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De conformidad con las competencias atribuidas al Consejo Econémico y Social
por la Ley 21/1991, de 17 de junio, previo andlisis y tramitacién por la Comision
de Salud, Consumo, Asuntos Sociales, Educacién y Cultura, y de acuerdo con el
procedimiento previsto en el Reglamento de Organizacién y Funcionamiento In-
terno, el Pleno del Consejo Econémico y Social aprueba en su sesion ordinaria de

29 de marzo de 2000, el siguiente

Eldfa 13 de marzo se recibié un escrito del Excmo.
Sr. Ministro de Sanidad y Consumo, por el que so-
licitaba Dictamen del Consejo Econdmico y Social
sobre la Orden Ministerial por la que se determinan
los conjuntos homogéneos de las presentaciones de
especialidades farmacéuticas y por la que se aprue-
ban los precios de referencia previstos en el Real
Decreto 1035/1999, de 18 de junio, por el que se re-
gula el sistema de precios de referencia en la fi-
nanciacion de medicamentos con cargo a fondos de
la Seguridad Social o a fondos estatales afectos a la
Sanidad, de conformidad con lo dispuesto en el ar-
ticulo séptimo 1.2 de la Ley 21/1991, de 17 de ju-
nio, de creacidn del Consejo Econdmico y Social y
15.2 de su Reglamento de Organizacién y Funcio-
namiento. La preparacion de la propuesta de Dicta-
men fue encomendada a la Comision de Trabajo de
Salud, Consumo, Asuntos Sociales, Educacidn y
Cultura, con vistas a su debate y, en su caso, apro-
bacion en la sesion ordinaria del Pleno del dia 29
de marzo.

Al Proyecto se acompailan una Memoria justifica-
tiva, en la que se exponen los antecedentes normati-
vos de los que trae causa el Proyecto de Orden objeto
de Dictamen, as{ como una Memoria Econémica que
contiene una estimacion del ahorro que supondré para
el sistema de Seguridad Social y los usuarios la im-
plantacién del sistema de precios de referencia. A la
Memoria Econdmica se adjunta ademds un listado de-
nominado «Célculo de precios de referencia», en el
que figura la determinacién concreta del precio de re-
ferencia para cada sustancia activa asi como los con-
ceptos de los que se deriva, en aplicacién de la fér-
mulade cdlculo previstaenel articulo 2 del Real Decreto
1035/1999, de 18 de junio, por el que se regula el sis-
tema de precios de referencia en la financiacién de me-
dicamentos con cargo a fondos de la Seguridad Social
o a fondos estatales afectos a la Sanidad.

El Proyecto de Orden responde al desarrollo de
dicho Real Decreto, que en su articulo 1 establece
la competencia del Ministro de Sanidad y Consumo
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para la determinacién de los conjuntos homogé-
neos de especialidades farmacéuticas a las que se
aplicard el nuevo sistema, mientras que en su arti-
culo 3 le faculta asimismo para la aprobacion de los
precios de referencia aplicables a los conjuntos ho-
mogéneos, previo Acuerdo en la Comisién Delega-
da del Gobierno para Asuntos Econémicos. Ambas
facultades se materializan en sendos listados in-
cluidos en los Anexos I y I1, que constituyen el con-
tenido sustancial del Proyecto de Orden objeto de
Dictamen.

Igualmente, el Proyecto de Orden obedece a la
previsién del articulo 2 del Real Decreto-Ley
12/1999, de 31 de julio, de Medidas urgentes para
la contencion del gasto farmacéutico en el Sistema
Nacional de Salud, que vino a regular los precios
de las presentaciones de especialidades farmacéu-
ticas no bioequivalentes utilizadas para el cdlculo
del precio de referencia cuando sean superiores a
éste, fijando su reduccién hasta la cuantiafijada para

El Proyecto de Orden objeto del presente Dicta-
men consta de dos articulos, tres disposiciones adi-
cionales, una disposicién transitoria inica y una dis-
posicion final tnica.

Su contenido supone la materializacion de los ele-
mentos sustanciales que integran el sistema de precios
de referencia. Cabe recordar que el «precio de refe-
rencia», o cuantia maxima de los medicamentos que
se financiard con cargo a fondos de la Seguridad So-
cial o a fondos estatales afectos a la Sanidad, se vin-
cula a la determinacién de «grupos homogéneos» de
especialidades farmacéuticas dentro de los cuales co-
existen al menos una especialidad farmacéutica
genérica (EFG) junto con otras especialidades farma-
céuticas que han obtenido la calificacién de «bioe-
quivalentes» (EQ). Las especialidades que no han ob-
tenido dicha calificacion pero que presentan la misma

el de referencia. Dicha reduccion se hace efectiva
en el listado contenido en el Anexo III del Proyec-
to de Orden.

A lo largo del proceso de gestacion del sistema
de precios de referencia en Espaiia el Consejo Eco-
ndémico y Social ha tenido oportunidad de emitir su
opinién en varias ocasiones'. En concreto, sobre el
antecedente més inmediato del Proyecto de Orden,
el CES emitié su Dictamen 11/1998, sobre el Pro-
yecto de Real Decreto por el que se regula el siste-
ma de precios de referencia en la financiacion de
medicamentos con cargo a fondos de la Seguridad
Social o a fondos estatales afectos a la Sanidad. A
través de estos pronunciamientos, el CES ha valo-
rado los principios rectores de la implantacion de
un sistema de este tipo, tanto en el contexto de la
politica de racionalizacion del gasto farmacéutico,
como en lo relativo a su articulacién concreta en los
respectivos proyectos normativos objeto de Dicta-
men.

composicion cualitativa y cuantitativa en sustancias
medicinales no forman parte de los grupos homogé-
neos, si bien su precio se toma en cuenta en la férmu-
la de célculo de los precios de referencia de los con-
juntos homogéneos y, de superar el precio de referencia
resultante, deberdn reducir aquél hasta la cuantia de
éste.

El contenido sustancial del Proyecto coincide
con los listados que se incorporan en los tres Ane-
x0s que lo acompaiian, y que suponen la concrecién
de los citados elementos sustanciales del sistema.
Asi, por una parte, la determinacion de los conjun-
tos homogéneos de especialidades farmacéuticas so-
bre los que se aplicard dicho sistema se enumera en
el Anexo I, al que se remite el articulo 1 del Pro-
yecto. Por otra, el Proyecto de Orden aprueba la de-
terminacion concreta de los precios de referencia

' Dictamen 3/1996, sobre el Anteproyecto de Ley de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social y Dictamen 5/1997,
sobre el Anteproyecto de Ley de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social.
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aplicables a dichos conjuntos, que es la que figura
en el listado del Anexo II, al que se remite el articu-
lo 2. El texto establece asimismo un plazo de dos
meses para que los laboratorios distribuyan al pre-
cio industrial que se corresponda con el de referen-
cia las presentaciones de especialidades farmacéu-
ticas no bioequivalentes que, habiendo sido utilizadas
para el cdlculo de los precios de referencia supera-
ran dicho precio. La relacién de dichas presenta-
ciones, asf como el precio al que deberdn distribuirse
a partir de dicho plazo —coincidente con el precio
de referencia del grupo homogéno correspondien-
te— se incluyen en el Anexo IIL, al que se remite la
disposicion adicional tercera.

Las disposiciones adicionales primera y segunda
regulan requisitos administrativos que han de cumpli-
mentar los laboratorios titulares de las especialidades.
Laprimera establece asi la obligacion de actualizacién

de la informacién de la ficha técnica y/o prospectos
de las especialidades farmacéuticas incluidas en un
conjunto homogéneo por parte de sus titulares. Asi-
mismo prevé la difusidn periddica de dicha informa-
ci6n, debidamente actualizada, por parte de la Agen-
cia Espafioladel Medicamento. Ladisposicién adicional
segunda fija un plazo de dos meses para que los labo-
ratorios cumplimenten la exigencia de incorporacion
de la sigla EQ en el cupdn precinto de las especiali-
dades incluidas en el Anexo L.

La disposicion transitoria inica prevé el manteni-
miento de los precios anteriores de las especialidades
afectadas hasta una fecha que no se concreta en el tex-
to objeto de Dictamen.

Por dltimo, la disposicién final tinica establece la
entrada en vigor de la Orden a los tres meses de su pu-
blicacién en el Boletin Oficial del Estado.

lll. OBSERVACIONES

El Proyecto de Orden objeto del presente Dicta-
men constituye basicamente un instrumento de apli-
cacion de la normativa que desarrolla. Como tal, no
incorpora elementos nuevos sobre la definicién y ca-
racteristicas del sistema de precios de referencia ni
sobre los principios rectores que lo informan. En an-
teriores pronunciamientos el Consejo Econdmico y
Social ya ha expresado su valoracion tanto sobre el
sistema de precios de referencia, en concreto, como
sobre el contexto mds amplio en que éste se desarro-
11a, la politica de racionalizacién del gasto farmacéu-
tico. En consecuencia, el CES no estima oportuno re-
producir las observaciones que ya emiti6 en su
Dictamen 11/1998 sobre el Proyecto de Real Decre-
to que instaurd el sistema de precios de referencia en
la financiacién de medicamentos con cargo a fondos
de la Seguridad Social o a fondos estatales afectos a
la Sanidad, ya que el Proyecto de Orden, objeto del
presente Dictamen, constituye una pura aplicacion
instrumental de dicho Real Decreto. No es habitual,
por otra parte, la emision de Dictdmenes de este or-
gano sobre este tipo de normas de ejecucion tan con-
cretas.

Por ello, con cardcter general el CES se remite a
las observaciones ya expresadas por este Grgano en el
mencionado Dictamen 11/1998, valga reiterar que la
aplicacién del sistema de precios de referencia debe
conjugarse y hacerse compatible con el necesario man-
tenimiento de la calidad de la prestacion farmacéuti-
ca, atendiendo prioritariamente a la seguridad del me-
dicamento, que siempre deberd quedar estrictamente
garantizada. Ademds, el CES estima oportuno hacer
hincapié en algunos aspectos que, en opinidn de este
Consejo, guardan estrecha relacion con la efectividad
y el adecuado funcionamiento del sistema de precios
de referencia.

En primer lugar, su estrecha vinculacién con el
desarrollo del mercado de especialidades farmacéu-
ticas genéricas unida al todavia escaso nimero de
principios activos que cuentan con un genérico limi-
tardn en un primer momento el alcance del sistema
de precios de referencia. Aunque se entiende que ni
éste dltimo ni la extension de los medicamentos ge-
néricos constituyen por si solos la solucién al pro-
blema del crecimiento del gasto farmacéutico, el CES
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considera necesario insistir en la necesidad de fo-
mentar la cultura y sensibilizacion de profesionales
y usuarios hacia los medicamentos genéricos, asi
como la préctica de una politica adecuada de autori-
zacién de éstos dltimos junto a un ejercicio de la fi-
jacién de sus precios congruente con los objetivos
que persigue la implantaci6n del sistema de precios
de referencia.

Cabe recordar una vez mds que un modelo de nue-
va implantaci6n en nuestro pais como es el de los pre-
cios de referencia va a implicar serios esfuerzos de
adaptacion desde el punto de vista de la produccién,
dispensacion y distribucion de algunas especialidades.
En este sentido, se echa en falta la articulacion de me-
didas para dar respuesta a la exigencia de manteni-
miento del estocaje requerido en las oficinas de far-
macia, incluidos los supuestos especificos de
devoluci6n de las especialidades afectadas por los pre-
cios de referencia, de modo que aquéllas puedan de-
sarrollar correctamente el ejercicio de su capacidad de
sustitucion y la satisfaccién de las demandas de los
usuarios.

Por otro lado, el Consejo entiende que se deberfa
reforzar la transparencia en la aplicacion de los crite-
rios que presiden la calificacién de una especialidad
como bioequivalente asi como la formacién de los gru-
pos homogéneos, dado que en la composicién actual
de los correspondientes listados llama la atencién la
ausencia de algunas especialidades que hubieran po-
dido tener cabida dentro de ellos.

[gualmente considerables son los cambios que
obrard el sistema tanto en la labor cotidiana de los
profesionales de la salud, como en los hdbitos de los
usuarios. Para los facultativos, el desconocimiento
de los precios de referencia y de los costes de las
distintas especialidades puede dificultar la asuncién
del importante papel que les corresponde en la con-
tencion del gasto farmacéutico dentro del Sistema

Nacional de Salud. Lo mismo ocurre con los usua-
rios, cuya confianza y participacion en el sistema es
necesario potenciar mediante campadas de infor-
macion.

En definitiva, en el sentido que ya apuntaba el CES
en su Dictamen 11/1998, es necesario insistir en me-
didas de difusién que faciliten la participacién en el
nuevo modelo de usuarios y profesionales del Siste-
ma Nacional de Salud, para lo que serfan de gran uti-
lidad, en opinién de este Consejo:

— la elaboracién y difusion de listados de espe-
cialidades por conjuntos homogéneos, indicando
el precio de referencia y sus precios respectivos;

— la racionalizacién de los hdbitos de prescrip-
cién de los médicos;

— el fomento del uso racional de medicamentos
entre los consumidores poniendo en marcha medi-
das para reducir el protagonismo del tratamiento
farmacoldgico en la asistencia sanitaria;

— facilitar informacién a los pacientes sobre los
costes de tratamiento y el sistema de precios de re-
ferencia.

Por dltimo, sin que esté en el dnimo de este or-
ganismo extenderse en observaciones de cardcter es-
pecifico al articulado del Proyecto de Orden, el CES
estima que el apartado segundo del articulo 2 ado-
lece de una cierta imprecision en cuanto a la deter-
minacién del momento en que la Agencia Espafiola
del Medicamento deberd suministrar informacién so-
bre las fichas técnicas y/o prospectos, correspon-
dientes a las presentaciones de especialidades far-
macéuticas incluidas en un conjunto homogéneo,
pues se remite a establecer que deberd hacerlo «pe-
riédicamente». El CES considera que para una ma-
yor garantia del ejercicio de dicha funcion, deberia
fijarse la referencia temporal o causal que técnica-
mente sea mds adecuada pero, en todo caso, mds con-
creta.
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IV. CONCLUSIONES

EI CES considera el Proyecto de Orden objeto de
Dictamen como el desarrollo, necesario aunque pura-
mente instrumental, del Real Decreto 1035/1999, de
18 de junio, por el que se regula el sistema de precios
de referencia en la financiacién de medicamentos con
cargo a fondos de la Seguridad Social o a fondos esta-
tales afectos a la Sanidad, estimando que se adecda a
los principios y procedimientos que constituyen el con-
tenido esencial de aquél y que no incorpora elementos
nuevos susceptibles de discusién. Por estarazén, y dado
que el CES ya tuvo oportunidad de pronunciarse sobre
aquella medida y su adecuacion al contexto mds am-
plio de la politica de racionalizacion del gasto farma-
céutico en su Dictamen 11/1998, sobre el Proyecto de
Real Decreto por el que se regula el sistema de precios

V.o B.° El Presidente
Federico Durdn Lépez

de referencia en la financiacion de medicamentos con
cargo a fondos de la Seguridad Social o a fondos esta-
tales afectos a la Sanidad, el CES se remite a las ob-
servaciones de cardcter general realizadas en aquel mo-
mento, considerdndolas plenamente vigentes.

Ademds, dado que el impulso en la aplicacién del
sistema que supondré la aprobacion de esta Orden agu-
diza la inmediatez de la demanda de difusi6n del siste-
ma entre los usuarios y profesionales, el CES insiste en
la necesidad de profundizar en campafas de informa-
ci6n dirigidas a la asuncién del sistema y a facilitar su
ejercicio por parte de dichos colectivos. En cuanto al
contenido concreto del Proyecto de Orden, el CES se
remite a las consideraciones efectuadas en el cuerpo de
este Dictamen.

Madrid, 29 de marzo de 2000.

_El Secretario General
Angel Rodriguez Castedo
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