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RESUMEN

El derecho a la salud se hace efectivo, entre otros, a través de la garantia de acceso a los medicamentos, ya
que estos contribuyen a prevenir, curar, o aliviar enfermedades, asi como a corregir o reparar las secuelas
provocadas por éstas. Asi pues, en Espaia, se reconoce el derecho de todos los ciudadanos a obtener medica-
mentos mediante las prestaciones farmacéuticas garantizadas por el Sistema Nacional de Salud, que es el
modelo sanitario implantado para la garantia de la proteccion de la salud. Con el fin de garantizar la soste-
nibilidad del mismo, el Estado tiene la capacidad de regular las condiciones econdmicas de las prestaciones
farmacéuticas, asi como de normativizar el precio de los medicamentos.

En el presente frabajo, se analiza la intervencion administrativa sobre todas las cuestiones de indole economica
y politica que rodean al medicamento en su relacion con la proteccion de la salud como son: la decision de la
financiacion pablica, es decir, inclusion del medicamento en la prestacion farmacéutica de la Seguridad Social;
y, la fijacion del precio de financiacion del medicamento con cargo a fondos estatales afectos a sanidad o de
la Seguridad Social, que son realizadas en cada uno de los Estados miembros, y en Espaiia esta capacidad
corresponde al Ministerio con competencias en sanidad.

ABSTRACT

The right to health is made effective, among others, through the guarantee of access to medicines, since these
contribute fo prevent, cure, or alleviate diseases and fo correct or repair the aftermath caused by them. Thus,
in Spain, the right of all citizens to obtain medicines through the pharmaceutical benefits guaranteed by the
National Health System, which is the health model implemented to guarantee health protection, is recognized.
To guarantee its sustainability, the State has the capacity to requlate the economic conditions of pharmaceutical
services, as well as to standardize the price of medicines.

In this paper, the administrative intervention on all the economic and political issues surrounding the medicine
in its relationship with health protection is analyzed, such as: the decision of public financing, that is, inclusion
of medicine in the pharmaceutical provision of Social Security, and the fixing of the price of financing the me-
dicine from state funds related fo health or Social Security, which are carried out in each of the Member States,
and in Spain correspond to the Ministry with competences in health.
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1. INTRODUCCION

Todas las fases de la vida de los medicamentos se encuen-
tran sujetas a una estrecha regulacion normativa debido a la peli-
grosidad que éstos pueden presentar en caso de derivar de ellos un
uso fraudulento o inadecuado. Tanto la investigacion, el desarrollo,
la autorizacion, la comercializacion que incluye la prescripcion y la
dispensacion y la fase de post-autorizacion, esto es, la farmacovigi-
lancia de los mismos, se encuentran sujetas a la regulacion y a un
estrecho control por parte de la Union Europea, mediante la Agen-
cia Europea del Medicamento y, en el dmbito nacional, mediante la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

El presente trabajo se centrard en la post-autorizacion,
puesto que, es en este momento en el cudl se inicia la evaluacion
de las cuestiones de indole econdmica y politica, como la decision
de la financiacion piblica -es decir, inclusion de medicamento en la
prestacion farmacéutica de la Seguridad Social-, y fijacion del precio
de financiacion del medicamento con cargo a fondos estatales afectos
a sanidad o de la Seguridad Social, que son realizadas en cada uno
de los Estados miembros -tal y como se analizard sucintamente en
el apartado 14 del presente trabajo-, y en Espaiia corresponden al
Ministerio con competencias en sanidad.

El presente trabajo de investigacion se centrard en la fase
previa a la comercializacion, en la cudl se fija el precio del medica-
mento y la relevancia de esta infervencion administrativa y como
afecta al acto de dispensacion de medicamentos industriales.

El acto de dispensacion es la accion llevada a cabo por el
farmacéutico durante la cudl éste transmite al usuario informacion
sobre la forma de administracion de la medicacion, los riesgos del
incumplimiento de las pautas, su forma de conservacion, ademds
de las precauciones especiales a adoptar en casos especiales (v.gr.
pacientes polimedicados o embarazadas). En definitiva, el farma-
céutico deberd velar por el cumplimiento de las pautas establecidas
por el médico y el correcto uso del medicamento. Este profesional
garantiza una accesibilidad al medicamento informada, segura y
de calidad.

Es preciso destacar que no se trata de una mera entrega
de medicamentos, sino que el farmacéutico proporciona informacion
destinada al uso racional de los medicamentos, a través de la dis-
pensacion informada. Siguiendo a Sdnchez-Caro y Abelldn es pre-
ciso destacar que la dispensacion es un «acto sanitario complejo,
que debe ir acompaiiado de los calificativos de activa e informada,
en el que el farmacéutico es el facultativo responsable del proceso,
bien ejerciendo un papel activo, o bien, como supervisor del mismo
(1). Asi pues, en el presente trabajo se pretende analizar la rele-
vancia de la intervencion administrativa sobre el precio de los me-
dicamentos industriales en la dispensacion de los mismos.
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En Espaiia, la mayor parte de los medicamentos se en-
cuentran financiados total o parcialmente por el Sistema Nacional
de Salud, el cudl se encuentra cubriendo las prestaciones farmacéu-
ticas garantizando el derecho a la salud y el derecho a los medica-
mentos de los ciudadanos, tal y como se analizard normativamente
a continuacion.

2. DERECHO A LA SALUD Y DERECHO A LOS MEDICAMEN-
TOS

Segin la Organizacion Mundial de la Salud, el acceso a
los medicamentos esta reconocido como un derecho fundamental
de todo ser humano. A pesar de que no existe ningdn acverdo ni
declaracion politica de cardcter internacional que reconozca ex-
presamente el derecho de toda persona a acceder a los medicamen-
tos, cabe entender que este derecho se infiere del derecho a la vida
y del derecho a la salud, puesto que, el medicamento constituye un
aspecto esencial de ambos derechos. Tal y como afirma Bombillar
Sdenz, «el medicamento se configura como un instrumento de la
politica sanitaria de los Estados, a través del cual se hace efectivo
el derecho a la proteccion de la salud, pues contribuye a prevenir,
crar o aliviar enfermedades y a corregir o reparar las secuelas pro-
vocadas por éstas» (2).

Tomando como referencia el derecho a la salud, debe se-
fialarse que este Ultimo es objeto de reconocimiento explicito en el
predmbulo del Tratado Constitutivo de la OMS, en vigor desde el 7
de abril de 1948, establece el derecho de toda persona a «disfrutar
el nivel mds elevado posible de saluch (3). Un principio rector que,
resulta acorde con todas las Declaraciones Internacionales que di-
recta o indirectamente también se refieren a la proteccion del de-
recho a la salud: la Declaracion Internacional de Derechos
Humanos, la Declaracion de los Derechos del Nifo, el Pacto Inter-
nacional de Derechos Civiles y Politicos.

En el ordenamiento juridico de la Union Europeq, el de-
recho a la salud se encuentra regulado en el articulo 1 del Tratado
de Funcionamiento de la Union Europea establece que
«se garantizard un alto nivel de proteccion de la salud humana.
Esta misma redaccion se encuentra en el articulo 152.1 del Tratado
por el que se establece una Constitucion para Europa (2004), aun-
que esta nunca llegd a entrar en vigor. Asimismo, la Carta Social
Europea, establecida en Turin el 18 de octubre de 1961, dispone
que «todas las personas tienen el derecho a beneficiarse de todas
las medidas que permitan disfrutar mejor estado de salud que pue-
dan obtener» (4).

Ademads, la Union Europea firma, en Estrasburgo el 12 de
diciembre de 2007, la Carta de los Derechos Fundamentales de la
Unién Europea, cuyo articulo 35, afirma que: «toda persona tiene
derecho a acceder a la prevencion sanitaria y a beneficiarse de la
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atencion sanitaria en las condiciones establecidas por las legislacio-
nes y prdcticas nacionales. Al definirse y ejecutarse todas las politicas
y acciones de la Union se garantizard un nivel elevado de proteccion
de la salud humana» (5).

Siguiendo a Aparicio y Barcelo, el reconocimiento del de-
recho a la proteccion de la salud en la esfera internacional «pone
de relieve la importancia que ha adquirido la proteccion de la salud
en los sistemas occidentales» (6). No obstante, tal y como afirma el
Tribunal Europeo de Derechos Humanos en el asunto «Vo ¢. Francia
de 8 de julio de 2004, «resulta evidente que los intereses generales
y publicos, vinculados a la promocion y garantia del derecho a la
salud, son intereses asociados a la defensa de bienes constituciona-
les» (7).

Asi pues, en el ordenamiento juridico nacional, la Consti-
tucion Espaiiola (en adelante, CE) garantiza el derecho a la salud
en su articulo 43 (8). Ademds, en la CE, se establece que es compe-
tencia de los poderes pablicos organizar y tutelar la salud pablica
a través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios ne-
cesarios (8). De dicho precepto se ha derivado, tal y como ha sido
puesto de relieve por la doctring, la consideracion de la sanidad
como servicio publico que supone, en palabras de Bemejo Latre,
«garantizar la observancia de determinados derechos individuales,
en concreto, de todos aquellos que hacen nacer una obligacién de
prestacion para la Administracién piblica» (9), entre las garantias
que se incluyen se encuentra el acceso a medicamentos seguros, efi-
caces y de calidad dispensados y prescritos por profesionales sani-
tarios debidamente cualificados para ello.

Siguiendo a Escribano Collado el derecho a la salud com-
prende «e/ derecho individual que se ostenta frente al Estado, a fin
de obtener una accion positiva de éste dirigida a la efectiva satis-
faccion de la salud individual por encima de las posibilidades per-
sonales del sujeto» (10).

Para Pemdn Gavin afirma que «e/ derecho a la salud se
proyecta en ires direcciones (...): a) Como derecho de todo ciuda-
dano a las prestaciones sanitarias del Estado; (...) b) Como posicién
subjetiva en relacion con la actividad desarrollada por los poderes
piblicos para proteger la salubridad piblica; <) Como derecho de
cada persona a que su propia salud no se vea amenazada ni dafiada
por acciones externas realizadas por cvalquier sujeto publico o pri-
vado. El derecho a la salud se comporta aqui como un derecho ab-
soluto o de exclusion, oponible erga omnes: un derecho de la
persona sobre un aspecto o cualidad propio defendible frente a
fodos» (11).

En esta misma linea, Loperena Rota afirma que «se habla
de derecho subjetivo a la proteccion de la salud y de salud publica
como sistema prestacional y resultado de la actividad administrativa.
La expresion salud piblica atarie tanto a las medidas preventivas
como a las asistenciales» (12).
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El desarrollo reglamentario del derecho a la proteccion
de la salud en Espaiia, ha sido llevado a cabo, entre ofras, por las
siguientes normas: Ley 14/ 1986, de 25 de abril, General de Sani-
dad; Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Piblica; Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, derogado por la
Ley de Garantias y Uso Racional de Medicamentos y Productos Sa-
nitarios, a su vez, derogada por el Texto Refundido por el que se
aprueba la Ley de Garantias y Uso Racional de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios; Ley 15/1997, de 25 de abril, sobre habilitacion
de nuevas formas de gestion del Sistema Nacional de Salud; Ley
16/2003, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud; Real
Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, sobre la cartera de servi-
cios comunes de SNSy el procedimiento para su actualizacion; Real
Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para ga-
rantizar la sostenibilidad de Sistema Nacional de Salud y mejorar
la calidad y seguridad de sus prestaciones; Real Decreto 1192/2012,
de 3 de agosto, por el que se regula la condicion de asegurado y de
beneficiario a efectos de la asistencia sanitaria en Espafia, con cargo
a fondos publicos, a través del Sistema Nacional de Salud.

Asi pues, en todas las normas que desarrollan el derecho
constitucional a la salud ut supra citadas, encontramos un denomi-
nador comin, puesto que, en ellas se hace referencia a la inferven-
cion administrativa del medicamento con respecto al tema que nos
ocupa: la financiacion y la prestacion farmacéutica de los mismos.
Este hecho se debe a que, la esfera econdmica que rodea al medi-
camento afecta directa o indirectamente en el denominado
«derecho a la saludh que venimos describiendo.

En condlusion, el derecho a los medicamentos se engloba
dentro del principio constitucional de «derecho a la saludy, que se
hace efectivo a través del Sistema Nacional de Salud.

3. SISTEMA NACIONAL DE SALUD EN ESPANA COMO GARAN-
TiA DE LA PROTECCION DE LA SALUD

El Sistema Nacional de Salud (en adelante SNS) es el mo-
delo sanitario implantado en Espaia para la garantia de la protec-
cion de la salud. Este se caracteriza como universal, gratuito y
financiado a través de los impuestos. Su politica se orienta a la ga-
rantia de atencion a todas las personas y persigue la superacion de
los desequilibrios territoriales y sociales (13).

EI SNS se organiza funcionalmente en dos niveles asis-
tenciales, complementarios y corresponsables de la atencion al ciu-
dadano, tanto sano como si padece alguna enfermedad (14). Estd
formado por el conjunto coordinado de los Servicios de Salud de la
Administracion del Estado y los Servicios de Salud de las Comuni-
dades Auténomas (en adelante CC.AA.) que integra todas las fun-
ciones y prestaciones sanitarias que, de acuerdo con la ley, son
responsabilidad de los poderes pablicos.
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La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad en
su articulo 50 establece que «en cada Comunidad Autonoma se cons-
titvird un servicio de salud integrado por todos los centros, servicios
y establecimientos de la propia Comunidad, Diputaciones, Ayunta-
mientos y cualesquiera otras Administraciones territoriales intraco-
munitarias, que estard gestionado, (.. .), bajo la responsabilidad
de la respectiva Comunidad Auténoman (15). Este precepto se basa
en el articulo 148.1.21° CE, el cudl permite asumir a las comunida-
des autonomas competencias en materia de sanidad e higiene. Ade-
mds, siguiendo al profesor Pérez Gdlvez, «no sélo se asumen
competencias por transferencia o delegacion, sino también por au-
sencia expresa de reserva legal en relacién con determinadas deci-
siones o actuaciones publicas» (16).

Si bien es cierto que, puede parecer contradictorio el hecho
de que se permita asumir a las CCAA todas las competencias sobre
la materia sanitaria, ya que, el Estado — tal y como se ha analizado
en el segundo apartado del presente trabajo-, ostenta titulos com-
pefenciales que le permiten incidir sobre esta de manera significa-
tiva. Por ello, es preciso destacar que, como afirma la Sentencia del
Tribunal Constitucional 98/2004, la legislacion estatal debe garan-
tizar: « [una] uniformidad minima en las condiciones de acceso a
los medicamentos con independencia del lugar en el que dentro del
ferritorio nacional se resida y se evita la introduccién de factores de
desigualdad en la proteccion bdsica de la salvd. Sin embargo, esa
necesaria uniformidad minima, que corresponde establecer al Es-
tado, asegurando asi un nivel minimo homogéneo o nivel de sufi-
ciencia de las prestaciones sanitarias piblicas, 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
Partiendo del cardcter bdsico de la materia en cuestion dentro del
marco normativo que requla la sanidad, forzosamente se ha de afir-
mar que es al Estado al que corresponde su regulacion, en tanto
que el art. 149.1.16 le otorga la competencia exclusiva sobre las
“bases y coordinacién general de la sanidad™ (17).

Es decir, corresponde al Estado garantizar una «uniformi-
dad necesaria», asegurando asi un nivel minimo homogéneo o nivel
de suficiencia de las prestaciones sanitarias piblicas, pero este puede
ser susceptible de mejora, en su caso, por parte de las Comunidades
Autonomas, en virtud de su competencia sustantiva y de su autono-
mia financiera (8).

En virtud de la colaboracion entre las competencias esta-
tales y las autondmicas, el SNS ha desarrollado una estructura ex-
perta, cercana al ciudadano, que actGa como gestor de sus intereses
en el complejo mundo de la salud y la enfermedad y que pone un
gran énfasis en preservar la primera (18). Por ello, se observa que,
informes como el de la compaiiia de software financiero, Bloomberg
en 2019 sitia al SNS como el mds eficiente de Europa y el tercero
del mundo, (por detrds de los sistemas sanitarios de Hong Kong y
Singapur) (19).
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La gran mayoria de personas residentes en Espaiia son
beneficiarios de las prestaciones del SNS. Existen fres tipos de be-
neficiarios del SNS de acuerdo con el Real Decreto 1192/2012, de 3
de agosto, por el que se regula la condicion de asegurado y de be-
neficiario a efectos de la asistencia sanitaria en Espaiia, con cargo
a fondos publicos, a través del SNS. En primer lugar, aquellos que
adquieren tal condicion por derecho propio: trabajadores por cuenta
ajena afiliados y en alta o situacion asimilada; los pensionistas y
los que sin tal cardcter estén en goce de prestaciones periodicas in-
cluidos los preceptores de prestaciones complementarias por termi-
nacion del subsidio de desempleo.

En segundo lugar, los que adquieren la condicion de be-
neficiario de la asistencia sanitaria piblica por derecho derivado:
los familiares a cargo de los anteriores (conyuge, la persona que
conviva habitualmente con el titular, al menos con un afio de ante-
lacion a la fecha de la solicitud, asi como los hijos de ésta, descen-
dientes, hijos adoptivos y hermanos del titular o de su cdnyuge,
excepcionalmente los acogidos de hecho, los ascendientes del titular
y de su conyuge asi como los conyuges de tales ascendientes por ul-
teriores nupcias). Todos ellos han de convivir con el titular y estar a
su cargo, no percibir ingresos superiores al doble del salario minimo
interprofesional y no tener derecho a esa prestacion por titulo dis-
tinfo.

Por dltimo, ofros beneficiarios, como son: los emigrantes
espaioles que, en sus estancias temporales en Espaia o al retornar
definitivamente, suscriban un convenio de asistencia sanitaria, por
no tener derecho a la misma por otro concepto; los separados/as y
divorciados/as que, en la fecha de efectos de la separacion o del di-
vorcio, figuren en la cartilla de su conyuge, siempre que no tengan
derecho a la prestacion de asistencia sanitaria por otro concepto;
los huérfanos absolutos y los descendientes y hermanos de traba-
jadores o pensionistas; y, a las personas sin recursos suficientes (20).

Las cifras ofrecidas por el Instituto Nacional de Estadistica,
a 1 de enero de 2019, afirman que residen en Espaiia 46.937.060
personas. Los datos de poblacion cuya asistencia sanitaria estd fi-
nanciada con dinero publico segin la Comunidad Autonoma del
mismo aio son: Andalucia (8.067.641), Aragén (1.302.536), Prin-
cipado de Asturias (1.009.405), Islas Baleares (1.124.434), Canarias
(2.022.990), Cantabria (564.578), Castilla y Ledn (2.310.326), Cas-
tilla-La Mancha (1.928.409), Catalufia (7.209.969), Comunidad Vo-
lenciana (4.683.417), Extremadura (1.030.348) Galicia (2.618.133),
Comunidad de Madrid (6.572.538), Region de Murcia (1.460.767),
Comunidad Foral de Navarra (635.999), Pais Vasco (2.206.928), La
Rioja (309.648), Ceuta (75.172), Melilla (73.958). En fotal en Es-
paiia, la suma de los Gltimos datos disponibles de 2019, Espaiia
posee 46.281.909 personas beneficiarias del SNS, en este dato se
incluye el colectivo de MUFACE (Mutualidad General de Funciona-
rios Civiles del Estado) y los mutualistas de ISFAS (Instituto Social
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de las Fuerzas Armadas) y MUGEJU (Mutualidad General Judicial)
(20). En base a estos datos, la tasa de beneficiarios del SNS es de
un 98,60% del total de residentes en Espaiia.

Siguiendo a Basante Pol y Del Castillo Rodriguez, la cre-
acion del SNS «fal vez ha sido uno de los [grandes] logros de nuestro
Estado de Bienestar» (21) , ya que, el SNS desarrolla actividades
preventivas, diagndsticas, terapéuticas, y rehabilitadoras tanto de
promocion como de mantenimiento de la salud. Para la realizacion
de tales actividades, el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril,
de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus presta-
ciones, regula las cuatro carteras de servicios del SNS.

La primera es, la «carfera comun bdsica de servicios asis-
fenciales», que comprende fodas las actividades asistenciales de pre-
vencion, diagnastico, tratamiento y rehabilitacion que se realicen
en centros sanitarios o sociosanitarios, asi como el transporte sani-
tario urgente, cubiertos de forma completa por financiacion publica.

La sequnda es la «cartera comun suplementariav, que in-
cluye todas aquellas prestaciones cuya provision se realiza mediante
dispensacion ambulatoria y estdn sujetas a aportacion del usuario,
es decir, la prestacion farmacéutica, ortoprotésica y de productos
dietéticos.

La tercera es la denominada «carfera comiin de servicios
accesorios», que incluye todas aquellas actividades, servicios o téc-
nicas, sin cardcter de prestacion, que no se consideran esenciales
y/o que son coadyuvantes o de apoyo para la mejora de una pato-
logia de cardcter cronico, estando sujetas a aportacion y/o reembolso
por parte del usuario.

Por Gltimo, se encuentra la «cartera de servicios comple-
mentaria de las CCAA», puesto que, éstas en el dmbito de sus com-
pefencias, podrdn aprobar sus respectivas carteras de servicios que
incluirdn, cuando menos, la cartera comun de servicios del SNS en
sus modalidades bdsica de servicios asistenciales, suplementaria y
de servicios accesorios, garantizandose a todos los usuarios del
mismo.

Asi pues, es de especial relevancia para el objeto del pre-
sente trabajo la «cartera comin suplementaria», concretamente la
prestacion farmacéutica. Puesto que, de conformidad con el articulo
91.1 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 «se reconoce el derecho
de todos los civdadanos a obtener medicamentos en condiciones de
igualdad en todo el Sistema Nacional de Salud, sin perjuicio de las
medidas tendentes a racionalizar la prescripcion y la utilizacion de
medicamentos y productos sanitarios que puedan adoptar las co-
munidades auténomas en ejercicio de sus competencias» (22). Este
derecho se hace efectivo, entre otros establecimientos, por las ofici-
nas de farmacia. En Espafia hay de media una farmacia por cada
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2.118 habitantes. Melilla y Ceuta son las comunidades que por far-
macia tienen mayor ndmero de habitantes (3.599 y 3.548 respecti-
vamente), mientras que en Navarra y Castilla y Ledn la poblacion
por farmacia es menor (1.072 y 1.251) (23). Mediante estas se
presta un servicio continuado de atencion a los pacientes por pro-
fesionales sanitarios, asi como se garantiza un abastecimiento ade-
cwado de medicamentos a la poblacion.

4. FINANCIACION DEL SISTEMA SANITARIO PUBLICO ESPA-
NOL

El acceso universal a los servicios sanitarios pablicos se en-
cwentra establecido como una prestacion no contributiva en especie
del Régimen de la Seguridad social de acuerdo con el articulo 109.3
b) del Real Decreto Legislativo 8/2015, de 30 de octubre, por el que
se aprueba el texto refundido de la Ley General de la Seguridad
Social (24).

La ausencia del pago de cotizaciones, cuotas o primas sa-
nitarias aboca a una necesaria financiacion del sistema sanitario
publico espafiol mediante ingresos de naturaleza tributaria, fun-
damentalmente impuestos. Los impuestos, en el articulo 2.2 ¢), de
la Ley 58/2003, de 17 de diciembre, General Tributaria, se definen
como «los tributos exigidos sin contraprestacion cuyo hecho impo-
nible estd constitvido por negocios, actos o hechos que ponen de
manifiesto la capacidad econémica del contribuyente» (25).

En el caso del SNS se considera que el acceso y la promo-
cion de la salud es lo que en términos econdmicos se entiende como
un «servicio preferente para la sociedady y, por tanto, la financiacion
de tales prestaciones debe de ir vinculada al principio de capacidad
de pago en lugar de al principio del beneficio (26).

El principio de capacidad de pago se encuentra regulado
en el articulo 31.1 de la Constitucion, «todos contribuirdn al soste-
nimiento de los gastos publicos de acverdo con su capacidad eco-
némica mediante un sistema tributario justo inspirado en los
principios de igualdad y progresividad que, en ningun caso, tendrd
alcance confiscatorion, mientras que su apartado segundo dispone
que «el gasto piblico realizard una asignacién equitativa de los re-
cursos publicos, y su programacion y ejecucion responderdn a los
criterios de eficiencia y economia» (8).

Por ello, la financiacion gestionar el SNS en su territorio
se encuentra regulado por el presupuesto que cada una de las CCAA
tenga asignado para su ferritorio. Ademds, las CCAA poseen la ca-
pacidad de recaudar ciertos impuestos con los que pueden financiar
los gastos en sanidad. Es preciso mencionar que, el Estado cuenta
con un fondo que sirve para compensar a las autonomias que no
disponen de suficiente presupuesto para hacerse cargo del gasto sa-
nitario, tal y como se analizard en el apartado nueve, para el caso
de la crisis sanitaria provocada por el nuevo virus SARS-CoV-2.
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Frente a este sistema de financiacion del SNS mediante el
recurso a los ingresos del Estado de naturaleza tributaria con ca-
rdcter de impuesto, surge el copago, como doble via de la financia-
cion del gasto en medicamentos, pues a la misma vez que la
Administracion paga parte del gasto, el usuario paga ofra parte del
medicamento. El copago se analizard en el apartado seis y tiene
dos finalidades principales: disminuir el gasto pdblico y reducir el
consumo innecesario de medicamentos.

Los medicamentos constituyen el segundo componente del
gasto publico en concepto de sanidad. La industria farmacéutica
agrupa un ndmero de empresas importante que ha conseguido
mantener su capacidad de empleo, nivel de competitividad y altas
cifras de exportacion. La financiacion de la investigacion representa
una partida muy importante de los presupuestos del Estado. Por
ello, en Espaia, al igual que en la mayor parte de paises de la
Union Europeq, se produce la intervencion por parte de las autori-
dades nacionales directamente por la fijacion del precio mediante
|la introduccion de listas selectivas o negativas que excluyen del sis-
tema a algunos productos, o, finalmente, efectian un control directo
o indirecto de las ganancias de los fabricantes.

El antecedente historico de la regulacion de los precios de
medicamentos se encuentra en las Ordenanzas de Farmacia de
1860, que establecieron tarifas para los medicamentos, que procu-
ren la satisfaccion y motivacion del farmacéutico y el reconocimiento
a su trabajo y, simultdneamente, no se produjese un lucro excesivo
sobre los medicamentos.

En Espaiia fue confirmado el principio de intervencion ad-
ministrativa en materia de precios de las especialidades farmacéu-
ticas en la Ley de Bases de Sanidad Nacional de 25 de noviembre
de 1944; posteriormente, el Decreto 2464/1963, de 10 de agosto,
ordena el procedimiento para la fijacion inicial de los precios en el
momento del registro o en las modificaciones siguientes, y el Decreto
1416/1973, de 10 de mayo, que regula el Registro Farmacéutico.
Actualmente se utiliza en el sistema de fijacion del precio del me-
dicamento fal y como se analizard en el proximo apartado del pre-
sente trabajo (27).

5. INTERVENCION ADMINISTRATIVA SOBRE LOS PRECIOS DE
LOS MEDICAMENTOS INDUSTRIALES

El régimen general de fijacion de precios industriales de
los medicamentos industriales se incluye dentro de las competencias
exclusivas del Estado recogidas en el articulo 149.1.16° CE (8).

Siguiendo a Rovira Forns, J., Gomez Pajuelo, Py del Llano
Seiaris afirman evidente que las razones que han motivado a lo
largo de los dltimos afos que Espaiia ejerza un control administra-
tivo sobre los precios de los medicamentos son: la incapacidad o in-
adecuacion del mecanismo de mercado para garantizar los objetivos
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oltimos de eficiencia y equidad; los diversos fallos de mercado que
caracterizan este sector, asi como el cardcter ineldstico de la de-
manda (limitada sensibilidad al precio) y sus caracteristicas oligo-
polisticas; la clasificacion de sus productos como de primera
necesidad; y, su elevada incidencia en el gasto pablico (28).

5.1. Intervencion administrativa sobre los precios de los
medicamentos industriales
Los precios de los medicamentos autorizados en Espaiia
pueden dasificarse en funcion de si se encuentran financiados por
el SNS o no. Asimismo, también pueden clasificarse en funcion del
procedimiento de fijacion del precio tres categorias. En primer lugar,
aquellos que se encuentra intervenidos por el organo competente.
En segundo lugar, aquellos que Gnicamente se encuentran notifi-
cados. Estos son los que el titular de la autorizacion de comerciali-
zacion propone al ministerio con competencias en sanidad el precio
mediante una notificacion y lo puede aplicar siempre que haya sido
autorizado. Por ltimo, aquellos que tienen un precio libre, los cua-
les el titular de la autorizacion de comercializacion los establece y
modifica segin su criterio, es decir, medicamentos no financiables
por el SNS.
A continuacion, se explicard el procedimiento de fijacion
del precio en funcion de si se encuentran financiados o no.

5.1.1 Medicamentos financiados

El régimen general de fijacion de precios de medicamentos
de fabricacion industrial, financiados con cargo a los fondos de la
seguridad social o a fondos estatales afectos a la sanidad es esta-
blecido por el gobierno.

De acuerdo con el articulo 94, 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, corresponde al Gobierno establecer los criterios y proce-
dimiento para la fijacion de precios de medicamentos y productos
sanitarios financiables por el Sistema Nacional de Salud, tanto para
los medicamentos de dispensacion por oficina de farmacia a través
de receta oficial, como para los medicamentos de dmbito hospita-
lario, incluidos los envases clinicos, o dispensados por servicios de
farmacia a pacientes no ingresados (22).

La inclusion de medicamentos en la financiacion del Sis-
tema Nacional de Salud se posibilita mediante la financiacion se-
lectiva y no indiscriminada teniendo en cuenta criterios generales,
objetivos y publicados y, concretamente que se analizardn a conti-
nuacion(22).

Dentro de esta categoria existe un subgrupo que se consti-
tuye por aquellos medicamentos que Gnicamente son financiados
para determinados colectivos (v. gr., las personas afectadas por el
sindrome t0xico), o bien, en determinadas indicaciones terapéuticas.
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5.1.2. Medicamentos no financiados

Dentro de esta categoria distinguiremos tres fipos: aque-
llos medicamentos financiables no financiados; aquellos medica-
mentos excluidos de la financiacion; y, aquellos de precio libre.

5.1.2.1. Medicamentos financiables no financiados

De acuerdo con el articulo 92.1, del Real Decreto Legisla-
tivo 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 pro-
ductos sanitarios, Para la financiacion piblica de los medicamentos
y productos sanitarios serd necesaria su inclusion en la prestacion
farmacéutica mediante la correspondiente resolucion expresa de la
unidad responsable del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, estableciendo las condiciones de financiacion y precio en
el dmbito del Sistema Nacional de Salud (22).

Del mismo modo se procederd cuando se produzca una
modificacion de la autorizacion que afecte al contenido de la pres-
tacion farmacéutica, con cardcter previo a la puesta en el mercado
del producto modificado, bien por afectar la modificacion a las in-
dicaciones del medicamento, bien porque, sin afectarlas, la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios asi lo acuerde
por razones de interés publico o defensa de la salud o sequridad
de las personas. Asimismo, también se requiere la notificacion a las
Administraciones sanitarias pertinentes de las variaciones en el PVP
de los medicamentos.

5.1.2.2. Medicamentos excluidos de la financiacion

El articulo 93.2 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,
establece que los responsables de los productos excluidos de la fi-
nanciacion comunicardn al drgano competente los precios a los que
van a comercializar dichos medicamentos. La misma obligacion se
extiende a las variaciones en los precios.

Asi pues, en el mes siguiente a la entrada en el registro
del drgano competente de las comunicaciones a las que se refiere
el apartado anterior, éste resolverd sobre su conformidad o no a los
precios propuestos. En caso de disconformidad, dicho 6rgano elevard
la discrepancia a la CIMP, la cual resolverd sobre dicha cuestion y
en fanto en cuanto se mantenga la disconformidad mencionada en
el apartado anterior, se mantendrd la vigencia del precio industrial
mdximo.

La resolucion final serd notificada al laboratorio titular
de la administracion, a través de resolucion motivada de la CIPM.
La motivacion debe estar fundamentada en a) la proteccion de la
salud pablica; b) la igualdad de acceso a los medicamentos por
parte de los pacientes; o bien, ¢) en una lesion real o potencial de
los intereses de colectivos desfavorecidos (22).

5.1.2.3. Medicamentos de precio libre

La disposicion transitoria tercera del Real Decreto-ley
16/2012, de 20 de abril de medidas urgentes para garantizar la
sostenibilidad del SNS y mejorar la calidad y sequridad sus presta-
ciones afirma que «salvo decisién en contrario de la Comisién De-
legada del Gobierno para Asuntos Econdmicos, por razones de

interés general, en tanto no se regulen los mecanismos de fijacién
de los precios de venta al publico de los medicamentos y productos
sanitarios, los precios industriales serdn libres en aquellos medica-
mentos que no se financien con cargo a fondos piblicos» (29).

5.2. Procedimiento de fijacion de precio y financiacion
en Espana por el SNS

Una vez autorizado un medicamento en Espaa, con in-
dependencia del procedimiento la Agencia Espaiiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios, se comunica al drgano competente
(Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios) la resolu-
cion en la que se oforgue la autorizacion de comercializacion o la
resolucion de la modificacion de la autorizacion, de conformidad
con el apartado tercero de la Instruccion de 13 de diciembre de 2002,
de la Subsecretaria, por la que se coordinan los procedimientos ad-
ministrativos relativos a la autorizacion y financiacion con fondos
publicos de las especialidades farmacéuticas (30).

Para iniciar el procedimiento de financiacion de medica-
mentos por el SNS y fijacion de precios, el Informe del Tribunal de
Cuentas sefiala que, en su fase inicial, el sistema separa de forma
automdtica los medicamentos que se encuentran excluidos de la fi-
nanciacion piblica (aquellos incluidos en los grupos del anexo I
del Real Decreto 13/2003). Con el resto de los medicamentos abre
un expediente al cudl se incorporan los datos del medicamento en
GESFARMA, que se trata de la herramienta para la gestion infor-
matizada para la tramitacion de procedimientos de financiacion y
fijacion de precios por el SNS (31).

Una vez abierto el expediente en GESFARMA, a cada me-
dicamento se le asigna un cupdn precinto que deberd llevar el me-
dicamento de forma provisional mientras que se efectia la peticion
de la documentacion al interesado, para que manifieste su interés
respecto a que el medicamento sea financiado por el SNS, y le in-
forme tanto del precio industrial al que pretende comercializar como
de las estimaciones de ventas para los tres primeros afios (32).

Con estos datos, los técnicos evaluadores inician el proceso
de negociacion con el titular de la autorizacion de comercializacion
para determinar el precio que finalmente serd propuesto a la CIMP
La siguiente fase es la de la fijacion del precio.

El procedimiento para la fijacion de precios se encuentra
regulado, tal y como se ha mencionado en el Real Decreto Legisla-
tivo 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 pro-
ductos sanitarios.

El Gobierno, realiza la fijacion de precios de medicamen-
tos mediante la «Comision Interministerial de Precios de los medi-
camentos», el organo colegiado encargado de fijar el precio
industrial mdximo para cada presentacion de medicamento a indluir,
o ya incluida en la prestacion farmacéutica del SNS. Para realizar
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dicha accion tendrd en consideracion los andlisis coste-efectividad y
de impacto presupuestario en base a la informacion facilitada por
las empresas fabricantes en los aspectos técnicos, econémicos y fi-
nancieros.

La Comision Interministerial de Precios de los medicamen-
tos, se encuentra adscrita a la Direccion General de Cartera Bdsica
de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia. De acuerdo
con el Reglamento interno de la CIMP, este organismo se encuentra
formado por (33):

a) Presidencia: La persona titular de la Secretaria General de
Sanidad y Consumo.

b) Vicepresidencia: La persona titular de la Direccion General
de Cartera Bdsica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia.

¢) Vocalias: 1°.- Dos personas en representacion del Ministerio
de Economia, Industria y Competitividad, con rango de director
general.

En la actualidad Ministerio de Economia y Empresa y Mi-
nisterio de Industria, Comercio y Turismo. 2°.- Dos personas en re-
presentacion del Ministerio de Hacienda y Funcion Publica, en la
actualidad Ministerio de Hacienda, con rango de director general,
una de ellas en representacion de la Secretaria de Estado de Presu-
puestos y Gastos y otra en representacion de la Secretaria de Estado
de Hacienda. 3°.- Tres representantes de las CCAA, a propuesta del
Consejo Interterritorial del SNS, elegidos entre sus miembros. 4°.-
La persona titular de la Subdireccion General de Calidad de Medi-
camentos y Productos Sanitarios, de la Direccion General de Cartera
Bdsica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, que
actuard como Secretario. 5°.- Un funcionario de la Direccion General
de Cartera Bdsica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Far-
macia.

Por parte de las CCAA se convoca a seis miembros para
formar parte del CIMP, tres titulares y tres oyentes, que van rotando
cada seis meses conforme al orden de precedencia que determina
la antigiiedad de la publicacion oficial de los estatutos de autonomia
de las distintas CCAA. Los vocales oyentes serdn los que corresponda
ser nombrados vocales titulares en el siguiente periodo de repre-
sentacion conforme al orden rotatorio aprobado por el Consejo In-
terterritorial del SNS (33).

Una vez la CIMP emite la respuesta sobre la inclusion o
no en el sistema de financiacion de un determinado precio, asi como
el precio del mismo. Es la Subdireccion General de Calidad de los
Medicamentos y Productos Sanitarios la que emite un proyecto de
resolucion para que el interesado titular de la autorizacion de co-
mercializacion formule las alegaciones que podrdn ser de nuevo
consideradas por la CIMP. Una vez emitida la resolucion definitiva,
se firma por el titular de la Direccion General de Cartera Bdsica de
Servicios para el SNS (34).
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Posteriormente, es el ministerio con competencias en sa-
nidad quien establece el precio de venta al piblico de las especia-
lidades farmacéuticas mediante la agregacion del precio industrial
y de los conceptos correspondientes a la comercializacion.

5.3. Revision de los precios de los medicamentos

De acverdo con el Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo,
por el que se regula el sistema de precios de referencia y de agru-
paciones homogéneas de medicamentos en el Sistema Nacional de
Salud, y determinados sistemas de informacion en materia de fi-
nanciacion y precios de los medicamentos y productos sanitarios
(35), el precio fijado serd revisable de oficio o a instancia de parte
de acuerdo con lo previsto en los articulos 106 y siguientes de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comdn
de las Administraciones Publicas (36).

El precio de un medicamento podrd ser modificado cuando
lo exijan cambios en las circunstancias econémicas, técnicas, sani-
tarias o en la valoracion de su utilidad terapéutica.

Ademds, el Consejo de Ministros, previo acuerdo de la Co-
mision Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos, podra re-
visar globalmente o fijar las condiciones de revision periddica de
los precios industriales o, en su caso, de los precios de venta al pi-
blico, para todos o una parte de los medicamentos y productos sa-
nitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud.

5.4. Los distintos regimenes de los precios industriales
actuales en Espana
5.4.1. Precios de referencia

El precio de referencia de cada conjunto de referencia de
medicamentos se calculard tomando como base el coste/trata-
miento/dia (CTD) de las presentaciones de medicamentos en él in-
tegradas, lo que permitird determinar el coste/tratamiento/dia
menor que serd el precio de referencia del conjunto.

A estos efectos, el coste/tratamiento/dia de cada presen-
tacion de medicamento serd el resultado de dividir el precio indus-
trial al que se estuviera comercializando (PVL com) entre el ndmero
de dosis diarias definidas (DDD) que contiene, conforme a la si-
guiente formula: CTD = PVL com / n.° DDD de la presentacion

Las dosis diarias definidas serdn las asignadas oficial-
mente por el Centro Colaborador de la Organizacion Mundial de la
Salud en Metodologia Estadistica de los Medicamentos o, en su de-
fecto, las calculadas de oficio por el 6rgano competente en materia
de financiacion pablica y de fijacion del precio de los medicamentos
y productos sanitarios del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e lgualdad, conforme a la metodologia utilizada por el citado Cen-
fro.
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El precio industrial de referencia de cada una de las pre-
sentaciones de medicamentos infegradas en un conjunto de refe-
rencia serd el resultado de multiplicar el coste/tratamiento/dia
menor de las presentaciones en él agrupadas o precio de referencia
del conjunto (PRC), por el nimero de DDD contenidas en cada pre-
sentacion, conforme a la siguiente formula: PVLRef = PRC X n.°
DDD de la presentacion.

En los casos en los que el precio industrial de referencia
para una presentacion de medicamento, deferminado conforme a
la regla general de cdlculo establecida sea inferior a 1,60 euros, se
fijard dicha cantidad como precio industrial de referencia para esa
presentacion.

No obstante, cuando el precio industrial al que se estuviera
comercializando una presentacion de medicamento sea inferior al
precio industrial de referencia que le corresponda en aplicacion de
este criterio, se fijard como precio industrial de referencia el precio
industrial al que se estuviera comercializando.

Este sistema da lugar a los denominados «conjuntos de
referencia de medicamentos», que son la unidad bdsica del sistema
de precios de referencia y estard formado por dos o mds presenta-
ciones de medicamentos. En cada conjunto de referencia de medi-
camentos se integrardn todas las presentaciones de medicamentos
incluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud que tengan el mismo principio activo e idéntica via de admi-
nistracion.

En cada conjunto de referencia deberd existir, al menos,
una presentacion de medicamento genérico o biosimilar. No obs-
tante, en caso de no existir una presentacion de medicamento ge-
nérico o biosimilar, también se formard conjunto siempre que el
medicamento o su ingrediente activo principal hubiese sido autori-
zado con una antelacion minima de diez afos en Espaia o en cual-
quier ofro Estado miembro de la Union Europea, y ademds exista
un medicamento distinto del original y sus licencias.

Se constituirdn conjuntos de referencia independientes en
los siguientes supuestos: a) Presentaciones de medicamentos de
dmbito hospitalario, entendiendo por tales las presentaciones, en
envase normal, de medicamentos calificados de uso hospitalario y
de medicamentos que sin tener la calificacion de uso hospitalario
tienen establecidas reservas singulares en el dmbito del Sistema
Nacional de Salud consistentes en limitar su dispensacion a los pa-
cientes no hospitalizados en los servicios de farmacia de los hospi-
tales; b) Presentaciones de medicamentos en envase clinico; ()
Presentaciones de medicamentos indicadas para tratamientos en
pediatria.

La tltima noma que tiene por objeto establecer los con-
juntos de referencia y los precios de referencia incluidos en los an-
teriores es la Orden SND/1121/2020, de 27 de noviembre, por la
que se procede a la actualizacion en 2020 del sistema de precios de
referencia de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud (37).

5.4.2. Agrupaciones homogéneas

El sistema de agrupaciones homogéneas de medicamentos
permite la aplicacion de los supuestos de dispensacion y sustitucion
previstos en los articulos 87 y 89 del mencionado Real Decreto-Le-
gislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto re-
fundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios.

El sistema de agrupaciones homogéneas de medicamentos
requiere la integracion de las presentaciones de medicamentos, in-
cluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
que sean dispensables mediante receta u orden de dispensacion ofi-
ciales en oficina de farmacia, en una agrupacion homogénea siem-
pre que rednan los requisitos establecidos. Asimismo, determina el
precio menor y precio mds bajo de las presentaciones de medica-
mentos integradas en cada agrupacion homogénea.

Corresponde a la persona titular de la Direccion General
de Cartera Bdsica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Far-
macia del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad es-
tablecer, de oficio, las agrupaciones homogéneas de medicamentos
y determinar las presentaciones de medicamentos que deben infe-
grarse en cada una de ellas, asi como fijar y revisar, de oficio, los
precios menores y precios mds bajos de cada agrupacion homogé-
nea.

En cada agrupacion homogénea de medicamentos se in-
tegrardn las presentaciones de los medicamentos financiadas con
el/los mismo/s principio/s activo/s en cuanto a dosis, contenido,
forma farmacéutica o agrupacion de forma farmacéutica, y via de
administracion, que puedan ser objeto de intercambio en su dis-
pensacion.

Se diferenciardn las agrupaciones homogéneas de medi-
camentos integradas exclusivamente por un medicamento y sus li-
cencias con el mismo precio industrial.

Se fijard un precio menor para cada agrupacion homogé-
nea de medicamentos que se corresponderd con el precio de la pre-
sentacion de medicamento de precio mds bajo en el momento de
su formacion, y serd fijado automdticamente en el Nomencldtor ofi-
cial, esto es, el listado de medicamentos incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud del mes correspon-
diente.

El precio mds bajo de cada agrupacion homogénea de me-
dicamentos se corresponderd con el precio de la presentacion de
medicamento de precio mds bajo en el Nomencldtor oficial de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud del mes co-
rrespondiente.

Los precios menores de las agrupaciones homogéneas de
medicamentos serdn revisados con cardcter trimestral dentro del
afio natural. El nuevo precio menor revisado de cada agrupacion
homogénea se corresponderd con el precio de la presentacion de
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precio mds bajo en el momento de cada actualizacion trimestral, y
se fijard automdticamente en el Nomencldtor oficial correspondiente
a los meses de enero, abril, julio y octubre.

5.4.3. Régimen de precios seleccionados

El sistema de precios seleccionados podrd aplicarse a me-
dicamentos y productos sanitarios que, no estando financiados, se
consideren de interés para la salud pablica en los términos expre-
sados en la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de Salud Pu-
blica.

A tales efectos, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e lgualdad elaborard una propuesta motivada, de acuerdo con los
criterios recogidos en este articulo, que contendrd el precio maximo
seleccionado aplicable en cada caso.

Una vez autorizado por la Comision Interministerial de
Precios de los Medicamentos, el Ministerio de Sanidad, Servicios So-
ciales e Igualdad publicard la decision por Resolucion de la unidad
responsable de la prestacion farmacéutica.

También podrd aplicarse a los medicamentos financiados,
teniendo en cuenta: el consumo del conjunto; el impacto presupues-
tario; la existencia de, al menos, tres medicamentos en el conjunto;
¥, que no se produzca riesgo de desabastecimiento.

Valorados los criterios anteriores, el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, a través de la unidad con responsa-
bilidad en prestacion farmacéutica, procederd a comunicar a los
proveedores el inicio de un procedimiento de precio seleccionado,
con comunicacion del precio maximo de financiacion que se propone
para que manifiesten sus intenciones. Asi pues, aquellos medica-
mentos y/o productos sanitarios que superen el precio mdximo fi-
nanciable quedardn excluidos de la financiacion por el Sistema
Nacional de Salud.

El precio seleccionado tendrd una vigencia de dos afios
durante los cuales no podrd ser modificado.

El sistema de precios seleccionados se actualizard, para
los casos en los que no haya sido aplicado con anterioridad, con pe-
riodicidad anual, de forma simultdnea a la actualizacion del sistema
de precios de referencia.

La aplicacion de este sistema supondrd la exclusion de la
financiacion poblica de aquellas presentaciones que no resulten se-
leccionadas, por el tiempo de vigencia del precio seleccionado.

6. SOBRE EL COPAGO FARMACEUTICO

Como se ha mencionado anteriormente, el sector publico
puede financiarse mediante ingresos al Estado de cardcter tributario
(como son los impuestos) o mediante una financiacion directa. Esta
dltima se encuentra basada en el principio del beneficio, cuyo ob-
jetivo es que se relacione el ingreso con el uso del servicio publico
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en el caso de los medicamentos, mediante el copago. Este meca-
nismo se infrodujo en vigor en julio de 2012, a través del Real De-
creto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para
garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejo-
rar la calidad y seguridad de sus prestaciones. El copago tiene dos
objetivos principales: disminuir el gasto farmacéutico de las pres-
taciones del SNS y evitar el consumo de medicamentos sin necesi-
dad.

El copago se introduce estableciendo un porcentaje del
precio del medicamento a pagar en funcion de la renta del usuario
para las prestaciones farmacéuticas ambulatorias. Estos porcentajes
se regulan en el articulo 13 de la mencionada norma, que anade
el articulo 94 bis, que modifica .

Se entiende por prestacion farmacéutica ambulatoria la
que se dispensa al paciente, a través de receta médica, en oficina o
servicio de farmacia. La prestacion farmacéutica ambulatoria estard
sujeta a aportacion del usuario y se efectuard en el momento de la
dispensacion del medicamento o producto sanitario. Esta aportacion
del usuario serd proporcional al nivel de renta que se actualizard,
como mdximo, anualmente.

Con cardcter general, el porcentaje de aportacion del
usuario sequird el siguiente esquema:

a) Un 60 % del PVP para los usuarios y sus beneficiarios cuya
renta sea igual o superior a 100.000 euros consignada en la ca-
silla de base liquidable general y del ahorro de la declaracion
del Impuesto sobre la Renta de las Personas Fisicas.

b) Un 50 % del PVP para las personas que ostenten la condicion
de asegurado activo y sus beneficiarios cuya renta sea igual o
superior a 18.000 euros e inferior a

100.000 euros consignada en la casilla de base liquidable gene-
ral y del ahorro de la declaracion del Impuesto sobre la Renta
de las Personas Fisicas.

¢) Un 40 % del PVP para las personas que ostenten la condicion de
asegurado adtivo y sus beneficiarios y no se encuentren incluidos en
los apartados a) o b) anteriores.

d) Un 10 % del PVP para las personas que ostenten la condicion de
asegurado como pensionistas de la Seguridad Social y sus beneficia-
rios, con excepcion de las personas incluidas en el apartado a).

Con el fin de garantizar la continuidad de los tratamientos
de cardcter cronico y asegurar un alto nivel de equidad a los pa-
cientes pensionistas con tratamientos de larga duracion, los por-
centajes generales estardn sujetos a topes mdximos de
aportacion en los siguientes supuestos:

a) Un 10 % del PVP en los medicamentos pertenecientes a los
grupos de aportacion reducida, con una aportacién mdxima para
el 2012, expresada en euros, resultante de la aplicacion de la



IANAI.IES I

RANF

lwww.analesranf.com

actualizacion del IPC a la aportacion mdxima vigente. Dicha
aportacion mdxima se actualizard, de forma automdtica, cada
mes de enero de acuerdo con la evolucion del IPC. La actualiza-
cion se formalizard por resolucion de la unidad responsable de
farmacia del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad.

b) Para las personas que ostenten la condicion de asegurado
como pensionistas de la Seguridad Social y sus beneficiarios cuya
renta sea inferior a 18.000 euros consignada en la casilla de base
liquidable general y del ahorro de la declaracion del Impuesto
sobre la Renta de las Personas Fisicas o que no estén incluidos
en los siguientes apartados c) o d), hasta un limite mdximo de
aportacion mensual de 8 euros.

¢) Para las personas que ostenten la condicion de asegurado
como pensionistas de la Seguridad Social y sus beneficiarios cuya
renta sea igual o superior a 18.000 euros e inferior a 100.000
euros consignada en la casilla de base liquidable general y del
ahorro de la declaracion del Impuesto sobre la Renta de las Per-
sonas Fisicas, hasta un limite mdximo de aportacion mensual de
18 euros.

d) Para las personas que ostenten la condicion de asegurado
como pensionista de la Sequridad Social y sus beneficiarios cuya
renta sea superior a 100.000 euros consignada en la casilla de
base liquidable general y del ahorro de la declaracion del Im-
puesto sobre la Renta de las Personas Fisicas, hasta un limite
mdximo de aportacion mensual de 60 euros.

El importe de las aportaciones que excedan de las cuantias
mencionadas en el apartado anterior serd objeto de reintegro por
la comunidad autonoma correspondiente, con una periodicidad md-
xima semestral.

Asimismo, estardn exentos de aportacion los usuarios y
sus beneficiarios que pertenezcan a una de las siguientes catego-
rias:

a) Afectados de sindrome t6xico y personas con discapacidad en
los supuestos contemplados en su normativa especifica.

b) Personas perceptoras de rentas de integracién social.

¢) Personas perceptoras de pensiones no contributivas.

d) Parados que han perdido el derecho a percibir el subsidio de
desempleo en tanto subsista su situacion.

e) Personas con tratamientos derivados de accidente de trabajo
y enfermedad profesional.

El nivel de aportacion de los mutualistas y clases pasivas
de la Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado, del
Instituto Social de las Fuerzas Armadas y la Mutualidad General
Judicial serd del 30 %.

§

®

7. PROCEDIMIENTO PARA LA SELECCION DE MEDICAMEN-
TOS FINANCIADOS

Para la financiacion pablica de los medicamentos, se re-
quiere la pertinente Resolucion de la Direccion General de Cartera
de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia (en adelante,
DGCSSNSF), del Ministerio con competencias en sanidad para
la formalizacion de la inclusion de la citada presentacion en la pres-
tacion farmacéutica del SNS. En ofras palabras, la DGCSSNSF adop-
tard una decision acerca la financiacion poblica de cada
medicamento y de sus indicaciones, que se dispense a través de re-
ceta oficial (22). Como bien afirma Vida, este requisito constituye
«una de las manifestaciones mds evidentes de la intensidad de la
infervencion publica sobre los medicamentos» (38) en tanto que no
podrdn ser comercializados legalmente sin que el Estado haya acor-
dado una decision sobre su adquisicion, y afiade que «se frata de
una importante limitacion tanto de la libertad de empresa como a
la discrecionalidad de la Administracion que solamente se explica
por el derecho a la proteccion de la salud por el que deben velar
los poderes piblicos» (38).

Para la realizacion del estudio de financiacion piblica se
han utilizado los denominados Informes de Posicionamiento Tera-
péutico (IPT), los cudles han marcado un antes y un después en el
posicionamiento corporativo de los medicamentos en el Sistema Na-
cional de Salud (SNS), fortaleciendo las tomas de decision en la se-
leccion de los medicamentos y facilitando informacion rigurosa e
imprescindible a todos los agentes del sistema sanitario.

Los IPT se crearon en el afio 2013, cuando la Comision
Permanente de Farmacia ( en adelante CPF) del SNS aprobd, el 21
de mayo de 2013, la propuesta de colaboracion para la elaboracion
de los IPT. Este documento fue consensuado entre la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, la Direccion General
de Cartera Bdsica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Far-
macia, y los representantes de las CCAA, siendo la gobernanza de
los IPT en el SNS de la CPF. Dada la relevancia de los IPT para la
politica farmacéutica, sin perjuicio de las competencias de las CCAA,
se ha realizado el diagnastico de situacion actual, con objeto de
identificar los aspectos a mejorar para que satisfagan, completa-
mente, las necesidades del SNS (39).

En ellos se valoran los criterios que se exigen para la fi-
nanciacion de un medicamento regulados en el articulo 92 Real De-
creto 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 medi-
camentos y productos sanitarios, segin el cudl, la inclusion de me-
dicamentos en la financiacion del Sistema Nacional de Salud se
posibilita mediante la financiacion selectiva y no indiscriminada
teniendo en cuenta criterios generales, objetivos y publicados y, con-
cretamente, los siguientes:
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a) Gravedad, duracion y secuelas de las distintas patologias para
las que resulten indicados.

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

¢) Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico
incremental del mismo teniendo en cuenta su relacion coste-efec-
tividad.

d) Racionalizacién del gasto publico destinado a prestacion far-
macéutica e impacto presupuestario en el Sistema Nacional de
Salud.

e) Existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas
para las mismas afecciones a menor precio o inferior coste de
tratamiento.

f) Grado de innovacion del medicamento.

Tras la evaluacion de los criterios vt supra establecidos, la
COIPM mediante la adopcion de acuerdos se determina si el medi-
camento se incluye en la financiacion del SNS. Los acuerdos se adop-
tardn por consenso. Cuando esto no sea posible, o bien cuando
alguno de los miembros asi lo requiera, se procederd a votacion.
Para que los acuerdos sean vdlidos, deberdn ser adoptados por ma-
yoria simple de los miembros presentes (40). Es preciso destacar
que el estudio de la financiacion pdblica de los medicamentos im-
plica el andlisis conjunto de los anteriores criterios. Asi se ha ofir-
mado en la STSJ de Madrid 387/2017, que acverda que las
decisiones de exclusion de medicamentos de la prestacion farma-
céutica no pueden justificarse exclusivamente por la similitud de los
medicamentos objeto de estudio con respecto a otros medicamentos
evaluados previamente por el Ministerio con competencias en sani-
dad (41).

El Gobierno revisard periddicamente y actualizard la re-
lacion de los medicamentos y productos sanitarios incluidos en la
prestacion farmacéutica del SNS de acuerdo con los siguientes cri-
terios (22): a) el progreso de los criterios de uso racional; los avan-
ces cientificos; la aparicion de nuevos medicamentos con utilidad
terapéutica superior; y, b) la aparicion de efectos adversos que mo-
difiquen el balance beneficio/riesgo y los criterios anteriores. De
esta forma, las Autoridades sanitarias podrdn acordar la exclusion,
total o parcial, de la financiacion publica de los medicamentos, asi
como la posibilidad de restringir los criterios de financiacion de éstos
(22).

La motivacion de la exclusion de un medicamento en la
prestacion farmacéutica deberd responder a uno de los siguientes
criterios, establecidos reglamentariamente (22): el establecimiento
de precios seleccionados; la convivencia con un medicamento no su-
jefo a prescripcion médica con la que comparte principio activo y
dosis; la autorizacion del medicamento como publicitario; que el
principio activo cuente con un perfil de seguridad y eficacia favorable
y suficientemente documentado a través de una amplia experiencia
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de uso a lo largo del tiempo; la oforgacion de la calificacion de me-
dicamentos destinados al tratamiento de sintomas menores; y, la
inclusion en las categorias de productos excluidos reglamentaria-
mente de la financiacion pdblica por su inclusion en el articulo 92.2
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, como por ejemplo, cosmé-
ticos, dietéticos, aguas minerales, elixires, dentifricos y ofros pro-
ductos similares, medicamentos no utilizados para tratar una
patologia claramente determinada, medicamentos con un balance
beneficio/riesgo desfavorable en las indicaciones terapéuticas au-
torizadas.

Asimismo, el pdrrafo 2.° del articulo 92.2 «tampoco se fi-
nanciardn los medicamentos ...) que, aun habiendo sido autoriza-
dos de acverdo con la normativa vigente en su momento, no
respondan a las necesidades terapéuticas actuales, entendiendo por
tal un balance beneficio/riesgo desfavorable en las enfermedades
para las que estén indicados».

Por iltimo, es preciso destacar que, algunas CCAA. han
adoptado medidas adicionales de seleccion de los medicamentos
que son financiados con cargos pablicos en el territorio de su com-
petencia. Por ejemplo, Comunidad Valenciana, Galicia, Islas Cana-
rias, y Andalucia. Las subastas de medicamentos acontecidas en esta
dltima son especial relevancia (42).

7.1. Concursos y subastas: procedimiento de subasta de
medicamentos andaluz

El sistema de seleccion de medicamentos de la subasta de
medicamentos se viene aplicando en Andalucia desde el afio 2012,
a partir de la entrada en vigor del Decreto-Ley 3/2011, por el que
se aprueban medidas urgentes sobre prestacion farmacéutica del
Sistema Sanitario PUblico de Andalucia (43).

El Decreto-ley se dictd en base a los titulos competenciales
previstos en el apartado 1 del articulo 55 del Estatuto de Autonomia
para Andalucia, sobre la competencia exclusiva de la Comunidad
Autonoma en materia de ordenacion farmacéutica, sin perjuicio de
lo establecido en el articulo 149.1.16.a de la Constitucion; y en el
apartado 2 del mismo, sobre la competencia compartida en materia
de sanidad interior y, en especial, sobre ordenacion, planificacion,
determinacion, regulacion y ejecucion de los servicios y prestaciones
sanitarias.

La finalidad del Decreto-Ley 3/2011, tal y como sefiala su
exposicion de motivos radicaba en la adopcion de medidas que co-
adyuvasen en la consecucion de los objetivos de reduccion del déficit
publico, a los que la coyuntura econdmica obligaba, junto a la ne-
cesidad de “reforzar y profundizar sobre prescripcion y dispensacion
de medicamentos por principio activo y de productos sanitarios por
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denominacion genérica, para mejorar el margen de eficiencia en
la prestacion farmacéutica de la Junta de Andalucia.

En virtud de dicho decreto, la Direccion Gerencia del SAS
quedaba autorizada para realizar convocatorias pablicas en las que
podrian participar todos los laboratorios farmacéuticos interesados,
para seleccionar, de entre los medicamentos comercializados que
tuviesen un precio autorizado igual o inferior al precio menor co-
rrespondiente, establecido en el SNS y vigente en el momento de
la convocatoria, aquel que deberia ser dispensado, de manera obli-
gatoria por las oficinas de farmacia cuando se les presentase una
receta médica u orden de dispensacion en las que el medicamento
correspondiente se identificase exclusivamente por la denominacion
oficial de sus principios activos.

Se establece a través de este procedimiento una diferen-
ciacion con el resto de las CCAA, donde los medicamentos ofertados
a los pacientes de las oficinas de farmacia, se deciden por parte de
las mismas oficinas de farmacia, de entre todos los que permite la
base de datos de medicamentos financiables por el Sistema Nacional
de Salud, conforme al sistema de precios de referencia establecido
por el Estado. Esto es que, mientras que en el resto de Espaiia, los
pacientes tienen derecho a que se les dispense un medicamento de
«marca comercial», en Andalucia, se opta por el llamado medica-
mento genérico. Esto ha generado diversos problemas, entre los
que destacaremos el desabastecimiento de medicamentos seleccio-
nados por el Sistema Andaluz de Salud, puesto que estos son de
dispensacion obligatoria. Diariamente las oficinas farmacias, sufren
desabastecimientos, lo cual conlleva que deban ser sustituidos, por
el farmacéutico bajo los criterios de desabastecimiento o urgente
necesidad. En este caso la oficina se enfrenta al riesgo de que la
parte, o el fodo, del medicamento o producto sanitario, que debe
abonar el SAS, en la facturacion mensual, no sea abonado por la
Administracion. Pero ese no es el mayor de los inconvenientes para
la oficina de farmacia, puesto que en mltiples ocasiones se expide
el producto con la concienciacion de que se estd vendiendo a pérdi-
das. EI mayor de los problemas es que en este caso el paciente se
ve privado de un medicamento que forma parte de un tratamiento
para su salud, lo cual puede conllevar incluso riesgo vital para este
(44).

Un sector doctrinal se ha opuesto al empleo de este tipo
sistema que tiene la finalidad de reducir el gasto publico afecto a
sanidad. Siguiendo a Gimeno Feliu «falsear la competencia y obs-
taculizar la inversién privada en un sector estratégico, fomentando
una indeseada deslocalizacion». Para el mencionado autor puede
«pone[r] en riesgo la calidad asistencial al “exclvir” de la opcion
ferapéutica a cierfos medicamentos» y, ademds, también «puede
romper el principio de equidad social al exclvir del sistema medi-

camentos que solo se podrdn adquirir por centros privados o parti-
cwlares que podrdn pagar el precio libre que fije la empresa far-
macéutica» (45). Este tipo de sistemas ha sido debatido por el
Tribunal Constitucional en las Sentencias de 15 de diciembre de
2016, de 19 de enero de 2017, y de 2 de febrero de 2017 la consti-
tucionalidad de este sistema. No obstante, en todas ella se ha lle-
gado a la conclusion de que no se vulnera la exclusividad de
competencias del Estado que hemos analizado anteriormente en el
presente trabajo (46).

8. MARGENES COMERCIALES DE LA DIS,TRIBUCI()N Y OFICI-
NAS DE FARMACIA EN LA DISPENSACION

De acuerdo con el articulo 94, del TRLGURMPS, las cuan-
tias econdmicas correspondientes a los conceptos de la distribucion
y dispensacion de los medicamentos y de los productos sanitarios y,
en su caso, de las deducciones aplicables a la facturacion de los mis-
mos al Sistema Nacional de Salud serdn fijados por el Gobierno,
previo acuerdo de la Comision Delegada del Gobierno para Asuntos
Econdmicos, de forma general o por grupos o sectores, tomando en
consideracion criterios de cardcter técnico-economico y sanitario.

Corresponde igualmente al Consejo de Ministros, previo
acverdo de la Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Eco-
nomicos, la revision de las cuantias economicas correspondientes a
|a distribucion y dispensacion de los medicamentos y productos sa-
nitarios.

Es por eso por lo que se revisan los mdrgenes correspon-
dientes a los almacenes farmacéuticos y oficinas de farmacia, de
modo que el Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo, por el que se
establecen los mdrgenes, deducciones y descuentos correspondientes
a la distribucion y dispensacion de medicamentos de uso humano,
y su modificacion a través del Real Decreto-ley 4/2010, Real De-
creto-ley 8/2010 y Real Decreto Legislativo 16/2012, de 20 de abril,
por el que se adoptan medidas extraordinarias para la reduccion
del déficit pablico (capitulo V), que establece la reduccion del precio
de los medicamentos genéricos asi como los mdrgenes correspon-
dientes a la distribucion y a la dispensacion de medicamentos.

8.1. Reduccion del precio de los medicamentos genéri-
cos

El precio industrial de los medicamentos genéricos de uso

humano fabricados industrialmente financiados con fondos pablicos

por el Sistema Nacional de Salud, que esté incluidos en el sistema

de precios de referencia, se reducird segin la diferencia porcentual

existente entre el precio de referencia y el precio de venta al pdblico

correspondiente, impuestos incluidos, de acuerdo con la siguiente
escala:
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Tabla 1.

Diferencia porcentual entre el precio de
referencia y el PVP IVA

Desde Hasta Porcentaje de reduccion
0 1 30
1.01 5 25
5.01 10 20
10.01 25 15
25.01 En adelante 0
Tabla 1. (47)

El precio industrial de los medicamentos genéricos de uso
humano fabricados industrialmente financiados con fondos publicos
por el Sistema Nacional de Salud, no incluidos en el sistema de precios
de referencia, se reducird en un 30 %, y el de aquellos otros que, exis-
tiendo el conjunto, no estuvieran incorporados al mismo, se reducird
segun la diferencia porcentual existente entre el precio de referencia
y el precio de venta al piblico correspondiente, impuestos incluidos,
de acuerdo con la escala del apartado anterior.

8.2. Mdrgenes correspondientes a la distribucion de medi-
camentos de uso humano fabricados industrialmente

El margen correspondiente a la distribucion de medicamen-
tos de uso humano fabricados industrialmente para las presentaciones
de medicamentos cuyo precio de venta de laboratorio sea igual o in-
ferior a 91,63 euros se fija en el 7,6 por ciento del precio de venta del
distribuidor sin impuestos; para aquellos cuyo precio de venta de la-
boratorio sea superior a 91,63 euros se fija en 7,54 euros por envase.
Por Gltimo, para aquellos de medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente acondicionados en envase dinico serd del 5 por ciento
del precio de venta del almacén sin impuestos.
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8.3. Margenes y deducciones correspondientes a la dis-
pensacion al piblico de medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente

El margen de las oficinas de farmacia por dispensacion y
venta al piblico de medicamentos de uso humano fabricados in-
dustrialmente, para aquellos medicamentos cuyo precio industrial
sea igual o inferior a 91,63 euros, se fija en el 27,9 % del precio de
venta al pdblico sin impuestos; para aquellos medicamentos cuyo
precio industrial sea superior a 91,63 euros e igual o inferior a 200
euros, se fija en 38,37 euros por envase; para aquellos medicamen-
tos cuyo precio industrial sea superior a 200 euros e igual o inferior
a 500 euros se fija en 43,37 euros por envase; y, para aquellos me-
dicamentos cuyo precio industrial sea superior a 500 euros se fija
en 48,37 euros por envase.

En cuanto a las deducciones de las oficinas de farmacia,
los mdrgenes de las oficinas de farmacia correspondientes a las re-
cetas de medicamentos de uso humano fabricados industrialmente
dispensados con cargo a fondos publicos se establecerdn aplicando
a la factura mensual de cada oficina de farmacia por dichas recetas
la siguiente escala de deducciones:

9. MEDIDAS ADOPTADAS EN EL AMBITO ECONOMICO QUE
AFECTAN A LA PRESTACION FARMACEUTICA DE MEDICA-
MENTOS DURANTE LA CRISIS OCASIONADA POR EL NUEVO
VIRUS SARS- COV-2.

El nuevo coronavirus SARS-CoV-2, notificado por primera
vez en noviembre de 2019 en la poblacion china de Wuhan, es el
causante de la enfermedad infecciosa denominada COVID-19, cuyos
sintomas mds comunes, segun la Organizacion Mundial de la Salud,
son fiebre, cansancio y fos seca.

La rapidez de la diseminacion de este virus ha generado
una crisis de indole sanitaria a nivel mundial, y por tanto Espaiia
no ha sido una excepcion, de hecho, el 11 de marzo de 2020 la Or-
ganizacion Mundial de la Salud eleva la situacion sanitaria a pan-

Tabla 2. . .
demia internacional.
q va’?\';ﬁ;g:glﬁuros) Deduccién (Euros) Resto hasta (Euros) Porcentaje aplicable

32.336.12 0 43.583.47 8
43.583.47 899.79 58.345.61 94
58.345.61 2.287.43 120.206.01 109
120.206.01 9.030.21 208.075.90 135
208.075.90 20.892.64 295.242.83 145
295.242.83 33.531.85 En adelante. 15

Tabla 2. (48)
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El Gobierno de nuestro pais, debido al elevado nimero
de personas infectadas, a la alta tasa de infectabilidad, y al gran
porcentaje de enfermos que requieren, en ciertos casos, cuidados
sanitarios ha tenido que decretar el denominado estado de alarma
mediante la promulgacion del Real Decreto 463/2020, de 14 de
marzo, por el que se dedlara el estado de alarma para la gestion
de la situacion de crisis sanitaria ocasionada por el COVID-19 (49).

El denominado «estado de alarma» se define como una
situacion excepcional prevista en el en el articulo 116 de la Consti-
tucion Espaiiola de 1978 (8). Esta refiere la regulacion del mismo
a la Ley Orgdnica 4/1981, de 1 de junio, de los estados de alarma,
excepcion y sitio, la que, en su articulo cuarto, apartado b), dispone
que el Gobierno podrd declarar estado de alarma en el caso de crisis
sanitarias (50). Posada de la Paz ha definido el contexto de crisis
sanitaria «una situacion que cumple tres caracteristicas principales:
punto de cambio o tendencia de una situacién preestablecida; si-
tuacion aguda (...); necesidad de actuacién urgente» (51), tal y
como es el caso de la pandemia generada por el virus SARS-CoV-2.
Sobre las medidas adoptadas en el dmbito econdmico que afectan
a la prestacion farmacéutica y a los precios de los medicamentos se
han orientado en dos sentidos.

Por una parte, el Real Decreto-ley 6/2020, de 10 de
marzo, por el que se adoptan determinadas medidas urgentes en
el dmbito economico y para la proteccion de la salud piblica cuyo
articulo 4 modifico la redaccion del articulo 4 de la a Ley Orgdnica
3/1986, de 14 de abril, de Medidas Especiales en Materia de Salud
Pablica, para ampliar el dmbito de aplicacion de las medidas que
podrian ser adoptadas por las Administraciones Publicas compe-
tentes, de forma que (52):

«Cuando un medicamento, un producto sanitario o cval-
quier producto necesario para la proteccion de la salud se vea afec-
tado por excepcionales dificultades de abastecimiento y para
garantizar su mejor distribucion, la Administracién Sanitaria del
Estado, temporalmente, podrd: a) Establecer el suministro centra-
lizado por la Administracion. b) Condicionar su prescripcion a la
identificacion de grupos de riesgo, realizacién de pruebas analiticas
y diagndsticas, cumplimentacion de protocolos, envio a la autoridad
sanitaria de informacion sobre el curso de los tratamientos o a otras
particularidades semejantes.»

El legislador ha adoptado medidas en materia de regu-
lacion suministro y limitacion prestacion farmacéutica para deter-
minados medicamentos anticipdndose a la situacion sobrevenida
que pudiese acaecer ante la pandemia en la que se vio inmersa el
pais (53). Ademds, también se regularon los productos sanitarios,
entre otros, las soluciones -o geles- hidroalcohélicos -asi como sus
materias primas-, determinados equipos de proteccion individual
(mascarillas de proteccion FFP1, FFP2 y FFP3), productos sanitarios
(guantes de nitrilo -con o sin polvo-), efc. (54).

§

®

Por otra parte, a través del articulo 7 del Real Decreto-ley
7/2020, de 12 de marzo, por el que se adoptan medidas urgentes
para responder al impacto econémico del COVID-19 (55), convali-
dado por Resolucion de 25 de marzo de 2020, del Congreso de los
Diputados (56), se modificd el articulo 94.3 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, para ampliar las medidas indicadas en al pdrrafo ante-
rior a fodo producto que resulte esencial para la proteccion de la
salud de los administrados. El pdrrafo 2.° de este articulo volveria
a modificarse por la Disposicion final tercera del Real Decreto-ley
21/2020, de 9 de junio, de medidas urgentes de prevencion, con-
tencion y coordinacion para hacer frente a la crisis sanitaria ocasio-
nada por el COVID-19, que establece que:

«el Gobierno podrd regular el mecanismo de fijacion de
los precios de los medicamentos y productos sanitarios no sujetos a
prescripcion médica, asi como de otros productos necesarios para la
proteccién de la salud poblacional que se dispensen en el territorio
espaiiol, siguiendo un régimen general objetivo y transparente.
Cuando exista una situacion excepcional sanitaria, con el fin de pro-
teger la salud piblica, la Comision Interministerial de Precios de
los Medicamentos podrd fifar el importe mdximo de venta al publico
de los medicamentos y productos a que se refiere el pdrrafo anterior
por el tiempo que dure dicha sitvacion excepcional. El procedimiento
para la fijacién del importe mdximo de venta al publico serd acor-
dado en el seno de la citada Comisidny

Ademds, es preciso destacar que, durante esta crisis sani-
taria para la financiacion del SNS se ha recurrido a obtener los de-
nominados «ingresos por donaciones al Estado» en este caso en
concepto de la crisis sanitaria por el COVID-19 —medida que tam-
bién han adoptado algunas Comunidades Autonomas—. Desde una
perspectiva juridica, este tipo de donaciones a la sanidad piblica
no se encuentran expresamente recogidas en ninguna de las alter-
nativas de financiacion del Sistema Nacional de Salud, pero apela
al principio de solidaridad recogido en el articulo 2° de la Constitu-
cion Espaiiola y que debe entenderse como un principio rector que
rige no solamente entre regiones, sino que es extensible al com-
portamiento de la ciudadania en su conjunto. Este ingreso de na-
turaleza extraordinaria se encuentra expresamente afectado a la
financiacion de los gastos derivados de la crisis sanitaria por COVID-
19, y se estima que durante los tres primeros meses de pandemia
recaudé aproximada- mente 17 millones de euros —lo que supone
aproximadamente el 25% del gasto sanitario piblico anual del con-
junto de las Comunidades Autonomas en nuestro pais—, siendo el
nomero de donaciones realizadas de 4.000 aproximadamente, tanto
de empresas como de particulares (58).

La intervencion administrativa sobre los precios de los medicamentos industriales en
Espaiia y su relevancia en la dispensacion de los mismos en las oficinas de farmacia

Silvia Enriquez Fernandez zm I



10. BREVE REFERENCIA A LA SITUACION DE LA INTERVEN-
CION ADMINISTRATIVA SOBRE LOS PRECIOS DE LOS MEDI-
CAMENTOS EN LA UNION EUROPEA

La Comision Europea ha establecido una Estrategia Far-
macéutica Europea para garantizar que los pacientes tengan acceso
a medicamentos innovadores y asequibles. Esta estrategia tiene cua-
tro objefivos principales: garantizar el acceso de los pacientes a me-
dicamentos asequibles y abordar necesidades médicas no satisfechas
(por ejemplo, en los dmbitos de la resistencia a los antimicrobianos,
el cancer y las enfermedades raras); fomentar la competitividad, la
innovacion y la sostenibilidad de la industria farmacéutica de la UE
y el desarrollo de medicamentos de alta calidad, seguros, eficaces y
mds ecoldgicos; mejorar los mecanismos de preparacion y respuesta
ante las crisis y abordar la seguridad del suministro; y, velar por
una voz firme de la UE en el mundo promoviendo unos altos es-
tandares de calidad, eficacia y seguridad.

En el entramado normativo de la Unidn Europea que con-
cierne al régimen economico de los medicamentos hay diferentes
sistemas que a continuacion se expondrdn (59). Asimismo, se ana-
lizard el comercio paralelo intracomunitario por su especial rele-
vancia en el abastecimiento y en el cual se ven claras diferencias en
los precios de los medicamentos entre los diferentes Estados miem-
bros.

10.1. Sistemas de fijacion de precios de medicamentos
y la prestacion farmacéutica en la Union Europea

De acuerdo con la Directiva 2001/83/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se
establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso hu-
mano, la fijacion de los precios de los medicamentos es competen-
cia de los Estados miembros (60). Asi pues, la Directiva 89/105/CEE,
del Consejo de 21 de diciembre de 1988 relativa a la transparencia
de las medidas que regulan la fijacion de precios de los medica-
mentos para uso humano y su inclusion en el dmbito de los sistemas
nacionales del seguro por enfermedad, determina las medidas de
garantia y los procedimientos establecidos para dicha fijacion de
precios por cada Estado miembro. Por ello, a continuacion, se ana-
lizardn sucintamente los modelos tanto de financiacion como de
copago farmacéutico en los distintos Estados miembros (61).

Por un lado, podemos diferenciar dos modelos de finan-
ciacion de los medicamentos en Europa: el modelo Bismark, aquel
en el cudl el Estado garantiza las prestaciones sanitarias mediante
cuotas obligatorias, es decir, basado principalmente en las contri-
buciones a la Seguridad social en funcion del volumen de ingresos;
y, el modelo Beveridge, en el cudl la financiacion de la sanidad po-
blica procede de los presupuestos generales del Estado y es pres-
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tada, asimismo, en condiciones de universalidad, equidad y gra-
tvidad (62). Actualmente, componen el modelo Bismarck los paises
como Francia, Alemania, Austria, Bélgica, Luxemburgo y Holanda,
mientras que se incluyen en el modelo Beveridge, los paises como
Suecia, Finlandia, Noruega, Dinamarca, Italia, Espaiia y Portugal
(63).

Por otro lado, con respecto al «copago» se establece en
todos los paises miembros de la UE para los medicamentos usados
en la atencion ambulatoria (64). Existen diferentes modelos de co-
pago. En primer lugar, en paises como Austria, Irlanda, e ltalig,
poseen un copago fijo por receta o articulo. En segundo lugar, otros
paises como Alemania se establecen una «tasa de coseguron, siem-
pre la misma para todos los medicamentos (v.gr. en Alemania la
aportacion se encuentra en un 10% con un minimo de cinco euros
y un mdximo de diez euros por articulo). En tercer lugar, el «copago
variable», este es el modelo mds utilizando; se utiliza en paises
como Bélgica, Espaiia, Francia, Grecia y Portugal. Las diferentes
tasas varian en funcion de los ingresos de paciente y si se encuentra
en situacion activo laboralmente o sea pensionista. En cuarto lugar,
encontramos otros paises en los cudles, para la fijacion de la apor-
tacion por copago, se ha realizado una mezcla de los modelos ex-
plicados anteriormente. Este es el caso de Francia, donde se
establece un copago fijo de cincuenta céntimos por medicamento a
lo cudl se le alade un copago variable en funcion de la situacion
de paciente. Por ltimo, aquellos paises en los cuales se paga el
coste total del medicamento hasta llegar a un umbral (v.gr. Dina-
marca, o Suecia).

Espin Balbino, afirma que, a pesar de que existen pers-
pectivas de armonizacion de la fijacion de precios, el principio de
subsidiariedad sigue siendo el principio rector que permite que
cada Estado miembro pueda fijar los precios puesto que, este se in-
voca para la proteccion de los intereses de los nacionales (65).

En este sentido, es preciso destacar que, uno de los pro-
blemas principales derivados de que cada uno de los Estados miem-
bros establezca el precio de los medicamentos es, la venta de
medicamentos por internet y la problemdtica resultante del comer-
tio intracomunitario.

Asi pues, es de especial relevancia citar la Sentencia del
Tribunal de Justicia de la Union Europea de 19 de octubre de 2016,
Asunto C-148/15, Deutsche Parkinson Vereinigung eV (66), se cves-
tiona si ofrecer ventajas economicas en la venta de medicamentos
via online, infringe la normativa nacional que impone un precio
uniforme y unos mdrgenes fijos a los medicamentos de prescripcion
dispensados en farmacias, normativa se aplica también a los me-
dicamentos que las farmacias establecidas en otro Estado miembro
de la Union Europea envien a consumidores finales residentes en
Alemania cuando los compran por internet.
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El Tribunal de Disseldorf centrd el debate en determinar
si un régimen de precios fijos para medicamentos sujetos a pres-
cripcion médica constituye una medida de efecto equivalente a una
restriccion cuantitativa al comercio infracomunitario; y, en caso afir-
mativo, si dicha medida podia estar justificada por razones de pro-
teccion de la salud y vida de las personas.

La posicion del gobierno alemdn afirma que el régimen
de precios fijos es la Unica forma de garantizar un suministro uni-
forme de medicamentos a la poblaciéon en toda Alemania, especial-
mente en las dreas rurales, el Tribunal de Disseldorf solicito la
opinion del TJUE sobre qué deberia exigirse para poder concluir
que la medida estaria justificada.

EI TJUE ofirma que la normativa alemana no afecta de la
misma manera a la venta de medicamentos nacionales y a la venta
de medicamentos procedentes de otros Estados miembros, porque
para las farmacias que operan via internet la competencia en precio
es mucho mds importante que para las farmacias tradicionales. Por
ello, las medidas que se adopten para proteger la salud, si suponen
una restriccion al comercio intracomunitario o comercio paralelo,
solo son aceptables si son adecuadas para conseguir su objetivo y
si no van mds alld de lo necesario para alcanzarlo.

Por un lado, en la sentencia se concluye que, la prueba de
que concurren ambas circunstancias (adecuacion y proporcionalidad)
corresponde al Estado, y los tribunales solo deben admitir las res-
tricciones a la libre circulacion si el Estado aporta datos precisos en
los que sustente su posicion. Al valorar la cuestion, los tribunales
deberdn actuar objetivamente, con ayuda de datos estadisticos, pun-
tuales o por otros medios, y no deben permitir que el Estado se
apoye en una simple alegacion genérica relativa a la proteccion de
la salud no serd suficiente (67).

Por otro lado, el TJUE considera que estimular la compe-
tencia en precio no es per se contrario al objetivo de profeccion de
la salud, porque segin el TJUE la proteccion eficaz de la salud exige,
en particular, que los medicamentos se vendan a precios razonables.
Por ello, el régimen de precios fijos es una medida de efecto equi-
valente cuyo mantenimiento sélo podria justificarse si fuera nece-
saria para proteger la salud pablica y en este caso, entiende que el
régimen alemdn de precios fijos no puede considerarse justificado
por razones de proteccion de la salud poblica (67).

10.2 Regulacién del comercio paralelo. Especial referen-
cia a la situacion de Espana
La Union Europea, con la finalidad de establecer un mer-
cado farmacéutico Gnico de productos, tiene como objetivo preservar
la libre circulacion de mercancias entre paises a través de la intro-
duccion de competencia en el mercado de los medicamentos (68).
En este sentido, un medicamento legalmente comercializado en un
Estado miembro puede ser comercializado en ofro Estado miembro

independientemente del titular de la autorizacion de comercializa-
cion (69). El importante desarrollo del que ha sido objeto esta prdc-
tica comercial en los Oltimos afios, como consecuencia de las
diferencias de precios de los medicamentos en los Estados miembros
de la Union Europea, hace necesaria su especifica regulacion me-
diante la presente norma. Por ello, se regula en el Real Decreto
1785/2000, de 27 de octubre, sobre la circulacion infracomunitaria
de medicamentos de uso humano establece que para comercializar
un medicamento en otro paises de la Union Europea deberd solici-
tarse una autorizacion a la Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. Esta autorizacion serd necesaria, puesto que,
en Espaia los precios de los medicamentos se encuentran por debajo
de la media de la Unién Europea (70).

En consecuencia, la actividad predominante son las «ex-
portaciones paralelas», en las cuales medicamentos inicialmente
destinados al mercado espaiiol son enviados a ofros paises de la
Union Europea, no existiendo para ello regulacion especifica, ni en
la normativa nacional ni en la europea. Esta situacion lleva a que
las autoridades sanitarias espaiiolas no dispongan de informacion
alguna sobre estas operaciones de comercio paralelo que, en oca-
siones, han provocado problemas de suministro de medicamentos,
produciéndose, por ejemplo, en los casos en que no existe alterna-
tiva ferapéutica, un problema de salud pablica.

Por ello, para evitar la salida de Espana de medicamentos
cwya falta de disponibilidad pueda causar un problema a los pa-
cientes, se pone en marcha este sistema de nofificacion para los en-
vios de determinados medicamentos cuya falta puede ocasionar un
problema asistencial, al no quedar cubiertas las necesidades de los
pacientes esparioles.

Estas notificaciones, que se deberdn realizar para cada
envio de los medicamentos incluidos en el listado publicado en la
web de la AEMPS, se realizardn de forma telemdtica, de acverdo
con las instrucciones disponibles en la mencionada pdgina web. Tras
la recepcion de las notificaciones por parte de la AEMPS se compro-
bard la disponibilidad de los medicamentos y en el caso de que se
detecte que la exportacion puede generar o agravar un problema
de suministro se le comunicard al notificante en un plazo de 3 dias
hdbiles contados desde la recepcion de la notificacion, para que no
realice el envio.

Mediante este sistema se pretende conciliar los intereses
legitimos de las empresas espanolas que desarrollan actividades de
comercio paralelo con la proteccion de la salud pablica que desarro-
[lan las autoridades sanitarias, de ahi la agilidad, en la respuesta
a los nofificantes, del sistema disefiado.

En definitiva, se trata de una nueva actuacion de la AEMPS
encaminada a reforzar las garantias de abastecimiento de medica-
mentos que constituyen un elemento bdsico para lograr una asis-
tencia sanitaria de calidad (71).

La intervencion administrativa sobre los precios de los medicamentos industriales en
Espaiia y su relevancia en la dispensacion de los mismos en las oficinas de farmacia

Silvia Enriquez Fernandez 2“3



11. RELEVANCIA DE LA INTERVENCION ADMINISTRATIVA DE
LOS PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS EN LA DISPENSACION
EN ESPANA

11.1. Problemas de desabastecimiento de medicamentos

La OCDE sefiala que el precio de venta en las farmacias
espaioles estd un 16% por debajo de la media europea. Si en di-
ciembre de 2009 el gasto medio por receta era de 13,39 euros, ac-
tualmente esto ha descendido a 10,81 euros, casi un 20% menos
que hace 10 aiios. Desde Farmaindustria sefialan factores decisivos
como la eficacia y efectividad de los medicamentos actuales. El gasto
farmacéutico por persona en nuestro pais también ha disminuido
debido a las medidas de contencion del gasto instauradas tras la
risis, siendo un 25% mds bajo que el de la media europea. En la
otra cara de la moneda encontramos a los paises con los farmacos
mds caros, entre los que estdn Alemania, Luxemburgo, Irlanda, Bél-
gica y Finlandia (72).

Por ello, es preciso destacar que, a pesar de que en Espaiia
se encuentra regulado el comercio exterior de medicamentos y la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios no au-
torizard una exportacion que ponga en riesgo el abastecimiento de
la poblacion espafiola. En el caso de las importaciones de medica-
mentos, los fitulares de la autorizacion de comercializacion prefieren
vender sus medicamentos a Estados miembros donde van a recibir
una cuantia econémica mayor por el medicamento, que la que re-
cibirdn en Espaiia. Este hecho pone en riesgo el adecuado abaste-
cimiento de medicamentos que se importan de otros paises.

11.2. Errores en la dispensacion de medicamentos

Al haber aumentado el consumo de medicamentos gené-
ricos que, son aquellos cuyo precio se ajusta al precio de referencia
financiado por el SNS. Es preciso mencionar que, los medicamentos
genéricos son aquellos que presentan mayores problemas de iden-
tificacion, puesto que, el acondicionamiento secundario con el que
estdn disefiados es muy similares difiriendo entre ellos Gnicamente
el nombre del principio activo, asi como la dosis y la forma farma-
céutica. Este problema se denomina «isoapariencia» y ha sido muy
debatido por la jurisprudencia, puesto que puede provocar errores
en la dispensacion, asi como en la medicacion por el propio paciente

(73).

11.3. Dificultades en el acceso a los medicamentos en
determinadas zonas
En Espaiia, las oficinas de farmacia constituyen una ga-
rantia de acceso a los medicamentos, actualmente el 98,9% de la
poblacion gracias al sistema de guardias llevado a cabo por la red
oficinas de farmacia.
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Desde «las bajadas de precios de los medicamentos, la
disminucion de los mdrgenes de ganancia en la dispensacion, y las
cwotas de deduccion ut supra analizadas, la ganancia de las farma-
cias se ven disminuidas. Si bien es cierfo que cuanto mayor sea el
porcentaje de medicamentos v otros productos de venta libre se co-
mercializados en la farmacia, menos afectada se verd la oficina de
farmacia por las iniciativas sanitarias piblicas».

A pesar de que en 2018 respecto a 2012, se ha incremen-
tado el ndmero global de oficinas de farmacia en un 2,9%, en zonas
donde la poblacion rural es mds elevada con respecto al total de
habitantes censados como son: Extremadura (50%), Castilla-La
Mancha (45 %), o Castilla y Ledn (36 %) (porcentajes de poblacion
rural en 2018) (74), las oficinas de farmacia han disminuido a nivel
local en estas. Los datos indican que en Castilla y Leon se han ce-
rrado dieciocho farmacias desde 2012, en Castilla-La Mancha se han
cerrado doce, Extremadura cinco y, Cantabria y Asturias una (75).

Ademds, segin los datos del Observatorio del Medica-
mento de FEFE del afio 2015, existian en Espafia 2.836 farmacias
con una facturacion inferior a 300.000 euros, pero tan solo 903 fue-
ron declaradas como «Farmacias de Viabilidad Econdmica Compro-
metida». En este mismo estudio se concluye que estas farmacias
obtienen un beneficio medio anual de 5.000 euros al afio (76).

Asi pues, al producirse cierres de oficinas de farmacia de-
bido al régimen econémico que rodea al medicamento, se pone en
compromiso el acceso a los medicamentos por parte de la pobla-
cion.

12. CONCLUSIONES

Uno.- El derecho a la salud, incluye el derecho al medica-
mento, ya que se trata de un instrumento de la politica sanitaria
de los Estados. Asi pues, el desarrollo reglamentario del derecho a
la proteccion de la salud en Espaiia tiene un denominador comdn
que es la intervencion administrativa del medicamento en la esfera
econdmica del medicamento: la financiacion y la prestacion farma-
céutica de los mismos. Esta esfera economica que rodea al medica-
mento afecta directa o indirectamente en la proteccion del derecho
constitucional recogido en el articulo 43 CE denominado «derecho
a la saludb.

Dos.- El Sistema Nacional de Salud (en adelante SNS) es
el modelo sanitario implantado en Espaiia para la garantia de la
profeccion de la salud. Este se caracteriza como universal, gratuito
y financiado a través de los impuestos. Su politica se orienta a la
garantia de atencion a todas las personas y persigue la superacion
de los desequilibrios territoriales y sociales. La «cartera comin su-
plementariax, que incluye todas aquellas prestaciones cuya provision
se realiza mediante dispensacion ambulatoria y estdn sujetas a
aportacion del vsvario, es decir, la prestacién farmacéuticay.
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Tres.- El acceso universal a los servicios sanitarios pablicos
se encuentra establecido como una prestacion no contributiva en
especie del Régimen de la Seguridad social. Ademds, para disminuir
la carga econdmica que generan las prestaciones farmacéuticas al
SNS asi como reducir el consumo inadecuado de medicamentos se
ha impuesto el copago.

Cuatro.- La CIMP es la encargada de fijar los precios de
los medicamentos industriales en funcion del coste de investigacion
y desarrollo, del beneficio empresarial y de los costes de promocion
y publicidad. Por ofro lado, es el Ministerio de Sanidad el encargado
de determinar los PVP al regular el PVL y los mdrgenes de distri-
bucion y dispensacion. Los Informes de Posicionamiento Terapéutico
IPT) han facilitado la toma de decisiones sobre la inclusion o exclu-
sion de medicamentos en el sistema de prestacion farmacéutica es-
paiiol.

Cinco.- Existen tres regimenes de los precios industriales
en la actualidad en Espana. Estos son: el sistema de precios de re-
ferencia, el sistema de precios seleccionados y el de agrupaciones
homogéneas.

Seis.- Durante la crisis sanitaria por el nuevo coronavirus,
el Estado ha regulado el abastecimiento y la dispensacion de de-
terminados productos, asi como aumentado mediante donaciones
el presupuesto de las prestaciones farmacéuticas. También se ha en-
cargado de legislar la capacidad de este para regular los precios de
medicamentos afectados en situaciones especiales como lo es la pan-
demia en la que nos encontramos inmersos.

Siete.- A pesar de que en Espaiia se encuentra regulado
el comercio exterior de medicamentos, la Agencia Espafiola de Me-
dicamentos y Productos Sanitarios no autorizard una exportacion
que ponga en riesgo el abastecimiento de la poblacion espariola.
En el caso de las importaciones de medicamentos, los titulares de
la autorizacion de comercializacion prefieren vender sus medica-
mentos a Estados miembros donde van a recibir una cuantia eco-
nomica mayor por el medicamento, que la que recibirdn en Espaia.
Este hecho pone en riesgo el adecuado abastecimiento de medica-
mentos que se importan de ofros paises.

Ocho.-Los bajos precios de los medicamentos, asi como los
mdrgenes de dispensacion y las deducciones en funcion del ndmero
de prescripciones médicas dispensadas, ponen en riesgo la viabilidad
econémica de algunas oficinas de farmacia, sobre todo de aquellas
que se encuentren en un ferritorio menos urbano o rural.

indice de locuciones lafinas y abreviaturas utilizadas

CE: Constitucion Espaiiola

(CAA: Comunidades Autonomas.

DOUE: Diario Oficial de la Union Europea. PVL: Precio de venta
laboratorio

PVP: Precio de venta al piblico

ITP: Informes de Posicionamiento Terapéutico

SNS: Sistema Nacional de Salud.

STJCE: Sentencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Eu-
ropeas. STIUE: Sentencia del Tribunal de Justicia de la Union Eu-
ropea.

TJUE: Tribunal de Justicia la Unién Europea. v. gr.: Verbi gratia (por
ejemplo).

UE: Union Europea

Up supra: Referido a una frase o cldusula escrita mas arriba, y evitar
su repeticion.

13. REFERENCIAS

1. Sanchez-Caro J. y Abelldn, F La relacion clinica farmacéutico-pa-
ciente, La relacion clinica farmacéutico-paciente: cuestiones prdcticas
de Derecho sanitario y bioética, Comares, Granada, 2007. p. 51.

2. Bombillar Sdenz, F. M., “Intervencion administrativa y régimen
juridico del medicamento en la Union Europea”, 2010, Universidad
de Granada, Granada.

3. Tratado Constitutivo de la OMS, en vigor desde el 7 de abril de
1948 Disponible en:
https://www.who.int/governance/eb/who _constitution _sp.pdf.
Consultado el 9 de septiembre de 2021.

4. Carta Social Europea. (Boletin Oficial del Estado 153, de 26 de
junio de 1980). Disponible en: https://rm.coe.int/168047013.
Consultado el 9 de septiembre de 2021

5. Carta de los Derechos Fundamentales de la Union Europea. (DOCE
(364/1, de 18 de diciembre de 2000).

6. Aparicio Pérez M. A. Y Barceld i Serramalera, M. Manual de Derecho
Constitucional, 2° ed., Atelier, Madrid, 2016, p. 740.

7. European Court Of Human Rights. (2004). Grand Chamber Judg-
ment In The Case Of Vo V. France. Nimero 350. 8.7.2004. 3p.

8. Constitucion Espafiola de 1978 (Boletin Oficial del Estado 311, de
27 de diciembre de 1978).

9. Bermejo Latre, J.L. “Sanidad y Administracion sanitaria», en Ber-
mejo Vera, J., Derecho Administrativo. Parte especial, Thomson-Ci-
vitas, Madrid 2009, p. 189.

10.  Escribano Collado, P, El derecho a la salud, Cuadernos del Instituto
Garcia Oviedo. Universidad de Sevilla, 1976, pp. 44-45.

11. Peman Gavin, J., Derecho a lo salud y administracion sanitaria
(Bolonia, Publicaciones del Real Colegio de Espaiia, 1989), pp. 79
y 80.

12.  loperena Rota, D., La proteccion de la salud y el medio ambiente
adecuado para el desarrollo de la persona en la Constitucion, en
Estudios sobre la Constitucion espaiiola. Libro homenaie el profesor
Eduardo Garcia de Enterria (Madrid, Civitas, 1991), ii, pp.1464-
1465

La intervencion administrativa sobre los precios de los medicamentos industriales en
Espaiia y su relevancia en la dispensacion de los mismos en las oficinas de farmacia

Silvia Enriquez Fernandez zns



®

13.

15.
16.

17.
18.

20.

21,

22.

23.

24,

0

4

Ministerio de Sanidad y Consumo. Sistema de Informa de Aten-
cion Primaria (SIAP). Sistema Nacional de Salud. Disponible
en:https//www.mschs.gob.es/estadEstudios/estadisticas/docs/sia
n/SIAPO405.pdf Consultado el 14 de septiembre de 2021.
Ministerio de Sanidad y Consumo. Sistema de Informa de Aten-
cion Primaria (SIAP). Sistema Nacional de Salud. Disponible en:
https://www.mscbs.gob.es/estadEstudios/estadisticas/docs/siap/S
IAP0405.pdf. Consultado el 13 de septiembre de 2021

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

Pérez Galvez, J.F., “Salud, sanidad y farmacia en el nuevo Esta-
tuto de Autonomia de Andalucia” Revista de Derecho de la Ponti-
ficia Universidad Catdlica de Valparaiso XXIX, n.29, 2007.
Disponible en: https://scielo.conicyt.cl/scielo.php?script=sci_art-
text&pid=S0718-68512007000100010 Consultado el 1 de oc-
tubre de 2021

Sentencia del Tribunal Constitucional 98/2004.

Ministerio de Sanidad y Consumo. Sistema de Informa de Aten-
cion Primaria (SIAP). Sistema ~ Nacional de Salud.
Disponible en: https://www.mschs.gob.es/estadEstudios/esta-
disticas/docs/siap/SIAP0405.pdf Consultado el 22 de septiembre
de 2021.

Bloomberg Healthiest Country. Bloomberg Finance L.P, 2019, (dis-
ponible en https//www.bloomberg.com; ultima consulta
03/05/2020). En esta misma linea, el informe Informe Euro Health
Consumer Index sitda el SNS, como el 19th. Vid. “Euro Health Con-
sumer Index”. Health Consumer Powerhouse, 2018, (disponible en
https://healthpowerhouse.com/media/EHCI-2018/EHCI-2018-re-
port.pdf; Gltima consulta 03/09/2021).

Ministerio de Sanidad y Consumo. Sistema de Informa de Atencion
Primaria (SIAP). Sistema Nacional de Salud. Disponible en:
https://www.mscbs.gob.es/estadEstudios/estadisticas/docs/siap/SIA
P0405.pdf Consultado el 2 de octubre de 2021.

Basante Pol, R.; Del Castillo Rodriguez, C., “Financiacion de medi-
camentos: los aspectos juridicos”, Anales Real Academia Nacional
de Farmacia, vol. 79, n.° 2, 2013, pp. 293-307.

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. (Boletin Oficial del Estado
nim. 177, de 25 de julio de 2015).

Ministerio de Sanidad Consumo y Bienestar Social. 2019. Informe
anual del Sistema Nacional de Salud. Disponible en:
https://www.mscbs.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInf-
SanSNS/tablasEstadisticas/InfAnualSNS2019/Informe_SNS_20
19.pdf Consultado el 8 de septiembre de 2021

Real Decreto Legislativo 8/2015, de 30 de octubre, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley General de la Seguridad Social.
(Boletin Oficial del Estado nom. 261, de 31 de octubre de 2015).

Administrative intervention on the prices of industrial medicines in
Spain and their relevance in the dispensing of them in pharmacies
Silvia Enriquez Ferndndez

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

. ANAlESI

RANF

www.analesranf.com

Ley 58/2003, de 17 de diciembre, General Tributaria. (Boletin Ofi-
cial del Estado nim. ,302, de 18/12/2003).

Benitez-Llamazares, N. 2020. «La financiacion de la sanidad po-
blica espafiola. Especial referencia a la crisis sanitaria generada por
COVID-19». E-Revista Internacional de la proteccion Social. Vol V.
n°2, pp. 356-372.

Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero, sobre la reorganizacion
de la intervencion de precios de las especialidades farmacéuticas
de uso humano. («Boletin Oficial del Estado» ndm. 53, de 2 de
marzo de 1990).

Rovira Forns, J., Gomez Pajuelo, P. y Del Llano Sefiaris, J. La requ-
lacion del precio de los medicamentos en base al valor. L. 2012.
Madrid: Fundacion Gaspar Casal.

Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril de medidas urgentes para
garantizar la sostenibilidad del SNS y mejorar la calidad y seguridad
sus prestaciones. (Boletin Oficial del Estado ndm. 98, de 24 de abril
2012).

Instruccion de 13 de diciembre de 2002, de la Subsecretaria, por
la que se coordinan los procedimientos administrativos relativos a
la autorizacion y financiacion con fondos publicos de las especiali-
dades farmacéuticas. (Boletin Oficial del Estado ndm. 304, de 20
de diciembre de 2002).

Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. GESFARMA: Ad-
ministracion electronica para la tramitacion de procedimientos de
financiacion y fijacion de precios de medicamentos por el SNS. Dis-
ponible en: https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/ges-
farma/pdf/Manual_de usuario La boratorios 19032018.pdf
Consultado el 21 de septiembre de 2021.

Resolucion de 23 de noviembre de 2017, aprobada por la Comision
Mixta por las Relaciones con el Tribunal de Cuentas, en relacion con
el Informe de fiscalizacion de la actividad econémica desarrollada
por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, en re-
lacion con el drea farmacéutica, ejercicios 2014 y 2015. ( Boletin
Oficial del Estado, ndm. 48, de 23 de febrero de 2018).
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Reglamento in-
terno de la Comision Inferministerial de Precios de los Medicamentos
(CIMP). Disponible en: https://www.mscbs.gob.es/profesionales/far-
macio/pdf/REGLAMENTO CIMP_30 09 2019.pdf Consultado el
21 de septiembre de 2021

Esteve Sala. E. Estudio de la comercializacion efectiva de medica-
mentos en Espaiia y la influencia de la regulacion del Sistema de
Precios de Referencia y otras disposicions del dmbito farmacéutico.
Tesis Doctoral. 2018. Universitat de Barcelona.

Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el
sistema de precios de referencia y de agrupaciones homogéneas de
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, y determinados
sistemas de informacion en materia de financiacion y precios de los

|



IANAI.IES I

RANF

lwww.analesranf.com

36.

37.

38.

39.

40.

41

42,

43

44

45,

46.

47.

medicamentos y productos sanitarios. (Boletin Oficial del Estado
nim. 73, de 25 de marzo de 2014).

Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comdn de las Administraciones Pablicas. (Boletin Oficial del Estado
nim. 236, de 02/10/2015).

Orden SND/1121/2020, de 27 de noviembre, por la que se procede
a la actualizacion en 2020 del sistema de precios de referencia de
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud. (Boletin Oficial del
Estado 312, de 28 de noviembre de 2020).

Vida Ferndndez, . ). “Financiacion pablica y fijacion del precio de
los medicamentos”, cit., p. 963.

Ministerio de Sanidad. Direccion general de Cartera comin de ser-
vicios del SNS y Farmacia. Plan para la consolidacion de los informes
de posicionamiento terapéutico de los medicamentos en el Sistema
Nacional de Salud. Disponible en: https://www.mschs.gob.es/pro-
fesionales/farmacia/IPT/docs/20200708.Plan_de accion
para_la_consolidacion_de_los_IPT.actCPF8Julio.pdf Consultado
el 5 de septiembre de 2021

Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Reglamento in-
terno de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos
(CIMP). Disponible en: https.//www.mschs.gob.es/profesionales/far-
macia/pdf/REGLAMENTO_CIMP_30 09 2019.pdf. Consultado el
5 de septiembre de 2021.

Briera Dalmau, C. “Consideraciones sobre la Sentencia 387/17 del
Tribunal Superior de Justicia de Madrid que condena a la Adminis-
tracion a refinanciar un medicamento excluido de la prestacion far-
macéutica”, Cuademos de Derecho Farmacéutico, vol. 65, 2018,
pp. 27-34.

Lobato Garcia-Mijan, M. “Los precios de referencia autondmicos y
la Sentencia del Tribunal Constitucional de 25 de mayo de 2004.
Una victoria pirrica de las Comunidades Autonomas”, Cuadernos de
Derecho Farmacéutico, vol. 9, 2004, pp. 27-30.

Decreto-Ley 3/2011, por el que se aprueban medidas urgentes sobre
prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Piblico de Andalucia
(Boletin Oficial de la Junta de Andalucia n® 245 de 16/12/2011).
Batlles Ibdlez. Las subastas piblicas de medicamentos en Andalu-
cia.

Gimeno Fleui, J.M. “La compra piblica de medicamentos: hacia el
necesario equilibrio entre calidad de la prestacion asistencial y sos-
tenibilidad financiera del sistema”, Revista Espafiola de Derecho
Administrativo, vol. 202, 2019.

Dorrego de Carlos, A. “La seleccion competitiva de medicamentos
dispensables en las oficinas de farmacia y la Sentencia 210/2016
del Tribunal Constitucional”, cit., pp. 6-23.

Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacion del
gasto farmacéutico con cargo al Sistema Nacional de Salud.
(Boletin Oficial del Estado nom. 75, de 27/03/2010).

48.

49.

50.

51

0

®

Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo, por el que se establecen
los mdrgenes, deducciones y descuentos correspondientes a la dis-
tribucion y dispensacion de medicamentos de uso humano. Boletin
Oficial del Estado» nom. 131, de 30 de mayo de 2008.

Real Decreto 463/2020, de 14 de marzo, por el que se declara el
estado de alarma para la gestion de la situacion de crisis sanitaria
ocasionada por el COVID-19. (BOE nim. 67, de 14 de marzo de
2020).

Ley Orgdnica 4/1981, de 1 de junio, de los estados de alarma, ex-
cepcion y sitio. (BOE nom. 134, de 5 de junio de 1981).

Posada De La Paz, M. Vid. Articulo éComo enfrentarse a una isis
en Salud Pblica?, MEDIFAM, n°1, vol. 12, enero de 2002. Pdg. 1.

52. Real Decreto-ley 6/2020, de 10 de marzo, por el que se adoptan de-

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

terminadas medidas urgentes en el dmbito economico y para la
proteccion de la salud pdblica. (BOE 62, de 11 de marzo de 2020).
Del Castillo Rodriguez, Cy Enriquez Ferndndez, S. Nuevas condi-
ciones de dispensacion de medicamentos durante el estado de
alarma declarado con motivo de la crisis sanitaria ocasionada por
la enfermedad covid-19». Revista espafiola de derecho administra-
fivo. N° 207, 2020, pdgs. 287-298.

Del Castillo Rodriguez, Cy Enriquez Fedndez, S Medicamentos y
productos sanifarios utilizados para combatir la enfermedad COVID-
19, el principio de cautela y regulacion del abastecimiento en Es-
paiia. Revista General de Derecho Administrativo, ISSN-¢
1696-9650, N°. 57, 2021.

del Real Decreto-ley 7/2020, de 12 de marzo, por el que se adoptan
medidas urgentes para responder al impacto econémico del COVID-
19. (Boletin Oficial del Estado 65, de 13 de marzo de 2020; rect.
Boletin Oficial del Estado 82 de 25 de marzo de 2020).
Resolucion de 25 de marzo de 2020, del Congreso de los Diputados.
(BOE 88, de 30 de marzo de 2020).

Real Decreto-ley 21/2020, de 9 de junio, de medidas urgentes de
prevencion, contencion y coordinacion para hacer frente a la crisis
sanifaria ocasionada por el COVID-19. (Boletin Oficial del Estado
163, de 10 de junio de 2020).

Benitez-Llamazares, N. 2020. «La financiacion de la sanidad po-
blica espafiola. Especial referencia a la crisis sanitaria generada por
COVID-19». E-Revista Internacional de la proteccion Social. Vol V.
n°2, pp. 356-372.

Comision Europea. Medicamentos asequibles, accesibles y seguros
para todos: la Comision presenta una Estrategia Farmacéutica
para Europa. hitps://ec.europa.eu/commission/presscorner/de-
fail/es/ip_20 2173 Consultado el 8 de septiembre de 2021.
Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6
de noviembre de 2001, por la que se establece un codigo comuni-
tario sobre medicamentos para uso humano. (DOCE L 311/93, 28
de noviembre de 2001).

La intervencion administrativa sobre los precios de los medicamentos industriales en

Espaiia y su relevancia en la dispensacion de los mismos en las oficinas de farmacia

Silvia Enriquez Fernandez



®

6l.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

/0.

1.

0

Directiva 89/105/CEE, del Consejo de 21 de diciembre de 1988 re-
lativa a la transparencia de las medidas que regulan la fijacion de
precios de los medicamentos para uso humano y su inclusion en el
dmbito de los sistemas nacionales del seguro por enfermedad.
(DOCE L 40/8, de 11 de febrero de 1989).

Lopez-Casasnovas, G. and Pifarré i Arolas, H. (2021), "The Spanish
Health-care System", Baltagi, B.H. and Moscone, F. (Ed.) The Sus-
tainability of Health Care Systems in Europe (Contributions to Eco-
nomic Analysis, Vol. 295), Emerald Publishing Limited, Bingley, pp.
189-207. https://doi.org/10.1108/50573-
855520210000295016

OECD. Health at a glance 2019: OECD indicators. Paris: OECD Pu-
blishing. doi: 10.1787/4dd50c09-en. Consultado el 15 de sep-
tiembre de 2021

Subdireccion General de Informacion Sanitaria e Innovacion del Mi-
nisterio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, sobre documentos
de organismos internacionales: Organizacion Mundial de la Salud
y Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos. Dis-
ponible en: https://www.mscbs.gob.es/orgnizacion/orgInternacio-
nales/relacionesUEy00Il/home.htm.  Consultado ¢l 30 de
septiembre de 2021

Espin Balhino, J. EI sector farmacéutico y los medicamentos en la
Union Europea: una aproximacion a los retos actuales, Escuela An-
daluza de Salud Pdblica, Serie Monografias EASP n° 43, Granada,
2004, pdgs. 45-65.

Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de la Union Europea de
19 de octubre de 2016, Asunto C-148/15, Deutsche Parkinson Ve-
reinigung eV.

Faus y Moliner, «La proteccion de la salud no justifica impedir des-
cuentos en las ventas de medicamentos por infernet. Disponible
en: http://www.pmfarma.es/derecho/431-la- proteccion-de-la-
salud-no-justifica-impedir-descuentos-en-las-ventas-de-medica-
mentos- por-internet.html. Consultado el 10 de septiembre de 2021.
Comision Europea. Communication from the Commission, Brus-
sels, 30 December 2003, COM (2003) 839 final. Disponible

en: https//ec.europa.eu/health/sites/default/files/files/eudra-
lex/vol-1/com 2003 839/com 2003 839 en.pdf. Consul-
tado el 20 de septiembre de 2021.

Espin-Balbino, “La regulacion economica de los medicamentos y el
comercio paralelo en la Union Europea”, en F. Balaguer Callejon;
E. Arana Garcia (Coords.) Libro homenaje al profesor Rafael Barranco
Vela, vol. 2, Thomson Reuters-Civitas, Cizur Menor, 2014, p. 190
Real Decreto 1785/2000, de 27 de octubre, sobre la circulacion
intracomunitaria de medicamentos de uso humano. (Boletin Oficial
del Estado ndm. 259, de 28 de octubre de 2000).

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Circular
n® 2/2012. Notificacion previa de envios de medicamentos a ofros

Administrative intervention on the prices of industrial medicines in
Spain and their relevance in the dispensing of them in pharmacies
Silvia Enriquez Ferndndez

/2.

/3.

/4.

/5.

/6.

. ANAlESI

RANF

www.analesranf.com

|

Estados miembros. Disponible en: https://www.aemps.gob.es/in-
forma/notificacion-previa-de-envios-de-medicamentos-a- ofros-es-
tados-miembros/ Consultado el 6 de septiembre de 2021

Herrera, M. éCudl es el precio de los medicamentos en Espafia y
resto  de  paises  europeos?  Disponible  en:
https://www.65ymas.com/consejos/cual/precio-medicamentos- es-
pana-resto-paises-europeos 2574 102.html. Consultado el 1 de
octubre de 2021.

Farmainduustria. La marca como instrumento de creacion de valor
para la empresa. Las peculiaridades del medicamento. Farmain-
dustria: 2008. 184 p.

EFE. La poblacion rural cae un 10% desde el afio 2000. Disponible
en: https://www.efeagro.com/noticia/la-poblacion-rural-baja-10-
desde-ano-2000/ Consultado el 16 de septiembre de 2021
Ministerio de Sanidad Consumo y Bienestar Social. Prestacion far-
macéutica en el SNS. Informe monogrdfico. Disponible en:
https://www.mscbs.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInf-
SanSNS/tablosEstadisticas/Inf AnualSNS2019/Informe _Presta-
cionFarmaceutica_2019.pdf. Consultado el 15 de septiembre de
2021.

FEFE. Observatorio del Medicamento de FEFE del afio 2015.
Disponible en: http://fefe.com/wp-content/uploads/2015/07/0b-
servatorio-medicamento-2015-mayo.pdf Consultado el 12 de sep-
tiembre de 2021.

Si desea citar nuestro articulo:

La intervencion administrativa sobre los precios de los medica-

mentos industriales en Espaiia y su relevancia en la dispensacion

de los mismos en las oficinas de farmacia

Silvia Enriquez Fernandez

An Real Acad Farm [Internet].

An. Real Acad. Farm.Vol. 88.n° 2 (2022) - pp 187-208
DOI: http://dx.doi.org/10.53519/analesranf.2022.88.02.05




