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ECONOMIA DE LA FARMACIA Sale a audiencia publica el proyecto de RD de Precios de Referencia, que recoge formulas
para garantizar un minimo de rentabilidad para los medicamentos aunque vuelve inmediatas las actualizaciones de precio

Sanidad acorta plazos en el precio d

referencia, pero “‘ata’ la viabilidad

B. GARCIA SUAREZ
beatriz.garcia@correofarmaceutico.com
El proyecto de real decreto
de Precios de Referencia del
Ministerio de Sanidad ha
salido a su tramite de au-
diencia publica con impor-
tantes novedades: no habra
umbral minimo, aunque si
dos férmulas para garan-
tizar la viabilidad del far-
maco (precio de referencia
ponderado y un célculo en
funcién del gasto medio por
receta) y los nuevos precios
seran de aplicacién inme-
diata, acortando los perio-
dos de convivencia desde la
primera orden y para las
sucesivas actualizaciones.

Por ahora, y a pesar de
que las intenciones de Sani-
dad se dirigen a una férmu-
lavinculada al resultado en
salud para el paciente (ver
pagina 13), se mantiene el
calculo del precio de refe-
rencia en funcion del cos-
te/tratamiento/dia (CTD)
menor de las presentacio-
nes incluidas en un conjun-
to (que se basa en la dosis
diaria definida). Sin embar-
go, el proyecto incluye dos
mecanismos para evitar
que las bajadas de precio
pongan en riesgo la viabili-
dad de los medicamentos.

El primero pone un limi-
te al sistema de célculo del
precio de referencia gene-
ral. Si éste es menor al 20
por ciento del gasto medio
por receta facturada del
SNS en el afio anterior, el la-
boratorio no estara obliga-
do a bajar precio, aunque
con una salvedad: si ya tu-
viera un precio de comer-
cializacién mas bajo, tendra
que mantenerlo.

En la actualidad, segtin
explican desde la industria,
este gasto medio se sitia en
10,74 euros, lo que deja un
limite en 2,14 euros. Asi, el
proyecto establece una es-
pecie de umbral de viabili-
dad variable cada afio que
se acercaria, ademas, a lo
solicitado por la industria
en varias ocasiones.

La segunda formula es el
precio de referencia ponde-
rado, que con “caracter ex-
cepcional” se aplicara a:
conjuntos con presentacio-
nes de medicamentos de
dosis especiales de princi-
pio activo, de utilidad en

dreas Abt, de Roche, en una jornada sobre nuevas tendencias en la fijacion del precio del farmaco.

¢ D ENT7 RESPUESTAS

¢COMO SE CREAN LOS
CONJUNTOS HOMOGENEOS?
Una vez al afio, con todas las
presentaciones financiadas
de mismas principio activo y
via de administracion e
incluyen, al menos, un
genérico o biosimilar.

cHAY MAS TIPOS?

Se crearan nuevos conjuntos
cuando el farmaco o su
ingrediente activo principal
se hubiera autorizado hace
10 afios en Espaiia o estados
de la UE y ademads ese
conjunto cuente, al menos,
con un farmaco financiado.
Los tratamientos de
pediatria y los de &mbito
hospitalario (envases clinicos
incluidos) haran conjuntos
independientes.

¢QUE SON LAS AGRUPACIONES?
Un grupo de presentaciones
que comparten principio
activo en cuanto a dosis,
contenido, forma o via de
administracion y, por tanto,
se pueden intercambiar en la
dispensacion.

¢QUE NOVEDADES INCLUYEN?
Por primera vez, es

enfermedades graves o con
precios revisados en los tl-
timos afios por falta de ren-
tabilidad. Este precio pon-
derado se calculara en fun-
cion del CTDyen basealos
datos agregados de factura-
cion al SNS del ultimo afio.
Eso si, “en ningtin caso su-
pondra un aumento del pre-
cio industrial (PVL) de co-

necesaria la comercializa-
cion efectiva de las presenta-
ciones de cada conjunto.

€COMO SE DEFINE EL PRECIO
MENOR?

Se define como el precio
mas bajo de las presentacio-
nes cuando se crea la
agrupacion homogénea o en
la autorizacion trimestral.

¢COMO SE ACTUALIZA?
Trimestralmente en los
conjuntos creados y
automaéticamente en el
Nomenclator para los
conjuntos de nueva creacion.
La actualizacion se hace en
funcidn del coste/tratamien-
to/dia menor de las
presentaciones del conjunto.

SCUANDD NO SE BAJA PRECIO?
Cuando el precio de
referencia sea inferior al 20
por ciento del gasto medio
por receta facturada al SNS.
En las dosificaciones
especiales de principio activo
0 cuando se haya revisado el
precio en los tltimos dos
afios por falta de rentabili-
dad, se calcularé un precio
de referencia ponderado.

mercializacién”, matiza el
proyecto de RD.

PERIODO DE CONVIVENCIA

El proyecto de Sanidad
plantea dos escenarios de
convivencia de precios: el
primero, consecuencia in-
mediata de la publicacién
de la primera orden de pre-
cios de referencia y el se-

gundo, en las sucesivas ac-
tualizaciones. Para el pri-
mer supuesto, el nuevo pre-
cio de referencia entrara en
vigor para los laboratorios
al dia siguiente de la pu-
blicacién del RD. Concede a
la distribucion 20 dias na-
turales y a la farmacia has-
ta ltimo dia del primer
mes siguiente a su entrada
en vigor (hasta 60 dias).

El segundo supuesto, en
cambio, es el que esta gene-
rando mas dudas en el sec-
tor, ya que a partir de la se-
gunda actualizacion los
precios de referencia seran
inmediatos. Los laborato-
rios tienen que comerciali-
zar al nuevo precio al dia si-
guiente de la entrada en vi-
gor y las farmacias (mutua-
lidades también) factura-
ran al precio nuevo a par-
tir del primer dia del mes
siguiente de la entrada en
vigor de las 6rdenes.

ACTUALIZACIONES AUTOMATICAS
El RD mantiene la actuali-
cacion trimestral de precios
menores para las agrupa-
ciones ya existentes, pero
en las de nueva creacion
(ver cuadro) los precios me-
nores se fijaran automati-
camente en el Nomenclétor.

El precio menor y mas
bajo se marca a partir de
que el laboratorio comuni-
que la comercializacion
efectiva con garantias de
abastecimiento a boticas.

Las bajadas voluntarias
mantienen el procedimien-
to actual (una rebaja del 10
por ciento del PVL que se
comunica en los primeros 5
dias de mes, con 3 dias mas
para que otros se sumen al
precio mas bajo).

e ‘Salto’ a una norma de

rango superior para regular
los precios de referencia

B.6.5. A pesar de que el sis-
tema de precios de referen-
cia de los medicamentos se
ha venido utilizando en Es-
pafia en los ultimos afios
para regular los precios de
financiacién de los farma-
cos del Sistema Nacional de
Salud, las principales modi-
ficaciones se han venido
haciendo por la via de la or-
den ministerial. De hecho,
Consejo de Estado advirtié
sus dictdmenes al Minis-
terio de Sanidad en varias
ocasiones que era necesario
recopilar los aspectos que
modificaban de alguna ma-
nera la Ley de Garantias
29/2006 en una norma de
rango superior. Este proyec-
to legislativo viene a reor-
denar, por primera vez, las
bases de este complejo sis-
tema de fijacién de precios
de los medicamentos finan-
ciados.

Asi pues, explica qué es
un conjunto de referencia, y
también que ahora se per-
mitira la creacion de nue-
vos conjuntos sin necesidad
de que tenga un genérico (si
al menos una de las presen-
taciones estd financiada
por el SNS) o que se exigi-
ra la comercializacién efec-
tiva de un farmaco para que
pueda entrar en el sistema

de precios de referencia y
con garantia de abasteci-
miento a las farmacias.
Otra de las novedades lle-
ga de cara a la identifica-
cion de las agrupaciones
homogéneas formadas por
un medicamento y sus li-
cencias, los laboratorios y
sus licenciatarios deberan
comunicarlo al Ministe-
rio.Es decir, se obliga a co-
municar la comercializa-
cién de un medicamento li-
cencia de un innovador.

INNOVACIONES GALENICAS, FUERA
Los farmacos que hayan
sido declarados innovacio-
nes galénicas se quedaran
fuera del sistema de precios
de referencia durante cinco
afios, que empiezan a con-
tar desde la creacion del
conjunto correspondiente a
su principio activo y su via
de administracion. Sila de-
claracion es posteriora la
creacion de conjunto, se
contabilizara desde el mo-
mento de su declaraciéon
como innovacion galénica.

Cuando pasen estos cin-
co afios de exclusidn, se in-
corporaran automética-
mente a los conjuntos co-
rrespondientes a partir del
primer dia del mes siguien-
te tras estos cinco afios.

La industria, obligada a
fiscalizar el gasto en hospital

8.6.s. Una de las novedades
del proyecto es la obliga-
toriedad de que los provee-
dores de medicamentos y
productos sanitarios de los
hospitales del SNS envien
datos detallados sobre sus
ventas a los hospitales. Se
hara, preferiblemente, cada
mes y los proveedores ten-
dran que detallar: nimero
de envases suministrados,
identificados mediante co-
digo nacional, PVL de adju-
dicacion y el codigo/des-
cripcién del centro y la au-
tonomia que los va a recibir.
En caso de que el suminis-
tro se haya hecho, bastara
con el dato de la region.
Con esta informacion, ex-
plica el proyecto, el Minis-
terio de Sanidad estara en
condiciones de generar un

sistema informatizado que
permita conocer la evolu-
cién de las compras de me-
dicamentos y productos sa-
nitarios de los hospitales.

PRECIO TRANSITORIO EN HOSPITAL
Este sistema de informa-
cion es basico para calcular
en el futuro el precio de re-
ferencia de los conjuntos de
medicamentos de ambito
hospitalario y envases cli-
nicos, que utilizara el siste-
ma de calculo de precio de
referencia ponderado (ver
informacion).

Entre tanto, el proyecto
de RD plantea la posibili-
dad de que se establezca, de
forma excepcional, un pre-
cio calculado en funcion del
envase segun la pauta po-
sologica de la ficha técnica.



