Mayo, 2012

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 PRESTACIONES

INTRODUCCION

Con arreglo a la Exposicién de Motivos del Real Decreto-Ley 16/2012, el Sistema
Nacional de Salud (*SNS”), considerado uno de los grandes logros que conforman el
estado del bienestar esparfiol, estd atravesando graves dificultades econémicas derivadas
principalmente de la pérdida de eficacia en la gestion de los recursos disponibles. Ademas,
existe una considerable descoordinacion entre los servicios de salud autonémicos que
comporta diferencias en la cobertura de las prestaciones y los servicios a los que acceden
los pacientes. Adicionalmente, el SNS se enfrenta a nuevos retos que tendran un impacto
negativo en el gasto publico como son el progresivo envejecimiento de la poblacion, la
necesidad de incorporar las innovaciones terapéuticas en la terapia clinica o el desarrollo de
los nuevos farmacos.

El Real Decreto-Ley 16/2012 pretende reforzar la sostenibilidad del sistema, mejorar la
eficiencia en la gestion, promover el ahorro y las economias de escala, introducir nuevas
herramientas a través de las nuevas tecnologias, ganar en cohesién territorial, coordinar los
servicios sanitarios y sociales y, sobre todo, garantizar la igualdad de trato en todo el
territorio nacional con una cartera basica de servicios comunes. Por todo lo anterior, el
Gobierno considera que concurren los presupuestos necesarios de extraordinaria y urgente
necesidad establecidos en el articulo 86 de la Constitucién Espafiola que le habilitan para
aprobar estas medidas mediante el mecanismo de un Real Decreto-Ley.

En la presente Newsletter abordaremos las novedades introducidas por el Capitulo 1V del
Real Decreto-Ley 16/2012 por el que se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios ("Ley del
Medicamento”). Sin perjuicio de ello, pasamos a resumir de forma sucinta otras novedades
relevantes del Real Decreto-Ley 16/2012:

1.1 El Capitulo | modifica la Ley 16/2003 de 28 de mayo de cohesion y calidad del SNS 'y
regula la condicion de asegurado, el reconocimiento y control de esta condicion y la
asistencia sanitaria en situaciones especiales, como los casos de extranjeros no
registrados ni autorizados como residentes en Espafia.
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1.2 El Capitulo Il también modifica la Ley 16/2003 de 28 de mayo de cohesion y calidad
del SNS mediante una categorizacion de la cartera de servicios. A tal efecto, se crean:
(i) una cartera comln béasica de servicios asistenciales financiada al 100%
publicamente; (ii) una cartera comun suplementaria sujeta parcialmente a aportaciones
de los usuarios; y (iii) una cartera comin de servicios accesorios sujeta a aportacién
y/lo reembolso por parte del usuario. Ademas, se prevé que las Comunidades
Auténomas podran aprobar sus respectivas carteras de servicios que incluiran, cuando
menos, las tres carteras estatales presentadas.

1.3 Con la finalidad de alcanzar los objetivos del Capitulo Il y, principalmente, con la
intencion de hacer posible el acceso de los espafioles a la asistencia sanitaria en
condiciones de igualdad, se crea el Fondo de Garantia Asistencial, configurado como
una partida especifica de compensacion para la garantia asistencial dentro de todo el
SNS. Este fondo cubrira las actuaciones que los servicios de salud realicen en los
desplazamientos entre comunidades auténomas de personas que gocen de la condicion
de asegurados en el SNS.

2. PRINCIPALES NOVEDADES INTRODUCIDAS POR EL CAPITULO IV

Segun hemos indicado en la introduccion, el Capitulo IV introduce una serie de
modificaciones a la Ley del Medicamento.

2.1  Modificacion del Articulo 85. Prescripcion de medicamentos y productos sanitarios

La prescripcion se efectuaré en la forma més apropiada para el beneficio de los pacientes
a la vez que se protege la sostenibilidad del sistema vy, a tal efecto, se establece como
novedad una clasificacion de los procesos en agudos y crénicos (y, dentro de estos
ltimos, distingue segun se trate de la primera prescripcion o de la continuidad del
tratamiento). En los procesos agudos y en la primera prescripcion de los crénicos la
prescripcion se hard, de forma general, por principio activo.

Se prevé la posibilidad de prescripcion por denominacion comercial, siempre que se
respete el principio de mayor eficiencia para el sistema o en el caso de medicamentos
considerados como no sustituibles. Sin embargo, el criterio general sera el de prescripcion
por principio activo en el que se dispensara el medicamento de menor precio de su
agrupacion homogénea y, en caso de igualdad, el medicamento genérico o biosimilar
correspondiente, siendo esta Gltima otra de las principales novedades de la reforma.

2.2 Introduccion del Articulo 85 bis. Sistemas de informacion para apoyo a la
prescripcion

Se regula un sistema de prescripcion electronica comin e interoperable en el que se
incorporaran subsistemas de apoyo a la prescripcion (entre otros, nomenclator, protocolos
de tratamiento por patologia, coste del tratamiento y alternativas segun criterios de
eficiencia o alertas y noticias de interés sobre medicamentos). Estos sistemas recogeran la
informacién correspondiente a los precios seleccionados via aportacion reducida, de
modo que el médico pueda, en todo momento, entrar a valorar el impacto en términos
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econdmicos de la prescripcion de medicamentos y productos sanitarios que se dispone a
hacer. Los érganos competentes de las Comunidades Autdnomas deberan proveer a sus
prescriptores del mismo y se coordinardn con el Ministerio de Sanidad para establecer
protocolos asistenciales basicos que orienten la prescripcion vy utilizacion de
medicamentos.

2.3 Introduccion del Articulo 85 ter. Exclusion de la prestacion farmacéutica de
medicamentos y productos sanitarios

Se establece que el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad elaborard un
listado de aquellos medicamentos que queden excluidos del sistema de prestacion
farmacéutica en el SNS. La motivacion de exclusion deberd responder a una serie de
criterios tasados (entre otros, la convivencia con otro medicamento sin receta con el que
comparte principio activo y dosis o por estar indicados en el tratamiento de sintomas
menores). Se regula un procedimiento mediante el cual los responsables de los productos
deberdn comunicar al 6rgano competente los precios a los que van a comercializar los
medicamentos del citado listado. En el plazo de un mes desde la comunicacién de los
precios al érgano competente éste debera responder dando su conformidad o no a los
precios propuestos. En caso de disconformidad el 6rgano elevara la discrepancia a la
Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos, que sera la que resuelva sobre
el asunto.

Durante el tiempo que se mantenga la disconformidad el producto se comercializara al
precio industrial maximo.

2.4 Introduccion del Articulo 86, apartado 5. Sustitucion por el farmacéutico

En coherencia con la nueva redaccion del articulo 85, se establece que si el medicamento
prescrito por denominacion comercial tiene un precio superior al del de menor precio de
su agrupacién homogénea, el farmacéutico sustituira el prescrito por el de menor precioy,
en caso de igualdad, dispensara el medicamento genérico o el biosimilar correspondiente.

2.5 Modificacion del Articulo 89, apartados 1 y 2. Procedimiento para la financiacién
publica

El Real Decreto-Ley 9/2011 introdujo como novedad que, con objeto de garantizar el uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad podia someter a reservas singulares las condiciones especificas de
prescripcion, dispensacién y financiacion de los mismos en el SNS, de oficio 0 a
propuesta de las comunidades auténomas.

El Real Decreto-Ley 16/2012, establece dos modificaciones: (i) no permite que las
Comunidades Auténomas puedan establecer, de forma unilateral, reservas singulares
especificas de prescripcion, dispensacion y financiacién de farmacos o productos
sanitarios; y (ii) crea una Comision Permanente de Farmacia, en cuyo seno podra
decidirse la excepcién motivada por una o varias comunidades auténomas en razon de sus
propias particularidades.
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El apartado 2, introduce como novedad la posibilidad de revision de categorias y/o clases
de medicamentos cuya financiacion no se estime necesaria para cubrir las necesidades
sanitarias basicas de la poblacion espafiola.

No se financiardn los medicamentos sin receta o que no se utilicen para tratar una
patologia claramente determinada, los indicados en el tratamiento de sindromes y/o
sintomas de gravedad menor, ni aquellos que, aun habiendo sido autorizados de acuerdo a
la normativa vigente en su momento, no respondan a las necesidades terapéuticas
actuales.

2.6 Introduccidon del Articulo 89 bis. Criterios fundamentales de inclusion en la
prestacién farmacéutica

Se prevé que sea el Gobierno quien elabore los criterios y procedimientos de fijacion de
precios teniendo en cuenta, no s6lo el correspondiente andlisis coste-efectividad y de
impacto presupuestario, sino también, entre otros criterios, el componente de innovacion,
la contribucion a la sostenibilidad del SNS si, para un mismo resultado en salud,
contribuye positivamente al PIB espafiol, y los mecanismos de retorno (descuentos
lineales, revision de precio) para los medicamentos innovadores.

2.7  Modificacion del Articulo 90. Fijacion de precios

La nueva redaccion de este Articulo supone la introduccion de una serie de aclaraciones
al régimen anterior de fijacion de precios asi como algunas novedades que pasamos a
resumir.

Serd necesaria la previa tramitacion de la oferta del medicamento o producto sanitario al
SNS para poder iniciar la comercializacién del mismo.

El Gobierno podré regular el mecanismo de fijacion de los precios de los medicamentos y
productos sanitarios que no precisen receta que se dispensen en territorio espafiol,
siguiendo un régimen general objetivo y transparente.

La comunicacién del precio al Ministerio sera suficiente para que los titulares de
autorizaciones de comercializacion puedan comercializar sus productos bajo el régimen
de precios notificados, pudiendo el Ministerio plantear objeciones al mismo por razones
de interés pablico.

Se establece de forma expresa que, como regla general, el precio de financiacion por el
SNS serd inferior al precio industrial del medicamento aplicado cuando sea dispensado
fuera del sistema de SNS.

Para la toma de decisiones, la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos
tendra en consideracion los informes que elabore el nuevo Comité Asesor de la Prestacion
Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, regulado en el nuevo Articulo 90 bis.
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2.8 Introduccién del Articulo 90 bis. Del Comité Asesor de la Prestaciéon Farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud

Se trata de un o6rgano colegiado adscrito a la unidad ministerial con competencia en
materia de prestacion farmacéutica encargado de proporcionar asesoramiento, evaluacion
y consulta sobre la pertenencia, mejora y seguimiento de evaluacién econémica necesaria
para sustentar las decisiones de la Comisién Interministerial de Precios de los
Medicamentos.

Estard compuesto por un nimero maximo de 7 miembros, de entre profesionales de
reconocido prestigio, con experiencia y trayectoria acreditadas en evaluacion
farmacoecondmica.

2.9 Introduccion del Articulo 91, apartado 6. Revision del precio

Se establece como novedad que a los efectos de revisiones de precios a la baja a peticion
de parte, s6lo se tendrén en cuenta las que supongan, como minimo, una reduccion del
10% sobre el precio industrial méximo en vigor autorizado para la financiacién con
fondos publicos.

2.10 Modificacion del Articulo 93. Sistema de precios de referencia

Otra de las novedades del Real Decreto-Ley 16/2012 es la modificacion del requisito de
formacion de conjuntos sin medicamento genérico. Hasta la entrada en vigor del Real
Decreto-Ley 16/2012 era necesario que hubieran transcurrido diez afios desde la fecha de
autorizacion inicial del medicamento de referencia en Espafia u once en el caso de haber
sido autorizada una nueva indicacién. Con la reforma introducida por el Real Decreto-
Ley 16/2012, bastara con que el medicamento o su ingrediente activo principal hayan
sido comercializados durante, al menos, 10 afios en cualquier Estado miembro de la
Union Europea.

Por otro lado, el nuevo Real Decreto-Ley 16/2012 modifica el articulo 93 de la Ley del
Medicamento, que permitia la determinacidn y/o revision de los conjuntos y sus precios
de referencia varias veces al afio, estableciendo una sola determinacidn y/o revision anual
de los conjuntos y sus precios de referencia. En cualquier caso, aclara que los precios
menores seran revisados con caracter trimestral.

2.11 Introduccion del Articulo 93 bis. Sistema de precios seleccionados para productos
financiables

Una de las grandes novedades introducidas en la Ley del Medicamento por el Real
Decreto-Ley 16/2012 es la creacion del “mecanismo de los precios seleccionados” en
virtud del cual el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, previa aprobacion
por parte de la Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos, podra proponer
los precios maximos de financiacién de medicamentos financiables, precios que seran
comunicados a los proveedores para que manifiesten, en su caso, sus intenciones.
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Este mecanismo, otorga al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad la
facultad de pre-establecer el precio maximo financiable. El precio finalmente
determinado tendra una vigencia de dos afios y aquellos medicamentos que superen dicho
precio, quedaran excluidos de la financiacion publica del SNS.

El Real Decreto-Ley 16/2012 prevé asimismo, para supuestos considerados de interés
para la salud conforme a la Ley General de Sanidad, la posible extensién de este
mecanismo de precios seleccionados a medicamentos no financiados.

2.12 Introduccion del Articulo 94 bis. Aportacion de los beneficiarios en la prestacion
farmacéutica ambulatoria

Entre las novedades que mayor repercusion han tenido en la opinion publica destaca, en
lo que a la prestacion farmacéutica concierne, el establecimiento de un régimen de
copago farmacéutico en los supuestos de prestacion farmacéutica ambulatoria.

Si bien es cierto que la redaccion anterior al Real Decreto-Ley 16/2012 del articulo 94 de
la Ley del Medicamento ya preveia la facultad del Gobierno de regular los supuestos en
los que los pacientes participarian en el pago de los medicamentos financiados a través
del Sistema Nacional de Salud (SNS), es el nuevo articulo 94 bis de la Ley del
Medicamento el que ha definido el sistema de copago de los medicamentos financiados
por el SNS adquiridos en oficinas de farmacia (la denominada “prestacion farmacéutica
ambulatoria”). Conforme a dicho articulo, la prestacion farmacéutica a través de las
oficinas de farmacia estd sujeta a la aportacion del usuario en el momento de la
dispensacion del medicamento.

Dicha aportacion se realizara teniendo en cuenta la renta consignada en la casilla de base
liquidable general y del ahorro de la declaracion del Impuesto sobre la Renta de las
Personas Fisicas (la “Renta”) de los asegurados, es decir: (i) de los trabajadores dados de
alta o en situacién asimilada en la Seguridad Social; (ii) de los pensionistas de la
Seguridad Social; (iii) de los perceptores de cualquier otra prestacion periddica de la
Seguridad Social, (iv) de las personas que hubieran agotado el subsidio por desempleo y
figuraran inscritos como demandante de empleo; y (v) de los nacionales espafioles o de
estados miembros de la Unién Europea, o extranjeros con permiso de residencia, siempre
y cuando no superen determinados limites de ingresos establecidos reglamentariamente.

En cualquier caso, cabe indicar que tendran la consideracion de “beneficiarios del
asegurado” y, por ello, seran beneficiarios del sistema de financiacién publica del SNS'y,
en su caso, deberan aportar parte del precio de los medicamentos financiados por el SNS:
(i) el cényuge o persona con analoga relacion de afectividad del asegurado; (ii) el ex-
conyuge a cargo del asegurado; asi como (iii) los descendientes a cargo del asegurado que
sean menores de 26 afios o tengan una discapacidad en grado igual o superior al 65%.

Teniendo en cuenta lo anterior, el citado articulo 94 bis de la Ley del Medicamento
establece que:

(@) los usuarios y sus beneficiarios cuya Renta sea igual o superior a 100.000 euros,
deberan aportar el 60% del PVP de los medicamentos;
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(b) los asegurados activos y sus beneficiarios cuya Renta sea igual o superior a 18.000
euros pero inferior a 100.000 euros, deberan aportar el 50% del PVP de los
medicamentos;

(c) los asegurados activos y sus beneficiarios no incluidos en los supuestos anteriores,
deberan aportar el 40% del PVP de los medicamentos; y

(d) los pensionistas de la Seguridad Social, salvo aquellos incluidos en el supuesto (a)
anterior, deberan aportar el 10% del PVP de los medicamentos.

Con la finalidad de garantizar la continuidad de los tratamientos crénicos y asegurar un
alto nivel de equidad entre los pacientes pensionistas con tratamientos de larga duracion,
el Real Decreto-Ley 16/2012 regula los siguientes topes maximos de aportacion de los
usuarios:

(@) hasta un maximo del 10% en los medicamentos pertenecientes a los grupos ATC
de aportacion reducida;

(b)  hasta un méaximo de 8 euros mensuales para los asegurados como pensionistas de la
Seguridad Social y sus beneficiarios con Renta inferior a 18.000 euros;

(c) hasta un maximo de 18 euros mensuales para los asegurados como pensionistas de
la Seguridad Social y sus beneficiarios con Renta igual o superior a 18.000 euros e
inferior a 100.000 euros; y

(d) hasta un maximo de 60 euros mensuales para los asegurados como pensionistas de
la Seguridad Social y sus beneficiarios con Renta superior a 100.000 euros.

En el supuesto de que la aportacion del usuario hubiere sobrepasado los mencionados
limites, el Real Decreto-Ley 16/2012 prevé el reembolso al usuario. Dicho procedimiento
de reembolso supone la previa financiacion por parte del usuario y la posterior devolucion
en un plazo méximo de 6 meses, plazo considerado excesivo por algunos, por la
“comunidad auténoma correspondiente”.

No obstante, este sistema de copago establece unas exenciones a la aportacion al SNS de
aquellas personas: (i) afectadas de sindrome téxico o con discapacidad; (ii) perceptoras de
rentas de integracion social; (iii) perceptoras de pensiones no contributivas; (iv) paradas
que han perdido su derecho al subsidio de desempleo; o (v) con tratamientos derivados de
accidentes de trabajo.

2.13 Introduccion de los articulos 94 ter y 97 bis. Informacion

La puesta en marcha del mecanismo de copago sanitario antes descrito y la mayor
intervencion del Estado en el ambito de la prestacion farmacéutica conllevan la necesaria
creacion de un entramado de sistemas con los que dotar de informacion (datos de Renta
de los usuarios, facturacion de recetas oficiales del SNS, etc.) a los distintos organismos
publicos, entre ellos, al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.
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2.14 Introduccion del Articulo 97 ter. Fomento de la competencia y la competitividad

Por dltimo, cabe resefiar que la redaccion del Articulo 97 ter del Real Decreto-Ley
16/2012 permite vaticinar futuras reformas en el corto plazo en el &mbito de la prestacion
farmacéutica, al indicar que, para la consecucion de los fines de eficiencia y
sostenibilidad de la prestacion del SNS, se implementaran las medidas administrativas y
regulatorias que se consideren apropiadas para estimular la competencia entre los
laboratorios farmacéuticos y el consecuente descenso de los precios.
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