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H quinto SPRen dos anos da
una nueva vuelta de tuerca

B A losdiez afiosde comerdializacion se creard obligatoriamente un conjunto
M Lasinnovacdionesgalénicasdesaparecen trascontinuoscambiosen su regulacion

ICARI.DS ARGANDA

Madrid )

Dos afios y cinco modificaciones

en el sistema de precios de refe-
rencia (SPR). Una cada cinco
meses. Este puede ser el resumen
de la situacion de incertidumbre y
falta de seguridad juridica en la
que se encuentra el sector farma-
céutico y, especialmente, el que no
cuenta con proteccion de patente
en los ultimos afios en Espafa.

Lanueva vuelta de tuerca que el
Gobierno ha dado en este sistema
viene a crear conjuntos a los diez
afios de comercializacién de un
medicamento o su principio activo
en cualquier pais de la UE. Una
creacion que serd independiente
de si ese pais esta sometido a regi-
menes excepcionales o tra
rios en materia de propiedad inte-
lectual. de si hay comercializado o
no un generico en Espana o de
que existan nuevas indicaciones,
aspecto que anteriormente permi-
tian ampliar este plazo hasta once
afios. Del mismo modo, se crearan
los conjuntos en el momento en
que se apruebe un medicamento
genérico en nuestro pais.

Un cambio que tiene sus curio-
sidades ya que en el caso de crea-
cidn de un conjunto en el SPR sin

0-

que haya genérico comercializado

en Espaiia, esos productos deja-
rian de estar sometidos a la obliga-
toriedad de la aplicacion de des-
cuentosa pesar de no ver reducido
su precio por la competencia de
los genéricos.

Cambiosde precios

Por otro lado, el nuevo sistema,
que establece que la actualizacion
de los precios de referencia tendra
lugar una vez al afio. Del mismo
modo, el RDL establece que de la
informacién de los precios meno-
res se realizard con una cadencia
trimestral, pero omite la habilita-
cion al director general de Farma-
cia para realizar las tareas necesa-
rias para la creacion de conjuntos
y fijacion de precios. En cuanto a
la evolucion de los precios de refe-
rencia y menores, es de destacar
que,segln elapartado 6 delarticu-
lo 91, solo se admitiran solicitudes
de reduccion de precio a instancia
de parte si suponen “como mini-
mo un 10 por ciento”, lo que
podria afectar a la evolucion de los
mismos,

Por otro lado,y al contrario de la
solicitud histérica del sector de
incrementar el umbral minimo
para la fijacién del precio de refe-
rencia, este tope ha sido eliminado
de la regulacién de los precios de
referencia. No obstante, el efecto

no serda muy grande ya que la gran
mayoria de medicamentos se han
situado en precio menor. Pero el
RDL 16/2012 no solo busca gene-
rar mas ahorros en los medica-
mentos de farmacia ya que prevé
la creacion de conjuntos homogé-
neos para envases clinicos, asi
como establecer un SPR para pro-
ductos sanitarios.

Fin a la innovacién galénica
Por otro lado, al igual que en el
caso del sistema de precios, las
innovaciones galénicas han veni-
do sufriendo continuos cambios a
lo largo de los Gltimos afios, E1lti-
mo decretazo del Gobierno acaba
con esta figura, sin periodo de
transicién, que aparecié por pri-
mera vezen la Ley de Garantias y
que permitia que los productos asi
designados quedaran excluidos
del sistema de precios de referen-
cia durante un plazo de cinco afios.

Este tltimo cambio llega tras la
modificacion de hace ocho meses.
en laque el RDL 9/2011 mantenia
la exclusion del SPR para las inno-
vaciones galénicas mientras no
hubiera un genérico idéntico
comercializado, con lo que en la
practica reducia drasticamente y
se establecia una exclusion para
aquéllos medicamentos con decla-
racion galénica en vigor.




