Através de estos pronunciamientos, el CES
ha valorado no sélo la articulacién concreta
de los correspondientes proyectos normati-
vos objeto de dictamen, sino su adecuacion en
el marco de la politica de racionalizacion
del gasto farmacéutico, de la que el ks rea-
liza un anélisis permanente y anual en su Me-
moria sobre la situaciéon socioeconémica de
lanacion. Asi pues, el ces ha podido constatar
en este tiempo que la aplicacion del sistema
de precios de referencia en los tltimos afios
ha contribuido, en buena medida, ala conten-
ciéon del incremento del gasto farmacéutico
publico.

Los antecedentes normativos mas rele-
vantes de la presente orden vienen dados por
el articulo 149.1.16 de la Constitucion espafio-
lade 1978 que reserva al Estado la competen-
cia exclusiva en materia de legislacion sobre
los productos farmacéuticos; la Ley 29/2006,

de 26 de julio, de Garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, que
derogalaLey 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, asi como el Real Decreto 1338/
2006, de 21 de noviembre, que desarrollaba
determinados aspectos del articulo 93 de
dicha Ley 29/2006 en el marco del sistema
de precios de referencia y que ha sido anu-
lado en virtud de la sentencia de 9 de marzo
de 2010, de la Sala Tercera del Tribunal Su-
premo.

El Proyecto de Orden se enmarca dentro
delapolitica de racionalizacién o contencion
del gasto farmacéutico, uno de los componen-
tes mas importantes del gasto sanitario. Cabe
recordar que en el contexto del desfavora-
ble entorno econémico actual, el Consejo In-
terterritorial del Sistema Nacional de Salud,
en su reunion extraordinaria de 18 de mar-
zo de 2010, aprobo un acuerdo en el que se in-
cluia un conjunto de acciones y medidas que
buscaban promover una mayor eficiencia
en el gasto sanitario. Entre otras medidas, se
acordo laadopcion de medidas de control del
gasto farmacéutico mediante una modifica-
cion del sistema de precios de referencia pre-
visto en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Ga-
rantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios y una rebaja del precio
de los medicamentos genéricos.

Alos pocos dias, se aprobd el Real Decre-
to-Ley 4/2010, de 26 de marzo, de Racio-
nalizacion del gasto farmacéutico con car-
go al Sistema Nacional de Salud. Mediante
este Real Decreto-Ley se introdujo una serie
de medidas urgentes y extraordinarias de
contencién y reduccion del gasto farma-



céutico a través de la moderacion del cre-
cimiento de la factura farmacéutica del Sis-
tema Nacional de Salud, modificando la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sa-
nitarios; el Real Decreto 823/2008, de 16 de
mayo, por el que se establecen los marge-
nes, deducciones y descuentos correspon-
dientes a la distribucion y dispensacion de
medicamentos de uso humano y el Real De-
creto 618/2007, de 11 de mayo, por el que se re-
gula el Procedimiento para el establecimien-
to, mediante visado, de reservas singulares a
las condiciones de prescripcion y dispensa-
cion de los medicamentos.

Por otro lado, debido a la anulacién por
la sentencia de 9 de marzo de 2010, de la
Sala Tercera del Tribunal Supremo del Real
Decreto 1338/2006, de 21 de noviembre, que
desarrollaba determinados aspectos de dicho
articulo 93 en el marco del sistema de precios
dereferencia, el Proyecto de Orden pasaare-
gular los supuestos, requisitos, procedimien-
toy efectos de la declaraciéon de innovacion
galénica de interés terapéutico, asi como los
supuestosy el procedimiento para hacer efec-
tiva la rebaja del precio de aquellos medica-
mentos cuyo precio industrial en aplicacion
del sistema de precios de referencia se vea
afectado en mds del 50 por 100. Ademas, és-
te procede a convalidar todas aquellas inno-
vaciones galénicas que se hubieran declara-
do conforme al procedimiento regulado en
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aquel Real Decreto, evitando de esta mane-
ralos perjuicios no deseados que se pudieran
derivar de la anulacion de todas las declara-
ciones de innovacion galénica acordadas al
amparo de dicho Real Decreto.

Unido alo anterior el proyecto de Or-
den, al igual que ocurria con la todavia vigen-
te Orden sas/3499/2009, de 23 de diciembre,
incorpora, ademas, a efectos de la forma-
cion de determinados conjuntos, 229 presen-
taciones de medicamentos genéricos someti-
das amedida cautelar de inmovilizacién como
consecuencia de resolucion judicial dictada
en procedimiento relativo a la proteccion
de derechos de propiedad industrial.

El Proyecto de Orden Ministerial, ha de
ser sometido a los informes del Comité Con-
sultivo del Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud, y de la Comision
Interministerial para el estudio de los asun-
tos con trascendencia presupuestaria para
el equilibrio financiero del Sistema Nacio-
nal de Salud o con implicaciones econémicas
significativas, asi como al acuerdo de la Co-
mision Delegada del Gobierno para Asuntos
Econdmicos. Asimismo, el presente Proyec-
to ha de ser sometido al dictamen precepti-
vo del Consejo de Estado.

Esta es la quinta Orden Ministerial de pre-
cios de referencia desde la entrada en vigor de
laLey 29/2006, de 26 de julio y la segunda
de ellas que se somete al dictamen del ces tras
la aprobacion de dicha norma.
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2. Contenido

El Proyecto de Orden Ministerial consta de
ocho articulos, siete disposiciones adiciona-
les, cuatro disposiciones transitorias, una dis-
posicion derogatoria, tres disposiciones fina-
les y siete anexos, asi como un anexo A, By C.

Elarticulo 1 se refiere alos nuevos conjun-
tos y precios de referencia, en aplicacion del
articulo 93.2 de la Ley 29/2006 de garantias
y uso racional de medicamentos y productos
sanitarios en su redaccion dada por el Real De-
creto-Ley 4/2010, de 26 de marzo, remitién-
dose en cuanto a su relacion al Anexo 1.

El articulo 2 se refiere a la formula de
calculo de la cuantia del precio de referencia,
sefialando como criterios para su determina-
cién tanto las dosis diarias definidas que apa-
recen en el Anexo 2 como la presentacién del
medicamento con el coste/tratamiento/dia
menor.

Los articulos 3,4 y 5 de la Orden regulan
los requisitos de procedimiento y efectos de
la declaracion de innovacion galénica de in-
terés terapéutico. El articulo 3 establece co-
mo requisitos para la declaracion que el me-
dicamento se presente por primera vez bajo
una via administrativa ya autorizada supo-
niendo una mejora de utilidad terapéutica del
producto demostrable basada en la eficacia,
seguridad y utilidad en poblaciones espe-
ciales, teniendo que ser objeto de evalua-
cion y declaracion por la Agencia Espanola
del Medicamento y productos sanitarios y no
pudiendo ser declarado como innovacién ga-
1énicalos medicamentos que ya tengan la mis-
ma composicion en el mercado.

En la misma linea, el articulo 4 determi-
na que el procedimiento para la solicitud se
iniciard a instancia de parte frente ala Agen-
cia Espanola del Medicamento y Productos
sanitarios en el plazo de tres meses desde que
lanueva férmula esté autorizada, dictando la
Agencia propuesta de resolucion, tramite
de audiencia y finalmente resolucion del di-
rector de la Agencia en plazo no superior a
seis meses desde la entrada de la solicitud que
pondra fin ala via administrativa. Por otro la-
do, el articulo 5 indica que los medicamentos
declarados como innovaciones galénicas que-
daran excluidos del sistema de precios de re-
ferencia durante un periodo de cinco afos
desde la fecha de entrada de la Orden, trans-
currido el cual se integraran en el conjunto
de referencia, siendo que sila creacion del
conjunto correspondiente al principio activo
y precio de referencia es posterior a la cali-
ficacion, el plazo de exclusion sera desde la
declaracion, debiendo reponerse a partir de
entonces el precio que el medicamento tuvie-
ra con anterioridad a la creacion del con-
junto.

Los articulos 6 y 7 del Proyecto, se en-
cargan de recoger, por un lado, las presenta-
ciones que se consideran excluidas temporal-
mente de la aplicacion del sistema por tratarse
de innovaciones galénicasy que se detallan en
al Anexo 3,y se determina, por otro lado, que
los medicamentos cuya declaracion como in-
novacion galénica expire a partir de su entra-
da en vigor se incorporaran a los conjuntos
correspondientes a partir del primer dia del



mes siguiente, exponiéndose en el anexo 4 de
la presente Orden aquellas presentaciones
que expiran como innovaciones galénicas
en el plazo de los doce meses siguientes a la
entrada en vigor de la Orden.

El articulo 8, en desarrollo de la nove-
dad introducida en el apartado 5° del articu-
lo 93 de la mencionada Ley 29/2006, esta-
blece la posibilidad para los laboratorios
farmacéuticos titulares de las presentaciones
de medicamentos cuyos precios industria-
les se vean afectados por porcentaje superior
al 50 por 100 como consecuencia de la aplica-
cion del sistema de precios de referencia, de
optar por asumir toda lareduccion en la fecha
de entrada en vigor de la Orden o hacerlo
en dos anos, en minimo del 50 por 100 por
afio hasta alcanzar el precio de referencia, en
tal caso el laboratorio debera comunicar for-
malmente esta decision ala Direccion Gene-
ral de Farmaciay Productos Sanitarios, espe-
cificando la cantidad en el plazo de siete
dias naturales siguientes a la entrada en vigor
de la Orden.

Ladisposicién adicional primera hace re-
ferencia alos productos inactivos del Anexo 1,
determinando, por un lado, que no produci-
ran efectos hasta que no se incorpore una pre-
sentacion siempre que no esté sometido a
medidas cautelares de inmovilizacion, se no-
tifique sentencia por parte del Juzgado o Tri-
bunal al Ministerio de Sanidad y Politica So-
cial o se emita Auto que deje sin efecto las
medidas cautelares de inmovilizacion, sien-
do que en el Nomenclator oficial de los pro-
ductos farmacéuticos se anotaran estas cir-
cunstancias.
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La disposicién adicional segunda se ocu-
pade las presentaciones de medicamentos
genéricos con precio superior al de referen-
ciay de medicamentos que no dispongan
de iguales presentaciones de medicamen-
tos genéricos. Se establece que en el plazo
de cincuenta dias a contar desde que se no-
tifique por el Ministerio de Sanidad y Poli-
tica Social a todos los interesados, se su-
ministraran por los laboratorios dichos
productos a un precio industrial igual o in-
ferior al de referencia.

La disposicion adicional tercera se dedi-
ca alos laboratorios que decidan comercia-
lizar a precio inferior al de autorizacion pa-
ra adecuarlo a un nivel igual e inferior al de
referencia, imponiéndose en este caso las mis-
mas obligaciones de notificacion que en la dis-
posicién adicional segunda.

La disposicion adicional cuarta adecua
el precio de las presentaciones de medica-
mentos afectadas por los articulos 6 y 7 del
articulo 93 de laLey 29/2006 al precio indus-
trial del Anexo 5, sin necesidad de cambiar
el codigo nacional.

La disposicion adicional quinta regula la
opcion de rebaja gradual prevista por el
articulo 8, disponiendo su acomodacion a la
disposicion adicional sexta y los términos
en que los laboratorios deberan ejercitar di-
chaopcionylos plazos en que la cantidad co-
municada sera efectiva.

La disposicion adicional sexta determi-
na que todas las actuaciones que los laborato-
rios deban realizar con la Administracion,
en lo que concierne a esta Orden, se realiza-
ran por registro telematico.
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Ladisposicion adicional séptima, para fa-
cilitar la dispensacion de medicamentos y su
sustitucion por el farmacéutico, establece que
el Nomenclator oficial del Sistema Nacional
de Salud incorporard la informacién de las
agrupaciones de presentaciones de medica-
mentos, siendo que a esos efectos el medi-
camento de menor precio sera aquel que sea
de inferior cuantia de entre las presentacio-
nes incluidas en cada agrupacion.

Las disposiciones transitorias regulan los
procedimientos iniciados con anterioridad
ala entrada en vigor de la presente Orden
y pendientes de resolucion.

Ladisposicion transitoria segunda indi-
ca que se otorga un plazo de un mes desde la
entrada en vigor para presentar solicitu-
des de declaracion de innovacién galénica a
los titulares de nuevas formas farmacéuti-
cas que hayan sido autorizadas entre el 9 de
diciembre de 2009 y la entrada en vigor de la
Orden.

La disposicion adicional tercera estable-
ce que las existencias de presentaciones de
medicamentos que estén en almacenes que se
vean afectadas por las reducciones de precios
de la Orden dispondran de setenta dias para
comercializarlos al precio anterior. Enlo que
se refiere a las existencias que se encuen-
tren en oficinas de farmacias, dispondran
de noventa dias para ello. En cuanto a las
devolucionesy caducidad de medicamentos,

se determina que podran devolverse los me-
dicamentos a los laboratorios farmacéuticos
a partir del dia siguiente a la finalizacion del
plazo de noventa dias indicado.

La disposicion adicional cuarta regula el
régimen temporal de facturacion, establecien-
do que en el Sistema Nacional de Salud, inclui-
dos los regimenes especiales como MUFACE,
ISFAS y MUGEJU, se mantendra en el plazo de
noventa dias desde la entrada en vigor el pre-
cio anterior de los medicamentos, y en lo
que se refiere exclusivamente a la parte del
gasto asumido por el sistema, siendo que en
el caso del apartado 1 de la disposicion adicio-
nal primera se computara el plazo desde el
momento que se notifique por el Ministerio
de Sanidad y Politica Social.

La disposicion derogatoria tinica estable-
ce laderogacion de cuantas normas de igual
e inferior rango se opongan a la Orden.

Por altimo se encuentran las disposicio-
nes finales. La primera precisa la convalida-
cion de las declaraciones como innovacion
galénica de interés terapéutico de los medi-
camentos afectados por el Real Decreto
1338/2006; la segunda ampara la Orden en el
titulo competencial estatal en materia de le-
gislacion sobre productos farmacéuticos de
acuerdo al articulo 149.1.162 de la Constitu-
cion; y la disposicion final tercera establece
laentrada en vigor de la Orden el dia siguien-
te ala de su publicacion en el BOE.



3. Observaciones
generales

El texto objeto del presente dictamen cons-
tituye la quinta Orden Ministerial por la que
se determinan nuevos conjuntos de medi-
camentos y sus precios de referencia que se
somete a la consideracion del ces. Se trata
también de las tinicas normas de este rango
sobre las que se ha solicitado dictamen a es-
te 6rgano consultivo desde su creacion por
la Ley 21/1991, de 17 de junio, cuyo cometi-
do primordial con arreglo al articulo 71.1.a) de
dicha Ley consiste en dictaminar con carac-
ter preceptivo los Anteproyectos de Leyes del
Estadoy Proyectos de Reales Decretos Legis-
lativos que regulen materias socioecondémi-
cas y laborales y Proyectos de Reales Decre-
tos que se considere por el Gobierno que
tienen una especial trascendencia en laregu-
lacion de las indicadas materias. Es obliga-
do reiterar, como se hiciera en anteriores oca-
siones, laanomalia que supone en el ejercicio
de la funcion consultiva que se solicite dic-
tamen sobre disposiciones de caracter pu-
ramente instrumental, como son las Ordenes
Ministeriales, dictadas en desarrollo de nor-
mas que regulan aspectos de elevada trascen-
dencia social y econdémica —como la legisla-
cion reguladora del medicamento- sobre
las que, sin embargo, no se ha solicitado el pa-
recer de este organismo.

Por otro lado, y en coherencia con la an-
terior observacion, el cks considera que no le
corresponde descender al andlisis exhausti-
vo del Proyecto de Orden Ministerial, en espe-
cial de sus Anexos, por cuanto sus opiniones
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sobre las repercusiones del sistema de precios
de referencia ya habian sido expresadas con
anterioridad en sus dictdmenes sobre los pro-
yectos de las normas que regulaban por prime-
ravez la aparicion y las caracteristicas de es-
te sistema en nuestro pais: el Dictamen 3,/1996,
sobre el Anteproyecto de Ley de Medidas fis-
cales, administrativas y del orden social, el Dic-
tamen 5/1997,sobre el Anteproyecto de Ley de
Medidas fiscales, administrativas y del orden
social y, en especial, el Dictamen 11/1998 so-
bre el Proyecto de Real Decreto que instaurd
el sistema de precios de referencia en la finan-
ciacion de medicamentos con cargo a fondos
de la Seguridad Social o a fondos afectos a la
Sanidad, posteriormente aprobado como
Real Decreto 1035/1999.

Aligual que en dichos pronunciamien-
tos, el cEs comparte el objetivo de racionaliza-
cion del gasto farmacéutico publico a través de
un conjunto coherente de medidas integradas
en la politica de uso racional del medicamen-
to, en el que debe enmarcarse el desarrollo del
sistema de precios de referencia. En un con-
texto econdémico desfavorable, que confluye
con un escenario de demanda sanitaria cre-
ciente, la gestion eficaz de los recursos dis-
ponibles resulta mas necesaria que nunca, de-
biendo prevalecer en todo caso el derecho a
la salud y a la calidad de la prestacion farma-
céutica. Desde su puesta en funcionamiento,
el sistema de precios de referencia ha contri-
buido eficazmente a la contencion del creci-
miento del gasto farmacéutico, si bien el prin-
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cipal determinante de este tiltimo en estos mo-
mentos es el incremento del volumen de rece-
tas prescritas mas que el precio medio de estas
ultimas. Segun los datos del Ministerio de
Sanidad y Politica Social correspondientes a
2009, el crecimiento interanual del gasto far-
macéutico publico en Esparia se situ6 en el 447
por 100, mientras que el numero de recetas
aumentd un 4,94 por 100 y el gasto medio
por receta descendi6 un 0,45 por 100. Con-
viene reflexionar sobre si el continuo aumen-
to del volumen de recetas obedece no sélo a
laevolucion de lamorbilidad, el envejecimien-
todelapoblacion olaaparicion de nuevos tra-
tamientos, sino en qué medida esta suplien-
do carencias como la escasa inversion e
importancia conferida a la atencion prima-
ria, a las politicas de prevencion y salud pu-
blica, ala coordinacion sociosanitaria y la aten-
cién a personas dependientes o los problemas
de accesibilidad de la atencion especializada.

Esevidente que el Proyecto de Orden per-
sigue un objetivo predominantemente eco-
ndémico, pues no en vano desarrollalas modi-
ficaciones abordadas por el Real Decreto-Ley
4/2010, de 26 de marzo, de Racionalizacion
del gasto farmacéutico con cargo al Sistema
Nacional de Salud, adoptado como medida
extraordinariay urgente y cuya finalidad,
segun la exposicion de motivos “no es lareduc-
cién propiamente dicha del gasto en medica-
mentos el objetivo pretendido, sino el control
del gasto sanitario, en cuanto partida de los
gastos globales que, por su relevancia cuanti-
tativa, puede condicionar seriamente los
objetivos de ajuste y estabilidad presupuesta-
ria impulsados por el Gobierno”.

No obstante lo cual, el ces entiende que
mas alla de lamodificacion del sistema que co-
yunturalmente se introduce en el Real De-
cretoy se desarrolla en el Proyecto de Orden
en pro de los objetivos de ahorro inmediato,
transcurrido un tiempo razonable desde
su implantacion, habria llegado el momen-
to de abordar una evaluacion del impacto
y las perspectivas del sistema de precios
de referencia, no sélo desde el punto de vis-
ta econdmico, sino de sus efectos en la ca-
lidad de la atencion farmacéuticay de su pa-
pel en el conjunto de la politica de uso
racional del medicamento. En este senti-
do, seria aconsejable un mayor esfuerzo
en mejorar las politicas orientadas no sélo
al precio, sino a la racionalizacion del con-
sumoy ala calidad tanto de la prestacion far-
macéutica —con especial consideracion de
los aspectos relacionados con la seguridad
de los medicamentos y las garantias de abas-
tecimiento—, como de la atencién sanitaria
que reciben los usuarios del sistema.

En efecto, queda un amplio camino por re-
correr para racionalizar la prescripciony el
consumo de medicamentos con arreglo a cri-
terios de eficacia terapéutica y eficiencia en
el gasto. Todavia se echa en falta un mayor im-
pulso ala extension de medidas dirigidas alos
prescriptoresy alos usuarios, una mayor con-
sideracion de la dispensacion hospitalariaen
la politica de uso racional del medicamento
y el analisis de las causas que subyacen al
aumento de su consumo.

Esta carencia de un enfoque global de la
medida se refleja, por otro lado, en la Me-
moria explicativa que la acompana que, en



conjunto, no satisface su vertiente justificati-
va, adolece de algunas imprecisiones técnicas
yno aclara suficientemente algunos aspectos
relevantes para la comprension de los cam-
bios en el sistema, a los que se hara referencia
en las Observaciones particulares. En particu-
lar, llama la atencion que en la descripcion de
la tramitacion no se mencione el dictamen
del Consejo Econdmico y Social, como or-
ganismo consultivo del Gobierno, entre los in-
formes recabados durante dicha tramitacion.
Ademas, la solicitud de dictamen al cEs se
ha solapado con las consultas a las organi-

4. Observaciones
particulares

Articulo 2. Féormula de céalculo de

los precios de referencia

En este articulo, el Proyecto utiliza el concep-
to de dosis diaria definida, introducido en el
articulo 93 de la Ley del Medicamento por
el Real Decreto-Ley 4/2010, entre los crite-
rios para determinar la formula de calculo de
la cuantia del precio. Se trata de un concep-
to acufiado por la Organizacion Mundial de
la Salud (oms), cuya aplicacion en el contexto
de paises desarrollados puede no resultar ade-
cuado y cuya definicién no figurani en la
Ley del Medicamento ni en su desarrollo re-
glamentario. Tampoco en la norma ni en las
Memorias que acompafian a la propuesta de
la Orden Ministerial se determinan los cri-
terios que se aplican para establecer la cuan-
tia de dichas dosis. Dado que no todas las
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zacionesy sectores mas representativos, lo
queresultainadecuado, en opinion de este or-
gano, puesto que la emision de su dictamen
se deberia solicitar después de que se hayan
cursado los tramites de audiencia pertinen-
tes con los agentes y sectores representativos
de interés y se hayan pronunciado, en su ca-
S0, otros organos. Al mismo tiempo, llama la
atencion la presentacion simultanea del tex-
to en el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, lo que podria ir en menos-
cabo de la utilidad del dictamen que aprue-
be el cEs.

dosis diarias minimas de las presentaciones
de especialidades farmacéuticas vienen de-
terminadas por la oms, el Ministerio de Sa-
nidad y Politica Social ha procedido a calcu-
larlas con arreglo a distintos criterios, ademas
del econémico, entendiendo el ces que los pa-
rametros para su calculo deberian estar cla-
ramente remarcados, dada su proyeccion so-
bre el sistema de precios de referencia. Asi, en
el sistema de célculo se consideran medica-
mentos que estan registrados pero todavia no
comercializados, por lo que los precios de re-
ferenciaresultantes pudieran no responder a
la realidad. En opinion del cEs, en el calculo
de los precios de referencia sélo deberian
tenerse en cuenta medicamentos que estén ya
efectivamente comercializados, a fin de evi-
tar distorsiones en el sistema.

CONSEJO ECONOMICO Y SOCIAL ESPANA
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Disposicion adicional séptima. Precios
menores de presentaciones

de medicamentos a efectos

de dispensacion y de sustitucion

por el farmacéutico

En esta disposicion, el Proyecto de Orden se
remite al Nomenclator oficial de productos
farmacéuticos del Sistema Nacional de Salud
respecto alas presentaciones de medicamen-
tos incluidas o no en el sistema de precios
de referencia, asi como respecto a los pre-
cios menores de presentaciones de medica-
mentos, una prevision que ha demostrado ser
problematica en su aplicacion. De hecho, con-
lleva un riesgo de inseguridad juridica, dado
que la periodicidad de revision del Nomen-
clator, que no tiene caracter de norma juri-
dica es mensual, mientras que la de la Or-
den hasta ahora ha sido anual. Por ello, el
CEs considera que no deberia supeditarse la
revision de los precios a las variaciones de un
listado como el nomenclator, que no tiene
condicién de norma juridica.

Disposicion transitoria tercera.
Coexistencia de precios y devolucion

de existencias

Estadisposicion, en su apartado tercero esta-
blece la posibilidad de devolver a los labora-
torios farmacéuticos, por parte de los alma-
cenes y de las oficinas de farmacia, los
medicamentos de acuerdo con lo previsto
enel articulo 6.2.5 del Real Decreto 726/1982,
de 17 de marzo, posibilidad que se constrifie a
los medicamentos que tengan expresado su
precio en el embalaje, sin tener en cuenta que
en lamayor parte de los embalajes ya no figu-
ra dicho precio, por aplicacion de la Ley
29/2006, de 16 de julio, que eximia alos labo-
ratorios de la anterior obligacion de incluir-
lo en el etiquetado. Carece de sentido, en opi-
nién del ces, la aplicacion mecanica de las
previsiones del Real Decreto 726,/1982, sin te-
ner en cuenta las nuevas previsiones de la Ley
29/2006 respecto al etiquetado y embalaje de
los medicamentos, por lo que deberian tomar-
se medidas tendentes a la adaptacion de la
normativa vigente a los nuevos requisitos
establecidos por dicha Ley en su articulo 15.
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5. Conclusiones

El cEs se remite a las observaciones generales
y particulares contenidas en el cuerpo de
este dictamen.

Madrid, 15 de septiembre de 2010

V°. B® El Presidente La Secretaria General

Marcos Pefia Pinto Soledad Cordova Garrido

CONSEJO ECONOMICO Y SOCIAL ESPANA
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