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Un 20% de las presentaciones se libran
de adaptarse al precio menor europeo

M La patronal de laindustriainnovadora cifra en 2.296 los productos afectados por la sentencia del Tribunal Supremo

JRT .
I Madrid )@
Un 20,2 por ciento de las presentaciones
(2.296) de las de las 11.364 que constan
en el Sistema de Precios de Referencia
(SPR) no tendran que bajar el precio
para situarse al menor de la Union
Europea, tal y como asegura a EG
Farmaindustria. El pasado miércoles el
Tribunal Supremo (TS) anulaba una
disposicion adicional del Real Decreto de
Precios de Referencia que establecia que
el precio de determinados farmacos
debia bajar automdticamente si en otro
pais de la Unién Europea era inferior al
que tenia en Espana. El Supremo consi-
dera que dicho criterio vulnera la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos, pues
establece un sistema de revision de
precios fuera de los supuestos legal-

Farmaindustria celebra la decisién del Supremo de anular una disposicion adicional del RD de Precios de Referencia
que establecia que el precio de determinados farmacos debia bajar si en otro pais de la Ue era inferior.

CASOHUNGARO

Hungria es el tinico pais en el que se establece
que los precios de los medicamentos tienen que
situarse al menor de la Unidn Europea. Asi, taly
como se establece en uninforme de Conference
Bleue, en el que participa Jausas, en Hungria se
establece que“el precio fijado para un medica-
mento no debe exceder el precio mads bajo de ese
medicamento u otro con el mismo principio
activo en otros estados de la UE, siempre que ese
medicamento sea financiado pdblicamente enal
menos tres paises”. De este modo, este pais esel
(nico que adopta este sistema . El mismo
informe asegura que Suecia, Reino Unido,
Alemaniay Dinamarca son los tinicos paises que
no tienen en cuenta referencias internacionales
para fijar los precios de los medicamentos en sus
sistemas sanitarios.

mente previstos.

De este modo, la sala Il del alto tribu-
nal ha estimado el recurso interpuesto
por la patronal de la industria innova-
dora espanola contra la norma que
aprobd el Ministerio de Sanidad que
establecia un sistema automdtico de
precios de referencia de las presentacio-
nes de medicamentos en caso de que el
precio industrial, sin impuestos, fuera
inferior al que se comercializa en otro
Estado miembro.

Enlasentencia publicada se considera
“improcedente trasladar aritmética-
mente” al sistema espanol el precio

industrial con el que se comercializa la
presentacion en otro pais “sin valorar en
absoluto las circunstancias o especifici-
dades de los distintos paises afectados y
sin contemplar siquiera parametros
tales como renta per capita, caracteris-
ticas del correspondiente sistema
publico sanitario o eventuales fluctua-
ciones del valor de sus divisas”. “Para
que una circunstancia como la que nos
ocupa pudiera actuar como unico
parametro de determinacion del precio
hubiera sido necesario, a nuestro juicio,
una prevision legal al respecto”,
reconoce el Supremo.

Pero actualmente, afiaden, la ley solo
permite larevision de los precios en unos
concretos supuestos, tales como revision
de actosnulos,lesividad de los anulables,
revocacion o rectificacion, modificacién
cuando cambien las circunstancias
econdmicas, técnicas, sanitarias o
terapéuticas. Por ello, continda la
sentencia, entienden que dicha disposi-
cion “se excede claramente de sufuncion
de colaboracion y complemento indis-
pensable de la Ley que desarrolla”, pues
establece un sistema “no previsto, ni
contemplado en absoluto en los precep-
tos legales que resultan de aplicacion”.

Fuentes del Ministerio de Sanidad han
explicado que la disposicién anulada por
el Tribunal Supremo no tenia efectos
practicos ya que Espafia es actualmente
uno de los paises de la Unién Europea
con los precios mds bajos de los medica-
mentos.

Por su parte, desde la patronal de la
industria innovadora han mostrado su
satisfaccion por la sentencia si bien
Farmaindustria reconoce que no
afectaba a todos los medicamentos
incluidos en dicho sistema de precios de
referencia, sino tiinicamente a los de
precio ponderado.

Conlavenia Los precios en Europa y el umbral minimo

dictado diversas sentenciasrelacionadas conlas

normas aplicables en Espafa a los precios de
referenciay alas agrupaciones homogéneas. En elmes
de Junio, se admitié un recurso contra la inclusion, en
una agrupacion homogénea de medicamentos que no
pueden considerarse intercambiables desde el punto
de vista clinico a pesar de tener el mismo ingrediente
activo. La semana pasada se hizo ptiblica la sentencia
de 20 de octubre declarando la nulidad de la Disposi-
cionAdicional segunda del Real Decreto 177/2014,que
contemplaba la revision a la baja de los precios de
ciertos medicamentos si se comercializaban en la UE
a un precio inferior al aplicable en Espana.

Una primera reflexion comun respecto de estas dos
sentencias, que me parece interesante, es que el
pronunciamiento del Tribunal, en ambas, entra en el
fondo del asunto. El Tribunal Supremo anula los actos
de la administracion, no por incumplimiento de requi-
sitos de procedimiento, por insuficiencia de rango o por
otras cuestiones que pueden considerarse formales;
sino por cuestiones de fondo, por entender que la
administracion, al desarrollar la Ley en un Real
Decreto, o al aplicarla en una resolucién individual
concreta, ha obrado de forma incorrecta.

La anulacion de la Disposicién Adicional segunda del

En los ultimos meses, el Tribunal Supremo ha

Real Decreto 177/2014, ademds, merece un comenta-
rio especial. La Ley 29/2006, antes de ser modificada
por el Real Decreto-Ley 16/2012, preveia que al fijar el
precio de los medicamentos la administracion podia
tomar en consideracion “los precios de los medicamen-
tos en los Estados miembros de la Unién Europea que,
sin estar sujetos aregimenes excepcionales o transito-
rios en materia de propiedad industrial, hubiesen
incorporado a su ordenamiento juridico la legislacion
comunitaria correspondiente”. Este criterio dejo de
tener cobertura legal tras la entrada en vigor del Real
Decreto-Ley 16/2012.

Al aprobarse el Real Decreto 177/2014 en materia
de precios de referencia y agrupaciones homogéneas,
el orgullo ibérico resurgié con todas sus fuerzas. La
administracion podia aceptar que los precios de
medicamentos sujetos a precios de referencia no
fueran inferiores a 1,6 Euros (la mitad de un paquete
detabaco,por cierto...);y que en ciertos casos se aplica-
sen criterios de ponderacion.Ahora bien,siempre que
el producto en cuestion no se comercializase en otro
Estado miembro de la Unién Europea a un precio
inferior al aplicable en Espaia. ;jPagar en Espana mas
que en cualquier otro pais europeo? Ni hablar, clama-
ban en el Paseo del Prado, olvidando aquello que decia
Aristdteles: para respetar el principio de igualdad no

hay que tratar por igual a todo el mundo, lo que hay
que hacer estratar porigual alosiguales y por desigual
a los desiguales. Dicho en términos mas proximos: no
hay que mezclar churras con merinas.

ElTribunal Supremo dictamina anularla disposicién
delReal Decreto 177/2014 que permitia estareduccion
del precio, porque la comparacion con los precios de
otros paises europeos no es uno de los criterios objeti-
vos previstos en laLey.Ademads,la sentencia anade que
“resulta improcedente trasladar aritméticamente a
nuestro sistema, sin mas, el precio industrial con el que
se comercializa la presentacion en cualquier pais de la
Unién Europea sin valorar en absoluto las circunstan-
cias o especificidades de los distintos paises afectados
ysin contemplar siquiera parametros tales comorenta,
per capita, caracteristicas del correspondiente sistema,
publico sanitario o eventuales fluctuaciones del valor
de sus divisas, aspectos que, desde luego, no resultan
baladies”. Ahi queda dicho.
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