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PROPOSICION DE LEY

122/000271 Proposicion de Ley sobre incorporacion del sistema de precios de referencia
establecido en la Ley 16/2003 para dar participacion a las Comunidades Aut6-
nomas en la prestacion farmacéutica.

Presentada por el Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

La Mesa de la Camara, en su reunién del dia de hoy,
ha adoptado el acuerdo que se indica respecto del asun-
to de referencia.

(122) Proposicién de Ley de Grupos Parlamentarios
del Congreso.

122/000271

Autor:  Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.
Proposicion de Ley sobre incorporaciéon del sistema de
precios de referencia establecido en la Ley 16/2003
para dar participacién a las Comunidades Auténomas
en la prestacién farmacéutica.

Acuerdo:

Admitir a tramite, trasladar al Gobierno a los efectos
del articulo 126 del Reglamento, publicar en el Boletin
Oficial de las Cortes Generales y notificar al autor de la
iniciativa.

En ejecucion de dicho acuerdo se ordena la publica-
cioén de conformidad con el articulo 97 del Reglamento
de la Cdmara.

Palacio del Congreso de los Diputados, 8 de febrero
de 2011.—P. D. El Secretario General del Congreso de
los Diputados, Manuel Alba Navarro.

A la Mesa del Congreso de los Diputados

El Grupo Parlamentario Popular, de conformidad
con lo establecido en el articulo 124 y siguientes del
Reglamento de la Cdmara tiene el honor de presentar la
siguiente Proposicion de Ley con el objeto de incorpo-
rar el sistema de precios de referencia establecido en la
Ley 16/2003 y dar participacion a las Comunidades
Auténomas en la prestacién farmacéutica.

Palacio del Congreso de los Diputados, 3 de febrero
de 2011.—Ana Pastor Julian y Mario Mingo Zapa-
tero, Diputados.—Maria Soraya Saenz de Santama-
ria Antén, Portavoz del Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso.

Exposicién de motivos

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y cali-
dad del Sistema Nacional de Salud, en su disposicién
final tercera, defini6 el precio de referencia, establecien-
do que «serd, para cada conjunto, la media aritmética de
los tres costes/tratamiento/dia menores de las presenta-
ciones de especialidades farmacéuticas en él agrupadas
por cada via de administracidn, calculados segin la dosis
diaria definida. En todo caso, deberd garantizarse el
abastecimiento a las oficinas de farmacia de estas espe-
cialidades farmacéuticas».

Esta norma preveia, asimismo, la participacién de
las comunidades auténomas en la fijacién de los pre-
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cios de medicamentos sujetos a financiacién publica, al
establecer que «el Ministerio de Sanidad y Consumo,
previo informe del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, determinard dichos conjuntos, as{
como sus precios de referencia».

El 23 de noviembre de 2004 el Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad (entonces Ministerio de Sanidad
y Consumo) hacia ptblico el Plan Estratégico de Politica
Farmacéutica, que fijaba 11 lineas estratégicas y 67 medi-
das que incidian en los distintos eslabones de la cadena del
medicamento. Entre los aspectos mas destacados figura-
ban: el sistema de fijacion de precios, la formacion e infor-
macién de los profesionales, el impulso a los medicamen-
tos genéricos, el nuevo sistema de precios de referencia, la
innovacién y la investigacion.

Desde entonces la prestacion farmacéutica se ha
visto sometida a una politica confusa enmarcada por
los preceptos de la Ley 29/2006, de Garantias y Uso
Racional de los Medicamentos y sucesivos Reales
Decretos Leyes (4/2010 y 8/2010) aprobados el pasado
afio en funcién de la crisis econémica que tan grave-
mente afecta a nuestro pais.

Habria sido 16gico que el Ministerio de Sanidad
hubiera presentado un balance sobre la aplicacién del
Plan Estratégico, una vez transcurridos cuatro afios desde
su aprobacion. También seria razonable que, a dia de
hoy, dispusiésemos de un II Plan para dar respuesta a las
nuevas necesidades de la Politica Farmacéutica.

Nada de esto ha ocurrido.” El Ministro de Sanidad
anuncié hace mas de dos afios que los trabajos para
un II Plan Estratégico de Politica Farmacéutica se
habfan iniciado. Incluso se reparti6 en la Comisién de
Farmacia del Consejo Interterritorial una relacién de
temas a debatir y a consensuar. Pero lo cierto es que del
II Plan nada mas se supo. Sin embargo, los acuerdos
del 18 de marzo de 2010 entre el Ministerio de Sanidad
y las Comunidades auténomas, segiin el Ministerio, se
enmarcaban en «el II Plan Estratégico, actualmente en
elaboracion».

La ausencia de este II Plan Estratégico no ha sido neu-
tral. Por el contrario, ha generado desorientacion y graves
consecuencias para el Sistema Nacional de Salud y para
cuantos intervienen en la prestacion farmacéutica.

Durante los dltimos siete afos, el Gobierno socialis-
ta no ha desarrollado una politica farmacéutica coordi-
nada y sus medidas han fracasado en la consecucién de
los objetivos de reduccién del gasto sanitario.

En efecto, el acontecer entre 2004 y 2010 muestra
que no ha habido una politica del Gobierno inspirada
en medidas equilibradas, ponderando calidad de la
prestacion farmacéutica y la indispensable contencién
del gasto para hacer sostenible el Sistema Nacional de
Salud. Y que no se han puesto en marcha las medidas
adecuadas, de participacion real de las Comunidades
Auténomas en politica farmacéutica, de revisioén y
actualizacion del Nomenclator Oficial y especialmente
a efectos de la incorporacion de nuevos fairmacos. Se ha
llevado a cabo una politica erratica en materia de pre-

cios de referencia, objeto recientemente de una senten-
cia del la Audiencia Nacional, que pone en cuestion lo
actuado por parte del Ministerio.

En efecto, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garan-
tias y uso racional” de los medicamentos y productos
sanitarios modificé el sistema de precios de referencia
de la Ley 16/2003. Por un lado, el apartado 5 del articu-
lo 93 introdujo la posibilidad de diferir en tres afos el
impacto del sistema de precios de referencia sobre los
medicamentos cuya patente venciera. Esta medida rom-
pia el cardcter automadtico del impacto del sistema de
precios de referencia contenido en la Ley 16/2003 —que
tampoco se ha recuperado en el Real Decreto Ley 4/2010,
de 26 de marzo, de racionalizacién del gasto farmacéu-
tico con cargo al Sistema Nacional de Salud— redu-
ciendo, por tanto, el recorte del gasto farmacéutico per-
seguido por dicha norma.

En el texto alternativo presentado por el Partido
Popular a la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantia y
uso racional de medicamentos y productos sanitarios,
se recogian, como prioridades de la politica farmacéu-
tica para nuestro pais, el modelo de precios de refe-
rencia contenido en la Ley 16/2003 de Cohesién y
Calidad del Sistema Nacional de Salud y la incorpora-
cién de las Comunidades Auténomas en la toma de
decisiones sobre el contenido de la prestacion farma-
céutica.

El RD 4/2010, a través de su Disposicién final
segunda, modificé la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
Garantias y uso racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios, transfiriendo al Consejo de Ministros
la competencia de la fijacion de los precios de referen-
cia que hasta entonces correspondia al Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad, sin aprovechar,
tampoco en este caso, la norma para incorporar de
forma efectiva a las Comunidades Auténomas en el
proceso de toma de decisiones.

Ademds, la politica de reduccion del gasto desarro-
Ilada por el Ministerio ha conllevado otros indeseables
efectos, como: la generacion de artificiosas dificultades
para los pacientes a la hora de acceder con criterios de
equidad en todo el territorio nacional a los medicamen-
tos precisos para recuperar su salud. Y la bisqueda de
soluciones dispersas, heterogéneas, cuando no contra-
dictorias por parte de las Comunidades Auténomas para
reducir el gasto, como consecuencia de la ausencia del
liderazgo que, por ley, corresponde al Ministerio. Se
camina hacia 17 modelos farmacéuticos poniendo en
cuestion la cohesidn territorial.

Todo ello, unido a la falta de una politica farmacéu-
tica eficaz por parte del Ministerio de Sanidad, Politica
Social Igualdad, ha llevado a algunas Comunidades
Auténomas a adoptar medidas adicionales con el obje-
tivo de racionalizar el uso de los medicamentos.

Por todo ello, se hace necesario abordar la solucién
de estos problemas a cuyo efecto el Grupo Parlamenta-
rio Popular formula la siguiente
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Proposicién de Ley
Articulo tnico.

Se modifica el articulo 93 de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantia y uso racional de los medicamen-
tos y productos sanitarios, que quedard redactado
como sigue:

«La financiacién puiblica de medicamentos estard
sometida al sistema de precios de referencia que se
regula en este apartado.

A estos efectos, el precio de referencia serd la cuan-
tia méxima que se financiard de las presentaciones de
especialidades farmacéuticas, incluidas en cada uno de
los conjuntos que se determinen, siempre que se pres-
criban y dispensen a través de receta médica oficial.

Se entiende por conjunto la totalidad de las presen-
taciones de especialidades farmacéuticas financiadas
que tengan el mismo principio activo, entre las que
existird, al menos, una especialidad farmacéutica gené-
rica. Quedardn excluidas de los conjuntos las formas
farmacéuticas innovadoras, sin perjuicio de su financia-
cién con fondos publicos, hasta que se autorice la espe-
cialidad farmacéutica genérica correspondiente.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo infor-
me del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, determinara dichos conjuntos, asi como sus pre-
cios de referencia.

El precio de referencia serd, para cada conjunto, la
media aritmética de los tres costes/tratamiento/dia
menores de las presentaciones de especialidades farma-
céuticas en €l agrupadas por cada via de administra-
cién, calculados segin la dosis diaria definida. En todo
caso, deberd garantizarse el abastecimiento a las oficinas
de farmacia de estas especialidades farmacéuticas. Las
especialidades farmacéuticas genéricas no podran supe-
rar el precio de referencia.

Cuando se prescriba una especialidad farmacéutica
que forme parte de un conjunto y que tenga un precio
superior al de referencia, en el caso de que exista espe-
cialidad farmacéutica genérica de idéntica composicion
cualitativa y cuantitativa en sustancias medicinales,
forma farmacéutica, via de administracién y dosifica-
cidén a la prescrita, el farmacéutico deberd sustituir la
especialidad farmacéutica prescrita por la especialidad
farmacéutica genérica de menor precio. En el caso de
que no exista dicha especialidad farmacéutica genérica,
el farmacéutico dispensard la especialidad farmacéuti-
ca prescrita a precio de referencia, efectuando el bene-
ficiario, en su caso, solamente la correspondiente apor-
tacion sobre precio de referencia. En este ultimo
supuesto, el laboratorio abonara al almacén de distribu-
¢ion o, en su caso, a la oficina de farmacia la diferencia
entre el precio de venta laboratorio autorizado y el que
se corresponde con el precio de referencia.

Los servicios de salud promoveran la prescripcion
de genéricos y sus profesionales sanitarios colaborardn

en las iniciativas para conseguir un uso racional de los
medicamentos. Cuando la prescripcion se efectie por
principio activo sometido a precio de referencia, el far-
macéutico dispensard la especialidad farmacéutica
genérica de menor precio.»

Disposicion adicional primera.

Se anade una disposicién adicional nueva, con el
siguiente texto:

«El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igual-
dad reanudard de modo inmediato los trabajos para la
aprobacién del II Plan Estratégico de Politica Farma-
céutica en el seno de la Comision de Farmacia del Con-
sejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.»

Disposicién adicional segunda.

Se afiade una disposicion adicional nueva, con el
siguiente texto:

«EI Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad
presentard, para su oportuna valoracién, ante la Comi-
sién de Sanidad del Congreso de los Diputados un
balance circunstanciado de las 67 medidas previstas en
el I Plan Estratégico de Politica Farmacéutica.»

Disposicion adicional tercera.

Se afiade una disposicién adicional nueva, con el
siguiente texto:

«Las Comunidades Auténomas participardn en las
decisiones relativas a la definicién del contenido de la
prestacion farmacéutica, su financiacion, participacién
de los pacientes en el coste de la prestacion y fijacion
de precios de los medicamentos, a través del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, de la
Comisién de Farmacia y del Consejo Rector de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios. El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igual-
dad informar4 a las comunidades auténomas, con sufi-
ciente antelacion, de las decisiones e iniciativas que se
proponga adoptar en esta materia.»

Disposicion adicional cuarta.

Se afiade una disposicion adicional nueva, con el
siguiente texto:

«El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igual-
dad, actualizard el programa PROFARMA de manera
periddica para incentivar la [+D en el dmbito de los
medicamentos e introducir una medida similar para el
sector de productos sanitarios.»
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