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|. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE SANIDAD, CONSUMO Y BIENESTAR SOCIAL

16150 Orden SCB/1244/2018, de 23 de noviembre, por la que se procede a la
actualizaciéon en 2018 del sistema de precios de referencia de medicamentos
en el Sistema Nacional de Salud.

El sistema de precios de referencia, aplicable en materia de financiacion de
medicamentos por el Sistema Nacional de Salud y establecido en el articulo 98 del texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, se ha manifestado como
herramienta esencial de control del gasto farmacéutico, necesario para la sostenibilidad
del sistema sanitario publico.

El desarrollo reglamentario necesario para poder hacer efectivo el mandato legal de
establecer, con periodicidad anual, los nuevos conjuntos de referencia de medicamentos,
asi como de proceder a la revisidén de los precios de referencia de los conjuntos ya
existentes, se encuentra establecido en el Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el
que se regula el sistema de precios de referencia y de agrupaciones homogéneas en el
Sistema Nacional de Salud y determinados sistemas de informaciéon en materia de
financiacion y precios de los medicamentos y productos sanitarios.

El articulo 5.1 del Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, encomienda a la persona
titular del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social para que, con periodicidad
anual, mediante la correspondiente orden y previo informe a la Comisiéon Delegada del
Gobierno para Asuntos Econdmicos, establezca los nuevos conjuntos y sus precios de
referencia, asi como para que revise los precios de referencia de las presentaciones de
medicamentos incluidas en los conjuntos ya existentes y, en su caso, proceda a la
supresion de los conjuntos cuando hayan dejado de cumplir los requisitos exigidos para su
establecimiento.

La ultima actualizacién de los conjuntos de referencia de medicamentos y de sus
precios de referencia se produjo por medio de la Orden SSI/1157/2017, de 28 de
noviembre, por la que se procede a la actualizacién en 2017 del sistema de precios de
referencia de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud.

Através de la presente orden ministerial se procede a la actualizacién en 2018 de los
conjuntos y precios de referencia establecidos por la Orden SSI/1157/2017, de 28 de
noviembre, y para ello se determinan los nuevos conjuntos y se fijan sus precios de
referencia, asi como se revisan los precios de referencia fijados por la misma. Igualmente
se procede a la supresion de los conjuntos de referencia previamente determinados por no
cumplir, por causas sobrevenidas, los requisitos exigibles para su establecimiento.

Para el establecimiento de nuevos conjuntos de referencia de medicamentos y el
mantenimiento de los conjuntos establecidos por medio de la orden antes citada, asi como
para la supresion de conjuntos de referencia, se han tenido en cuenta las disposiciones
recogidas en el articulo 3 del Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo. En relaciéon con
determinados conjuntos de referencia —sefialadamente los que han sido objeto de
recientes sentencias de los tribunales de lo Contencioso-Administrativo—, cumple significar
que, en aplicacion de las indicaciones recogidas en las correspondientes sentencias, se ha
justificado adecuadamente la postura de la Administracién respecto a la no variacion en
esta nueva orden de algunos de los conjuntos afectados.

Por efecto de la dinamica del Sistema de Precios de Referencia que rige en nuestro
ordenamiento juridico, distintos medicamentos se han visto sometidos a una constante
bajada de precio, que ha provocado que la comercializacion de los mismos sea
insostenible, ya que segun alegan los laboratorios titulares, el precio de produccién del
medicamento es actualmente superior a su precio de venta en el Sistema Nacional de
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Salud, por lo que se ha anunciado la retirada inmediata del medicamento del mercado
espafiol. Esto se traduce en un riesgo real de problemas de suministro y desabastecimiento
en el Sistema Nacional de Salud, que provoca que los medicamentos afectados tengan
que ser adquiridos via medicamento extranjero con las negativas consecuencias de
impacto que ello supone, tanto a nivel sanitario, como a nivel social y a nivel econémico.

Ante la previsidon de una nueva bajada en la OPR de 2018 y en contestaciéon a una
indeseable situacion de desabastecimiento de medicamentos esenciales, no sustituibles
por ningun otro de los actualmente financiados por el Sistema, se ha adoptado la solucion
de no revisar el precio de referencia de determinadas presentaciones incluidas en los
conjuntos. A estos efectos, se considera medicamento esencial aquel considerado como
tal por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). Estos son los medicamentos que la
OMS indica que deben estar disponibles en todo momento, en cantidades suficientes, en
las formas farmacéuticas apropiadas, con una calidad garantizada, y a un precio asequible
para las personas y para la comunidad.

Desde el punto de vista juridico, la no revision encuentra su fundamento en la parte
expositiva del propio Real Decreto de precios de referencia, cuando, al hablar de la
finalidad del sistema, se contempla la adopcién de medidas excepcionales de correccion
para evitar la exclusién de medicamentos clasicos y altamente eficientes, medidas entre
las que ciertamente debe considerarse incluida la no alteracién del precio vigente de
determinadas especialidades cuando asi sea aconsejable para preservar el interés
general. Adicionalmente viene soportada por la Directiva 89/105/CEE del Consejo, de 21
de diciembre de 1988, relativa a la transparencia de las medidas que regulan la fijacién de
precios de los medicamentos para uso humano y su inclusion en el ambito de los sistemas
nacionales del seguro de enfermedad. La citada Directiva, que ha estado presente en toda
la ordenacion juridica de medidas para la mejora de la calidad y cohesion del Sistema
Nacional de Salud en Espafia, contiene las pautas normativas que garantizan el principio
de transparencia de las medidas que regulan la fijacion de precios de los medicamentos
para uso humano, desde la consideracion de que las decisiones en materia de fijacion de
precios deben ser motivadas y adoptadas en funcion criterios objetivos y verificables.

Este es por lo demas el criterio de la Abogacia del Estado del Departamento que en su
informe con referencia 1891/2018, de 14 de septiembre, avala la solucion adoptada en
esta orden de precios de referencia.

Para la fijacion de los precios de referencia de las presentaciones de medicamentos
integradas en los nuevos conjuntos de referencia de medicamentos y para la revision de los
precios de referencia de las presentaciones de medicamentos integradas en conjuntos
previamente determinados, se han seguido las disposiciones establecidas en el articulo 4 del
citado real decreto. Conforme a lo regulado en la Disposicion Transitoria primera del Real
Decreto 177/2014, de 21 de marzo, al disponerse de la informacién agregada del gasto
farmacéutico hospitalario del Sistema Nacional de Salud y de las presentaciones de
medicamentos en envase clinico a los que se refiere el articulo 3.3, se ha fijado su precio de
referencia segun lo sefialado en el articulo 4.4 cuando se cumplan los requisitos necesarios.

Esta orden se dicta de acuerdo con la habilitacion especifica prevista en el articulo 5.1
del Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, y en tramite de audiencia se ha dado traslado
a las administraciones sanitarias de las comunidades auténomas, a las entidades gestoras
de la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, a los laboratorios
farmacéuticos interesados, a las entidades de distribucién de medicamentos, asi como a
las entidades representativas de los sectores afectados, incluidas las asociaciones de
consumidores y usuarios.

En su virtud, resuelvo:

Primero.

Establecer en 2018 los nuevos conjuntos de referencia y los precios de referencia de
las presentaciones de medicamentos incluidas en los mismos, asi como revisar los precios
de referencia de las presentaciones de medicamentos incluidas en conjuntos previamente
existentes.
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En el anexo 1 de esta orden se relacionan los conjuntos de referencia de presentaciones
de medicamentos dispensables por oficinas de farmacia a través de receta médica oficial
u orden de dispensacion, con indicacion del precio industrial de referencia y PVPIVA de
referencia fijado para cada presentacion.

Son de nueva creacion los conjuntos enumerados del C-506 al C-525 del citado anexo.

En el anexo 2 de esta orden se relacionan los conjuntos de referencia de presentaciones
de medicamentos de ambito hospitalario y presentaciones en envase clinico, con
indicacion del precio industrial de referencia fijado para cada presentacion.

Son de nueva creacion los conjuntos enumerados del H-129 al H-147, no creandose
conjuntos de envases clinicos del citado anexo.

Segundo.

A efectos informativos, en el anexo 3 de esta orden se relacionan todos los conjuntos
de referencia de medicamentos con indicacion del precio de referencia de cada conjunto
(PRC), identificando la presentacion de medicamento cuyo coste/tratamiento/dia (CTD) ha
determinado el mismo.

También se incluye la informacién de las dosis diarias definidas (DDD) de cada
conjunto de referencia de medicamentos utilizadas para el céalculo del coste/tratamiento/
dia (CTD) de las presentaciones de medicamentos integradas en el mismo conforme a lo
establecido en el articulo 4 del Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo.

Asimismo, se identifican los conjuntos de referencia de medicamentos formados por la
existencia de un medicamento biosimilar y aquellos otros formados sin la existencia de un
medicamento genérico o biosimilar conforme a lo establecido en el articulo 3 del Real
Decreto 177/2014, de 21 de marzo.

Tercero.

En aplicacién de lo dispuesto en el articulo 5 del Real Decreto 177/2014, de 21 de
marzo, se suprimen los conjuntos de referencia de medicamentos que han dejado de
cumplir los requisitos exigidos para su establecimiento.

En el anexo 4 de esta orden se relacionan los conjuntos de referencia de medicamentos
suprimidos, con indicacién del motivo para su supresion.

Cuarto.

En el anexo 5 de esta orden se relacionan las presentaciones de medicamentos
declaradas como innovaciones galénicas de interés terapéutico con anterioridad a la
entrada en vigor del 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, excluidas del sistema de precios de referencia, cuya declaracion
como innovacion galénica expira con posterioridad a la fecha de efectos de esta orden.

En el citado anexo 5, conforme a lo establecido en el apartado 1 de la disposicion
adicional tercera del Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, se indica el plazo de
exclusion del sistema de precios de referencia para cada una de las presentaciones de
medicamentos, asi como el precio industrial de referencia fijado para las presentaciones
con el que se integraran en el conjunto de referencia correspondiente durante el periodo
de aplicacion de la presente Orden. Una vez transcurrido el plazo de exclusién, sera de
aplicacion lo dispuesto en el apartado 2 de la citada disposicion.

Quinto.

A efectos de lo dispuesto en la disposicion adicional séptima del Real Decreto
177/2014, de 21 de marzo, en el anexo 6 de esta orden se relacionan las presentaciones
de medicamentos y sus licencias para las que no se ha formado conjunto de referencia de
conformidad con lo establecido en el articulo 3.2 del citado real decreto.
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Sexto.

A efectos de aplicacion de lo dispuesto en el articulo 5.3 del Real Decreto 177/2014,
de 21 de marzo, se fija el precio de referencia a las presentaciones de medicamentos
incluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud con anterioridad a
la fecha de efectos de esta orden, pero cuya efectividad de inclusién en la prestacion
farmacéutica, conforme a lo dispuesto en la disposicion adicional sexta del citado real
decreto, no se habia producido a fecha 18 de abril 2018, fecha de inicio del procedimiento
de elaboracion de esta orden.

En el anexo 7 de esta orden se relacionan las presentaciones de medicamentos con
indicacién del conjunto de referencia en el que se integraran y el precio industrial de
referencia para cada presentacion.

Séptimo.

Esta orden producira efectos a partir del dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

Octavo.

Contra la presente orden, que pone fin a la via administrativa, se podra interponer
recurso contencioso-administrativo en el plazo de dos meses a partir del dia siguiente al
de su publicaciéon ante la Sala de lo Contencioso-administrativo de la Audiencia Nacional,
de conformidad con lo dispuesto en el articulo 11 de la Ley 29/1998, de 13 de julio,
reguladora de la Jurisdiccién Contencioso-administrativa o, potestativamente y con
caracter previo, recurso administrativo de reposicion en el plazo de un mes ante la Ministra
de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, de conformidad con lo establecido en los
articulos 123 y 124 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo
Comun de las Administraciones Publicas.

Madrid, 23 de noviembre de 2018.—La Ministra de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social, Maria Luisa Carcedo Roces.
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