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INFORME DE FARMAINDUSTRIA AL PROYECTO DE ORDEN FORAL DEL CONSEJERO
DE SALUD, POR LA QUE SE CREA LA COMISION CENTRAL DE FARMACIA DEL
SERVICIO NAVARRO DE SALUD - OSASUNBIDEA

Farmaindustria, ha tenido conocimiento del tramite de informacién publica iniciado por
el Departamento de Salud del Gobierno de Navarra en el Proyecto de referencia, a través
de su publicaciéon en la pagina web del portal de transparencia de dicha Comunidad
Auténoma (https://gobiernoabierto.navarra.es/es/participacion/procesos-de-
participacion/propuestas-gobierno/proyecto-orden-foral-por-que-se-crea-4) y por
resultar parte interesada en dicho Proyecto, mediante el presente escrito realiza las
correspondientes alegaciones.

Sin perjuicio de respetar las razones que han llevado al titular del Departamento de
Salud de dicha CCAA a la adopcién de la presente disposiciéon, resumidas tanto en la
exposicion de motivos del proyecto de norma sometido a informacion publica, como en
su informe justificativo, desde Farmaindustria nos preocupa que esta Comision se
exceda del ambito competencial que tienen atribuido las Comunidades Auténomas en el
ejercicio de sus funciones, por lo que cree necesario realizar algunas observaciones.

Con caracter previo, recordamos que el articulo 95 del Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios (TRLGURMPS) contempla la figura
del Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacion Farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud como 6rgano colegiado, de caracter cientifico-técnico, adscrito al
6rgano ministerial competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI), encargado de proporcionar
asesoramiento, evaluacién y consulta sobre la pertinencia, mejora y seguimiento de la
evaluacion econémica necesaria para sustentar las decisiones de la Comisién
Interministerial de Precios de los Medicamentos

Las Comisiones autonémicas deben concebirse como 6rganos meramente de consulta
con funciones claramente delimitadas a proporcionar asesoramiento, emitir
recomendaciones, pero en ningun caso realizar una evaluacion en las condiciones de
autorizacion y uso de los medicamentos que ya cuentan con su preceptiva resolucion de
autorizacion de comercializacion, precio y financiacién. Las funciones que se atribuyen a
la Comisiéon que ahora se pretende crear tienen una clara afectacién en terceros, puesto
que delimitan y condicionan: i) el contenido y la extensiéon de la prestacién farmacéutica;
ii) el derecho de los pacientes a acceder en condiciones de igualdad en todo el Estado a
los medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
(SNS); iii) la libertad de prescripcion del profesional sanitario que tiene derecho a
prescribir libremente los medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica del SNS;
y iv) el derecho de los laboratorios farmacéuticos a que sus medicamentos sean
prescritos, dispensados y administrados en el marco del SNS.

El MSSSI, a la hora de incluir un medicamento en la financiacion publica del SNS ya tiene
en cuenta diferentes criterios, entre ellos el relativo a la evaluacion del impacto
presupuestario, como veremos mas adelante.

El concepto “uso racional”, al que alude el proyecto de orden, mas que un titulo de
atribucion de competencias, es una orientacion genérica que el TRLGURMPS establece
para el ejercicio de las competencias de las diversas Administraciones Sanitarias. Lo
que el precepto indica es sencillamente que, supuestas unas determinadas
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competencias de las Comunidades Autéonomas (“en ejercicio de sus competencias”), las
mismas deben ejercitarse en un sentido racionalizador. No supone una habilitaciéon para
que las Comunidades Auténomas adopten cualesquiera medidas o atribuyan a sus
Comisiones funciones que aquéllas puedan entender como favorables para la
racionalizacién o limitacién del gasto publico en materia farmacéutica.

Las Comunidades Auténomas conservan un amplio espacio para promover un “uso
racional” dentro de los distintos y variados aspectos que el TRLGURMPS contempla sin
que ello les habilite para invadir competencias que la propia Ley reserva al Estado. Tales
competencias operan como un limite negativo y absoluto a las medidas que puedan
adoptar las Comunidades Auténomas para promover un uso racional de los
medicamentos.

La autorizacion de comercializacion de un medicamento por la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) o Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) ya implica un analisis de la calidad, seguridad y eficacia del medicamento. No
siendo, por tanto, preciso una nueva evaluacion de seguridad por ninguna otra autoridad
sanitaria.

Asimismo, se hace necesario también advertir que una vez que un medicamento ha sido
autorizado e incluido en la financiacion publica, debe poder ser prescrito y dispensado
con cargo a fondos publicos en todo el territorio nacional sin mas limitaciones que las
establecidas en la ley y en todo caso debe prevalecer siempre la libertad de prescripcion
del profesional sanitario, Unico facultado para decidir, conforme las necesidades del
concreto paciente y a su formacién y experiencia clinica, el medicamento mas adecuado
para sus necesidades especificas, facultad garantizada constitucionalmente por los
articulos 35 y 36 de la Constitucion espanola. Sobre la base de estos preceptos
constitucionales, el ordenamiento juridico garantiza el derecho de los médicos al libre
ejercicio de la profesion con plena autonomia.

El articulo 4.7 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion de las Profesiones
Sanitarias (LOPS) establece, en concreto, que «El ejercicio de las profesiones sanitarias
se llevara a cabo con plena autonomia técnica y cientifica, sin mas limitaciones que las
establecidas en esta Ley». Por su parte, el articulo 6.2.a) de la LOPS establece que
corresponde a los médicos la indicacion y realizacion de las actividades dirigidas a la
promocién y mantenimiento de la salud, a la prevenciéon de las enfermedades y el
diagnéstico, tratamiento, terapéutica y rehabilitacion de los pacientes, asi como el
enjuiciamiento y pronéstico de los procesos objeto de atencion.

A su vez, el TRLGURMPS no contiene una sola prevision que habilite a las
Administraciones publicas a limitar el acceso de los pacientes a los medicamentos mas
adecuados para sus necesidades clinicas por razones econémicas.

Como ha expresado también el Tribunal Constitucional, en su Sentencia 98/2004, de 25
de mayo, el acceso por los pacientes a ese catalogo de prestaciones del SNS debe
realizarse en condiciones de igualdad efectiva en todo el territorio nacional. Los poderes
publicos deben garantizar una uniformidad minima en las condiciones de acceso a los
medicamentos, con independencia del lugar en el que dentro del territorio nacional se
resida. En concreto:

«Ya hemos visto en el precedente fundamento juridico 5 que la Ley 16/2003 tiene entre
sus finalidades la de configurar un catadlogo de prestaciones sanitarias, entre las que
figura la prestacion farmacéutica. Ahora debemos dar un paso mas y confirmar que el
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establecimiento de una prestacion y su financiacion publica constituyen un criterio
basico de “sanidad”, pues satisface las exigencias formales y materiales de la legislacion
basica.

Ello es claro en ambas perspectivas. En cuanto a la formal, por su inclusion en norma de
rango legal En cuanto a la material, porque la financiacion publica del medicamento, a
través del establecimiento de precios de referencia o sistema equivalente, es,
ciertamente, un aspecto esencial o nuclear de la regulacion de la prestacion
farmacéutica, al ser un presupuesto necesario para el acceso de los ciudadanos a los
medicamentos en condiciones de igualdad, a precio razonable y con un precio publico
ajustado. Partiendo del cardcter basico de la materia en cuestion dentro del marco
normativo que regula la sanidad, forzosamente se ha de afirmar que es al Estado al que
corresponde su regulacion, en tanto que el art. 149.1.16 le otorga la competencia
exclusiva sobre las «bases y coordinacion general de la sanidad>.

De esta forma se garantiza una uniformidad minima en las condiciones de acceso a los
medicamentos con independencia del lugar en el que dentro del territorio nacional se
resida y se evita la introduccion de factores de desigualdad en la proteccion basica de la
salud. Sin embargo, esa necesaria uniformidad minima, que corresponde establecer al
Estado, asegurando asi un nivel minimo homogéneo o nivel de suficiencia de las
prestaciones sanitarias publicas, puede ser susceptible de mejora, en su caso, por parte
de las Comunidades Autonomas, en virtud de su competencia sustantiva y de su
autonomia financiera, siempre y cuando, con ello, no se contravengan las exigencias que
impone el principio de solidaridad (arts. 2y 138 CE).

Efectivamente, la Constitucion no sdlo atribuye al Estado una facultad, sino que le exige
que preserve la existencia de un sistema normativo sanitario nacional con una
requlacion uniforme minima y de vigencia en todo el territorio espanol, eso si, sin
perjuicio, bien de las normas que sobre la materia puedan dictar las Comunidades
Autonomas en virtud de sus respectivas competencias (por todas, SSTC 61/1997, de 20
de marzo, F. 7; 173/1998, de 23 de julio, F. 9; 188/2001, de 29 de septiembre, F. 12;
37/2002, de 14 de febrero, F. 12; y 152/2003, de 17 de julio, F. 3), dirigidas, en su caso, a
una mejora en su ambito territorial de ese minimo comun denominador establecido por
el Estado, bien de las propias competencias de gestion o de financiacion que sobre la
materia tengan conforme a la Constitucion y a los Estatutos. Y se lo exige cuando en el
art. 149.1.16 CE le atribuye las bases en materia de «sanidad», para asegurar -como se
ha dicho- el establecimiento de un minimo igualitario de vigencia y aplicacion en todo el
territorio nacional en orden al disfrute de las prestaciones sanitarias, que proporcione
unos derechos comunes a todos los ciudadanos. Lo expuesto se concreta en el art. 23 de
la propia Ley 16/2003, que establece que todos los usuarios del Sistema Nacional de
Salud tendran acceso a las prestaciones sanitarias en ella reconocidas en condiciones
de igualdad efectiva».

En consonancia con estas manifestaciones, el articulo 91 del TRLGURMPS reconoce el
derecho de todos los ciudadanos a obtener medicamentos en condiciones de igualdad
en todo el Sistema Nacional de Salud y que las medidas tendentes a racionalizar la
prescripcion y utilizacion de medicamentos y productos sanitarios que puedan adoptar
las comunidades autonomas no produciran diferencias en las condiciones de acceso a
los medicamentos y productos sanitarios financiados por el Sistema Nacional de Salud,
catalogo y precios, al establecer:
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«1. Se reconoce el derecho de todos los ciudadanos a obtener medicamentos en
condiciones de igualdad en todo el Sistema Nacional de Salud, sin perjuicio de las
medidas tendentes a racionalizar la prescripcion y la utilizacion de medicamentos y
productos sanitarios que puedan adoptar las Comunidades Autonomas en ejercicio de
sus competencias.

Las medidas tendentes a racionalizar la prescripcion y utilizacion de medicamentos y
productos sanitarios que puedan adoptar las comunidades autéonomas no produciran
diferencias en las condiciones de acceso a los medicamentos y productos sanitarios
financiados por el Sistema Nacional de Salud, catalogo y precios».

Por ultimo, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de
Salud (Ley de Cohesion) establece que «todos los usuarios del Sistema Nacional de
Salud tendran acceso a las prestaciones sanitarias reconocidas en esta Ley en
condiciones de igualdad efectiva» (articulo 23). Y «el acceso a las prestaciones sanitarias
reconocidas en esta Ley se garantizara con independencia del lugar del territorio
nacional en que se encuentren en cada momento los usuarios del Sistema Nacional de
Salud, atendiendo especialmente a las singularidades de los territorios insulares»
(articulo 24.1).

Hechas las observaciones anteriores, a continuacion se proponen las siguientes
alegaciones al articulado:

Proyecto Texto Alternativo

Articulo 2. Funciones Articulo 2. Funciones

() (--)

b) Evaluar el impacto presupuestario de | b)}Evaluar—el-impacto—presupuestario—de
las propuestas de inclusidon de los nuevos | laspropuestas-de-inelusién-delosnuevos
medicamentos de uso o diagnéstico | medicamentos—de—uso—o—diagnéstico
hospitalario incluidos dentro de las | hoespitalarieo—incluidos—dentro—de—las
categorias contempladas en el Anexo | | eategorias—contempladas—en—el-Anexo—
realizadas por las Comisiones de Farmacia | realizadas porlas-Gomisiones-de Farmaecia
y Terapéutica de los diferentes Hospitales. | yFerapéutica-delos-diferentes Hospitales:

JUSTIFICACION

Como senaladbamos anteriormente, tal y como establece el articulo 92 del TRLGURMPS,
el MSSSI a la hora de incluir un medicamento en la financiacién publica ya ha tenido en
cuenta criterios generales, objetivos y publicados que se exponen a continuacion:

a) Gravedad, duracion y secuelas de las distintas patologias para las que resulten
indicados.

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

c) Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental del mismo
teniendo en cuenta su relacion coste-efectividad.

d) Racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto
presupuestario en el Sistema Nacional de Salud.
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e) Existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las mismas
afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.

f) Grado de innovacion del medicamento.

Es por ello, que el impacto presupuestario de la comercializacion de un nuevo
medicamento ya ha sido evaluado por el MSSSI en el procedimiento para la financiaciéon
publica del mismo. Una vez que el MSSSI ha adoptado la decisiéon de incluir en la
financiacion del SNS un medicamento y fija su precio para el SNS, el medicamento
queda incluido en el listado de medicamentos financiados con cargo a fondos publicos
(comunmente conocido como «nomenclator de la Seguridad Social»). A partir de ese
momento, el ordenamiento juridico garantiza el acceso a las prestaciones del SNS a
todos los ciudadanos. Asi se prevé en los articulos 7 y 16 de la Ley de Cohesién.

A su vez, a lo largo del presente articulo 2 se hace referencia a la inclusion (apartado 2.b)
e incorporacion (apartado 2.c) de los nuevos medicamentos de uso o diagndstico
hospitalario sin especificar dénde se incluirian o incorporarian, ¢{seria en el Sistema
Navarro de Salud - Osasunbidea? De ser asi, podria suponer la exclusiéon de
medicamentos que el MSSSI ha incluido en la prestaciéon farmacéutica del SNS.

Por ello, proponemos la supresion del presente apartado al resultar contrario al marco
competencial, una segunda evaluacién a nivel autonémico.

Proyecto

Texto Alternativo

Articulo 2. Funciones

(...)

c) Proponer a la Direccion Gerencia del
Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea
la incorporacién de nuevos medicamentos
de uso o diagnéstico hospitalario incluidos
en el Anexo a esta Orden Foral, asi como
su forma de uso terapéutico corporativo y
los criterios de seguimiento clinico y de
respuesta terapéutica.

d) Proponer a la Direccion Gerencia del
Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea
la autorizacion individualizada de uso de
medicamentos por circunstancias clinicas
particulares que los hagan aconsejables.

Articulo 2. Funciones

(...)

c) Estudiar con a-la Direcciéon Gerencia del
Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea
la——ineorporacién—de los nuevos
medicamentos de uso o diagndstico
hospitalario autorizados incluidos en el
Anexo a esta Orden Foral, asi como su
forma de uso terapéutico corporativo y los
criterios de seguimiento clinico y de
respuesta terapéutica, respetandose las
condiciones de uso para las que fueron
autorizados y con audiencia previa al
laboratorio titular de la autorizaciéon de
comercializacion.

d) Estudiar con la Direccion Gerencia del
Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea
la autorizacion individualizada de uso de
medicamentos con reservas singulares
por circunstancias clinicas particulares
que los hagan aconsejables.

JUSTIFICACION

Las condiciones de uso de un medicamento son las contempladas en la ficha técnica del
producto autorizado por la EMA o AEMPS, de lo que se deduce la falta de competencia
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autonémica en esta materia, no siendo necesario por parte de las comunidades
auténomas mas que garantizar que se cumplan esas condiciones de uso, tal y como
establece el articulo 15 del TRLGURMPS.

A su vez, tanto el articulo 19 del TRLGURMPS, como el articulo 24 del Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensaciéon de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente, recogen las condiciones de prescripcion y dispensacion de los
medicamentos, estableciendo una clasificaciéon de los mismos.

A mayor abundamiento, el articulo 24 del TRLGURMPS recoge la posibilidad de que la
AEMPS establezca reservas singulares por razones sanitarias objetivas y debidamente
motivadas y por su parte el articulo 92 del TRLGURMPS senala que el MSSSI con objeto
de garantizar el uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, podra
someter a reservas singulares las condiciones especificas de prescripcién, dispensaciéon
y financiacién de los mismos en el Sistema Nacional de Salud. De ello se deduce la
competencia estatal, y en ningun caso autondémica, a la hora de establecer las
condiciones de uso de un medicamento, si bien lo ejecuta la CCAA. No obstante, a la
propuesta de redaccion alternativa, solicitamos que se incluya la posibilidad de habilitar
un tramite de audiencia respecto del medicamento objeto de estudio para que el
laboratorio titular de la autorizaciéon de dicho medicamento, que es quien realmente
conoce la realidad del producto, pueda realizar observaciones.

Es por ello que proponemos matizar estas dos funciones de la Comisién para que se
respete la normativa estatal referenciada.

Proyecto Texto Alternativo

Articulo 3. Composiciéon Articulo 3. Composicién

(- (--)

k) Un vocal, representante de la industria
farmacéutica.

JUSTIFICACION

Se observa que la Comision esta integrada en su mayoria por personal de la
Administracion, y no prevé la posibilidad de que el laboratorio titular del medicamento
evaluado pueda aportar evidencias cientificas del mismo que resultarian de gran utilidad

en el procedimiento de evaluacion.

La industria farmacéutica participa regularmente en otras Comisiones y Comités
cientificos de diversa indole, contribuyendo con su visién a la toma de decisiones, al
poder trasladar y aportar aspectos que muchas veces solo se visualizan desde las
empresas de este sector, por lo que se propone la inclusién de un vocal representante
de la industria farmacéutica en el presente articulo, dado que puede contribuir a que las
decisiones que se adopten en el seno de esta Comisién contemplen la realidad del

medicamento.
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Proyecto

Texto Alternativo

Anexo

-  Medicamentos aprobados por Ila
Agencia Europea del Medicamento en
la modalidad de aprobacion
condicional.

-  Medicamentos huérfanos.

- Medicamentos aprobados con un
programa de Gestion de Riesgos en
los que haya que hacer un especial
seguimiento por su seguridad.

- Medicamentos de alto impacto
presupuestario, principalmente
productos de origen biotecnolégico.

Anexo

Medicamentos aprobados por Ila
Agencia Europea del Medicamento en
la modalidad de aprobacion
condicional.
Medicamentos huérfanos.
Medicamentos aprobados con un
programa de Gestion de Riesgos en
los que haya que hacer un especial
seguimiento por su seguridad.
Medi I : " . ,
tarie; ineipal ,
et : . biot 16aico-

JUSTIFICACION

Se propone la supresion de la citada categoria de medicamento (medicamentos de alto
impacto presupuestario, principalmente productos de origen biotecnolégico), pues en
opinion de Farmaindustria dicho anexo debe incluir inicamente aquellas categorias de
medicamentos en las que puede estar justificado un seguimiento particular por ser una
autorizacion de comercializacion condicional, de medicamentos huérfanos... pero en
ningun caso tiene cabida la categoria de medicamento de alto impacto presupuestario.
La normativa aludida en este informe establece claramente la competencia estatal a la
hora de establecer las distintas categorias de medicamentos que requieren un especial
seguimiento por las particulares condiciones de su autorizacién, no contemplando en
ningin supuesto la incluida en este anexo de medicamentos de alto impacto

presupuestario, por lo que se propone su supresion del citado anexo.



