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SOBRE EL PROYECTO DE ORDEN MINISTERIAL,

POR LA QUE SE DETERMINAN LOS CONJUNTOS HOMOGENEOS

DE LAS PRESENTACIONES DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS,

SE APRUEBAN LOS CORRESPONDIENTES PRECIOS DE REFERENCIA

Y SE REVISAN LOS PRECIOS DE REFERENCIA APROBADOS

POR ORDEN DE 13 DE JULIO DE 2000

De conformidad con las competencias atribuidas al Consejo Econémico y
Social por la Ley 21/1991, de 17 de junio, previo andlisis y tramitacion por la
Comision de Salud, Consumo, Asuntos Sociales, Educacién y Cultura, y de
acuerdo con el procedimiento previsto en el Reglamento de Organizacion y
Funcionamiento Interno, el Pleno del Consejo Econémico y Social aprueba en
su sesion ordinaria del9 de diciembre de 2001, el siguiente

Di1ct

a m e n

El dia 26 de noviembre se recibi6 la solicitud
de Dictamen del Consejo Econémico y Social so-
bre el Proyecto de Orden Ministerial por la que
se determinan nuevos conjuntos homogéneos de
presentaciones de especialidades farmacéuticas,
se aprueban los correspondientes precios de refe-
rencia y se revisan los precios de referencia apro-
bados por Orden de 13 de julio de 2000, de con-
formidad con lo dispuesto en el articulo séptimo
1.2 de la Ley 21/1991, de 17 de junio, de crea-
cién del Consejo Econdmico y Social y 15.2 de
su Reglamento de Organizacién y Funcio-
namiento. La preparacién de la propuesta de
Dictamen fue encomendada a la Comisién de
Trabajo de Salud, Consumo, Asuntos Sociales,
Educacion y Cultura, con vistas a su debate y, en
su caso, aprobacién en la sesion ordinaria del
Pleno del dia 19 de diciembre.

Al Proyecto se acompafa una Memoria justi-
ficativa, en la que se exponen los antecedentes
normativos del Proyecto de Orden objeto de
Dictamen. Igualmente, se ha adjuntado una
Memoria econdmica que explica la forma de de-
terminacién de los precios de referencia aplica-
bles a los conjuntos homogéneos de nueva crea-
cidn, asi como la revision de los precios de los ya
existentes, conforme a la formula de célculo pre-
vista en los articulos 2 y 3 del Real Decreto
1035/1999, de 18 de junio, por el que se regula
el sistema de precios de referencia en la finan-
ciacion de medicamentos con cargo a fondos de
la Seguridad Social o a fondos estatales afectos a
la Sanidad. Se incluye dentro de esta Memoria,
asimismo, una estimacion referida, por una parte,
al ahorro que supondrd para el sistema de
Seguridad Social y los usuarios la implantacién
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del sistema de precios de referencia y, por otra, al
impacto que ocasionard en las oficinas de farma-
cia y en los laboratorios implicados.

El Proyecto de Orden responde al desarrollo
de dicho Real Decreto, que en su articulo 1 esta-
blece la competencia del Ministro de Sanidad y
Consumo para la determinacién de los conjuntos
homogéneos de especialidades farmacéuticas a
las que se aplicard el nuevo sistema, mientras que
en su articulo 3 le faculta asimismo para la apro-
bacion de los precios de referencia aplicables a
los conjuntos homogéneos asf como para su revi-
sién, con periodicidad minima anual y, en ambos
casos, previo Acuerdo en la Comision Delegada
del Gobierno para Asuntos Econdmicos.

Igualmente, el Proyecto de Orden obedece a
la prevision del articulo 2 del Real Decreto-Ley
12/1999, de 31 de julio, de Medidas urgentes para
la contencién del gasto farmacéutico en el
Sistema Nacional de Salud, que vino a regular los
precios de las presentaciones de especialidades
farmacéuticas no bioequivalentes utilizadas para
el cdlculo del precio de referencia cuando sean
superiores a éste, fijando su reduccién hasta la
cuantia fijada para el de referencia. Dicha reduc-
cion se hace efectiva en el listado contenido en el
Anexo III del Proyecto de Orden.

A lo largo del proceso de gestacion del siste-
ma de precios de referencia en Espaila el Consejo
Econdmico y Social ha tenido oportunidad de
emitir su opinién en varias ocasiones'. Sobre los
antecedentes mds inmediatos del Proyecto de
Orden objeto del presente Dictamen, el CES emi-
tid su Dictamen 11/1998, sobre el Proyecto de
Real Decreto por el que se regula el sistema de
precios de referencia en la financiacion de medi-
camentos con cargo a fondos de la Seguridad
Social o a fondos estatales afectos a la Sanidad,
asi como su Dictamen 1/2000 sobre el Proyecto
de Orden Ministerial por la que se determinan los
conjuntos homogéneos de las presentaciones de
especialidades farmacéuticas y por la que se
aprueban los precios de referencia previstos en el
Real Decreto 1035/1999, de 18 de junio, por el
que se regula el sistema de precios de referencia
en la financiaciéon de medicamentos con cargo a
fondos de la Seguridad Social o a fondos estata-
les afectos a la Sanidad. A través de estos pro-
nunciamientos, el Consejo Econdmico y Social ha
valorado los principios rectores de la implanta-
cién de un sistema de este tipo, tanto en el con-
texto de la politica de racionalizacion del gasto
farmacéutico, como en lo relativo a su articula-
cién concreta en los respectivos proyectos nor-
mativos objeto de Dictamen.

El Proyecto de Orden objeto del presente
Dictamen consta de tres articulos, cinco disposi-
ciones adicionales, una disposicion transitoria
tinica y una disposicion final tnica. El texto res-
ponde a las previsiones contempladas por el arti-
culo 3.1 y el articulo 3.3 del Real Decreto
1035/1999, asi como por el articulo 2 del men-
cionado Real Decreto-Ley 12/1999. Conforme a
lo establecido en dichas disposiciones, su conte-
nido se concreta en la adopci6n de las siguientes
medidas:

— Se determinan nuevos conjuntos homogé-
neos relativos a presentaciones de espe-
cialidades farmacéuticas genéricas comer-
cializadas desde el tltimo Acuerdo de la
Comisién Delegada del Gobierno para
Asuntos Econdmicos. La relacion de estos
nuevos conjuntos homogéneos se contiene
en el Anexo 1, al que se remite el articulo
1 del Proyecto de Orden. Concretamente,
seglin la Memoria econdémica que se
acompafla al Proyecto de Orden, a los 114

' Dictamen 3/1996, sobre el Anteproyecto de Ley de Medidas fiscales, administrativas y del orden social y Dictamen
5/1997, sobre el Anteproyecto de Ley de Medidas fiscales, administrativas y del orden social.
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conjuntos homogéneos ya existentes, for-
mulados a partir de 42 principios activos
se afladen 27 conjuntos homogéneos nue-
vos que afectan a 17 principios activos.

— Se fijan los precios de referencia corres-
pondientes a dichos nuevos conjuntos,
cuestion sometida al preceptivo Acuerdo
de la Comisién Delegada del Gobierno
para Asuntos Econdmicos. La relacion de
precios se incorpora en el Anexo II, al que
se remite el articulo 2.

— Se establece la reduccién del precio de las
presentaciones de especialidades farma-
céuticas no bioequivalentes utilizadas para
el célculo de los precios de referencia,
cuando aquél sea superior al precio de re-
ferencia, hasta la cuantia fijada para este
ultimo. Con respecto a la Orden de julio
de 2000, el Proyecto extiende la misma
prevision al resto de especialidades far-
macéuticas no calificadas como bioequi-
valentes. La cuantia de los precios tras las
correspondientes reducciones en cada caso
se concreta en los Anexos IIl y V, a los
que se refiere la disposicion adicional se-
gunda.

— Se revisan los precios de referencia apro-
bados mediante Orden de 13 de julio de
2000, previa decision del mismo 6rgano,
en el Anexo IV al que se remite el articu-
lo 3.

Al margen de dichos aspectos, el Proyecto re-
produce gran parte de las previsiones contempla-
das por la Orden de julio de 2000. Asi, se regu-
lan en los mismos términos que en aquélla la
efectividad de la exigencia de incorporacion de la
sigla EQ en el cupén precinto (en la disposicién
adicional primera), las reducciones voluntarias de
precios sin modificacién de Cédigo nacional (dis-
posicién adicional tercera), asi como la efectivi-

dad del suministro de especialidades farmacéuti-
cas con reduccion voluntaria de precio sin modi-
ficacion de Cddigo nacional (disposicién adicio-
nal cuarta).

La disposicion adicional quinta establece la
norma de pago de las especialidades farmacéuti-
cas adquiridas en oficinas de farmacia con base
en el precio fijado en el embalaje exterior, sin per-
juicio de que las oficinas de farmacia dispongan
de existencias con precios anteriores y posterio-
res a las reducciones establecidas en las disposi-
ciones adicionales segunda y tercera. Como no-
vedad respecto a la Orden de 13 de julio de 2000
se introduce la prevision de que en el dmbito del
Sistema Nacional de Salud las cantidades satisfe-
chas por el beneficiario se calculardn con base en
los nuevos precios.

Por otro lado, la disposicién adicional sexta
establece la continuidad de la vigencia de las dis-
posiciones adicionales primera y segunda de la
Orden de 13 de julio de 2000, referentes a cier-
tos requisitos administrativos que han de cumpli-
mentar los laboratorios titulares de las especiali-
dades, como las diversas obligaciones de
actualizacion de la informacién de la ficha técni-
ca y/o prospectos de las especialidades farma-
céuticas incluidas en un conjunto homogéneo por
parte de sus titulares, difusién periddica de dicha
informaci6n, y plazo de incorporacion de la sigla
EQ. La disposicién adicional octava, por su par-
te, se referia a la efectividad de la obligacién de
sustitucion por el farmacéutico e informacién al
usuario a partir del 1 de diciembre de 2000.

La disposicién transitoria inica prevé el man-
tenimiento de los precios anteriores de las espe-
cialidades afectadas hasta una fecha que no se
concreta en el texto objeto de Dictamen.

Por tltimo, la disposicién final tnica estable-
ce la entrada en vigor de la Orden al dia siguien-
te de su publicacién en el BOE.



lil. OBSERVACIONES GENERALES

El Proyecto de Orden sometido al Dictamen
de este Consejo modifica y actualiza la Orden de
13 de julio de 2000, dictandose en aplicacién del
Real Decreto 1035/1999, de 18 de junio, por el
que se regula el sistema de precios de referencia
en la financiaciéon de medicamentos con cargo a
fondos de la Seguridad Social o a fondos estata-
les afectos a la Sanidad, asi como del articulo 2
del Real Decreto-Ley 12/1999, de 31 de julio, de
Medidas urgentes para la contencion del gasto far-
macéutico en el Sistema Nacional de Salud.

El Proyecto de Orden obedece a la necesaria
adaptacion del sistema de precios de referencia a
la evolucién de los elementos sustanciales que lo
integran: la revisién de los conjuntos homogéne-
os conforme a la comercializacion de nuevas pre-
sentaciones de especialidades farmacéuticas ge-
néricas y la obligada revisién de precios que lo
anterior comporta. El Consejo Econémico y
Social reconoce la utilidad de la norma objeto de
Dictamen, en tanto que es instrumento necesario
para la evolucién de un sistema cuya implanta-
cién ya se ha valorado positivamente en anterio-
res pronunciamientos de este Consejo.

Con caricter general, el Consejo Econémico
y Social entiende que no corresponde a este 6r-
gano descender al andlisis exhaustivo del conte-
nido de una disposicién de cardcter puramente
instrumental, como esta orden ministerial. Como
ya puso de manifiesto en el Dictamen 1/2000 so-
bre el Proyecto de Orden Ministerial por la que
se determinan los conjuntos homogéneos de las
presentaciones de especialidades farmacéuticas,
el hecho de someter a Dictamen del CES una nor-
ma de estas caracteristicas es algo inusual.

En particular, no corresponde a este érgano,
entrar a discernir cuestiones que afectan al con-
tenido de los Anexos a la Orden, como la correcta
consideracion del principio de bioequivalencia en
la composicién de los grupos homogéneos o la
aplicacion correcta de la formula de célculo del
precio de referencia en cada caso. Respecto a es-
tos extremos, el Consejo Econémico y Social no
puede sino recordar la necesidad de que el con-

tenido de los listados que se incorporan en
Anexos se ajuste rigurosamente a los criterios es-
tablecidos respecto a dichos extremos en la nor-
mativa vigente.

Por otro lado, el Consejo Econdmico y Social
no es ajeno a los avances producidos en la difu-
sidn del sistema de precios de referencia y el fo-
mento de los medicamentos genéricos, aspectos
hacia cuyo reforzamiento se dirigian las reco-
mendaciones del Consejo vertidas en anteriores
pronunciamientos. Impulsados por el mandato
parlamentario al Gobierno para el desarrollo de
medidas de control del gasto farmacéutico y uso
racional del medicamento, dichos avances se han
plasmado en la firma de diversos convenios o pac-
tos de colaboracidn con los diversos colectivos
implicados: la industria farmacéutica, consumi-
dores y usuarios, médicos, distribuidores y far-
macéuticos. El Consejo Econémico y Social re-
comienda proseguir este esfuerzo de promocion e
informacién sobre este sistema dada la importan-
cia de conseguir un elevado grado de aceptacién
y participacion en el mismo por parte de todos los
sectores implicados. En esta misma linea, es im-
portante seguir fomentando la responsabilidad de
los profesionales respecto a la filosofia del siste-
ma de precios de referencia, tanto en el ejercicio
de la prescripcion por los facultativos, como en
el supuesto de sustitucién por el farmacéutico de
la especialidad prescrita —regulado en el articu-
lo 94.6 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento—, para lo que deberén activar-
se las pertinentes medidas de estimulo y control.

En todo caso, el Consejo Econémico y Social
estima que la estrategia de contencion del gasto
farmacéutico debe conciliarse con los objetivos
mds amplios que comprende la politica de uso ra-
cional del medicamento. En este sentido, consi-
derando la importante funcién social que desem-
pefla el medicamento, debe priorizarse la
necesidad de mantener la calidad de la prestacién
farmacéutica y de garantizar estrictamente la se-
guridad de los medicamentos. Por otro lado, se
hace necesario un andlisis de las causas estructu-
rales del sistema que inducen a un excesivo pro-
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tagonismo del tratamiento farmacoldgico dentro
del mismo.

El Consejo Econdmico y Social considera que
la eficacia en la gestion de los recursos del siste-
ma sanitario requiere, ademds, la extension de los
principios que presiden el sistema de precios de

referencia, en cuanto a racionalizacion de la fi-
nanciacion y fomento de medicamentos genéri-
cos, a la gestion de la prestacion farmacéutica
hospitalaria, en coherencia con el conjunto de me-
didas que se vienen aplicando ya al 4mbito de la
no hospitalaria.

IV. OBSERVACIONES PARTICULARES

Disposicion adicional cuarta. Efectividad del
suministro de especialidades farmacéuticas
con reduccion voluntaria de precio sin
modificacion de Codigo nacional

El Consejo Econdmico y Social ha reparado
en un error de redaccién en esta disposicion, en
la que se alude a las presentaciones de especiali-
dades farmacéuticas «a que se refiere la disposi-
cién adicional guinta», cuando el texto deberia re-
zar «a que se refiere la disposicion adicional
tercera», que es la que regula la posibilidad de
reducciones voluntarias de precios sin modifica-
cién de Cédigo nacional.

Disposicion adicional quinta. Pago de las
especialidades farmacéuticas adquiridas en
oficinas de farmacia

Esta disposicion regula el precio aplicable al
pago de especialidades farmacéuticas adquiri-
das en oficinas de farmacia. Con respecto a la
Orden Ministerial vigente se ha afiadido un in-
ciso cuya redaccién es confusa, prestdndose a
diversas interpretaciones, y cuyo alcance no se
define en la Memoria explicativa. Mediante di-
cha modificacién, se pretende regular el precio
aplicable en el supuesto de que las oficinas de
farmacia dispongan de mercancia con los pre-
cios anteriores y los nuevos, circunstancia que
podrd darse durante un periodo de tiempo tran-
sitorio hasta que se agoten las existencias de
precio antiguo.

El Consejo Econdémico y Social no considera
acertada la posibilidad de aplicacién en dicho su-

puesto de diferentes precios en funcién de que se
trate 0 no de especialidades prescritas por facul-
tativos del Sistema Nacional de Salud, tal y como
parece desprenderse de la redaccién de este pre-
cepto. En opinién del Consejo Econdmico y
Social, esta medida contribuiria a sembrar la con-
fusion y la desconfianza en el sistema de precios
de referencia entre los usuarios, dificultando la
actuacién de las oficinas de farmacia en un mo-
mento que podrd coincidir con la convivencia de
pesetas y euros. Por tanto, el Consejo Econdémico
y Social estima que deberfa suprimirse la modifi-
cacion introducida en esta disposicién por el
Proyecto de Orden, manteniéndose como hasta
ahora la norma de pago conforme al precio que
figure en el etiquetado tal y como contempla la
primera parte de esta disposicién y la Orden
Ministerial vigente.

Al mismo tiempo, el Consejo Econémico y
Social echa en falta la fijacion de un plazo para
que las oficinas de farmacia puedan agotar los
stocks de especialidades farmacéuticas con carto-
naje antiguo, en coherencia con el plazo de tres
meses que se concede a los laboratorios para el
suministro de las presentaciones con los nuevos
precios.

Disposicion transitoria tinica. Gasto
financiado por el Sistema Nacional de Salud

El texto de la disposicion transitoria se refie-
re erréneamente a las disposiciones cuarta y quin-
ta, numeracioén que se corresponde con la de las
disposiciones que en la Orden Ministerial vigen-
te de 13 de julio de 2000 regulan las presenta-
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ciones de especialidades farmacéuticas no bioe-
quivalentes utilizadas para el célculo del precio
de referencia y las reducciones voluntarias de pre-
cios sin modificacién de Cddigo nacional, pero
que en el Proyecto de Orden han recibido otro or-

den. La disposicion transitoria del Proyecto de
Orden deberia referirse, pues, a las disposiciones
segunda y tercera, que son las que se ocupan en
el nuevo texto de las reducciones de precios en
dichas especialidades.

V. CONCLUSIONES

El Consejo Econémico y Social estima que el
Proyecto de Orden Ministerial por la que se de-
terminan nuevos conjuntos homogéneos de pre-
sentaciones de especialidades farmacéuticas, se
aprueban los correspondientes precios de referen-
cia y se revisan los precios de referencia aproba-
dos por Orden de 13 de julio de 2000, como nor-
ma de cardcter puramente instrumental, responde
a la necesaria actualizacién del marco de aplica-
cién del sistema de precios de referencia, enten-
diendo que se adecta a los principios y procedi-
mientos que informan dicho sistema.

El Consejo Econémico y Social ya se ha pro-
nunciado en dos ocasiones sobre la implantacién
del sistema de precios de referencia a través de su
Dictamen 11/1998, sobre el Proyecto de Real
Decreto por el que se regula el sistema de precios
de referencia en la financiacién de medicamentos

V. B.° El Presidente
Jaime Montalvo Correa

con cargo a fondos de la Seguridad Social o a fon-
dos estatales afectos a la Sanidad, asi como del
Dictamen 1/2000 sobre el Proyecto de Orden
Ministerial por la que se determinan los conjuntos
homogéneos de las presentaciones de especialida-
des farmacguticas y por la que se aprueban los pre-
cios de referencia previstos en el Real Decreto
1035/1999, de 18 de junio. El Consejo considera
vigentes las observaciones realizadas en ambos
Dictdmenes, a las que se afiadirfan las contenidas
en el presente Dictamen y, si bien reconoce que
se han llevado a cabo avances en el campo de la
informacién, la difusién y la promocién del siste-
ma de precios de referencia y de los medicamen-
tos genéricos, insiste en la necesidad de seguir fo-
mentando la participacién de los usuarios y los
profesionales en todos los aspectos relacionados
con la politica de uso racional del medicamento y
la racionalizacién del gasto farmacéutico.

Madrid, 19 de diciembre de 2001

El Secretario General
Juan Luis Nieto Ferndndez
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