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1. INTRODUCCION

Los medicamentos son adquiridos ptublicamente a

La dispensacion de medicamentos forma parte

razon de estancos procedimientos incluidos en la nor-
mativa. Existen alternativas a este aprovisionamiento.
En todo caso, es necesario una adaptacion del actual
régimen.

PALABRAS CLAVE

Medicamento, contratacion, riesgo compartido,
innovacion.

ABSTRACT

Medicines are procured from the public by
means of sealed procedures included in the regu-
lations. There are alternatives to this procurement.
In any case, an adaptation of the current system is
necessary.

KEYWORDS

Medicines, contracting, risk sharing, innovation.

de la prestacion farmacéutica publica. Su adquisi-
cion por parte de los organismos publicos no es po-
testativa. Asi, se pueden establecer politicas publicas
cuyo objetivo sea la reduccion de la factura farma-
céutica en aras a limitar el gasto, pero la Administra-
cion nunca podra dejar de contratar el suministro de
medicamentos. Y es tal aprovisionamiento, el que
motiva nuestro estudio. Mas cuando este se produce
en un entorno totalmente regulado e intervenido por
el Estado, y bajo un extenso régimen juridico en el
que, paradodjicamente, la Administracion que inter-
viene en la amplia regulacion del medicamento es la
que asume su financiacion'.

1 El eje de la intervencion estatal en la regulacion del
medicamento ha ido variando a lo largo de los afios. Asi, en un
primer momento se centrd en el aseguramiento de la calidad y
seguridad para, posteriormente, ir modulando este interés hacia
la racionalizacion del gasto farmacéutico. En este sentido, Vid.
LARIOS RISCO, David, “La prestacion farmacéutica del Siste-
ma Nacional de Salud: fijacion de precios, financiacion publica

* Trabajo ganador del Premio Derecho y Salud 2022. El Jurado que concedio este galardon estuvo presidido por Javier Sanchez Caro
e integrado por David Larios Risco, Juan Luis Beltran Aguirre, Cristina Gil Membrado, Maria Carmen Gonzdlez Carrasco y Francisco
Miguel Bombillar Sdenz, este ultimo en calidad de Secretario. El fallo del jurado se hizo publico el 21 de septiembre de 2022.
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Existen distintos tipos de medicamentos. En
efecto, biotecnoldgicos, bioldgicos, genéricos, huér-
fanos, extranjeros, todos con caracteristicas especi-
ficas?, que los hacen merecedores de distintos proce-
dimientos de aprovisionamiento.

Especial relevancia adquieren los medicamentos
especiales referidos en el capitulo V del TRLMPS.
Alli se mencionan los farmacos bioldgicos, los de
origen humano y los de terapia avanzada®, entre
otros. Estas terapias suponen un desafio al modelo
tradicional de contratacion publica que la innova-
cion y el avance cientifico imparable han situado en
el contexto del medicamento. Son farmacos de alto
impacto econémico, pero que son capaces de preve-
nir o diagnosticar enfermedades de elevado indice
de mortalidad mediante la accion farmacoldgica o
inmunolégica de tejidos procedentes del propio pa-
ciente, de otro ser humano o de origen animal. En
definitiva, se trata de nuevas terapias cuya contrata-
cion se intenta encorsetar en las formulas aprehendi-
das, pero que dificilmente terminan de encajar, con
problemas que afectan, entre otros, a la transparen-
cia en la fijacion de los precios. Resulta obvio que
la nueva medicina personalizada requiere de una
estrategia y modelo organizativo que garantice su
seguridad, su eficacia y su aprovisionamiento a un
coste razonable, sostenible y asumible.

A la luz de la consideracion establecida en la
norma, estos tratamientos personalizados de tera-
pia avanzada que llegan de la mano de las terapias
CAR-T y la introduccion de los medicamentos bio-
similares, irrumpen en el contexto de la administra-
cion y dispensacion de los farmacos. En definitiva,
son los desafios a los que la Administracion sani-
taria se ha de enfrentar para proveer a la sociedad
de los medicamentos que conforman la prestacion
farmacéutica publica, en el entorno del derecho a la
proteccion de la salud establecido en el art. 43 CE.

Junto a ellos, los sistemas de informacion para
determinar el valor terapéutico de los medicamentos,

y copago”, en Tratado de Derecho Sanitario, vol. 2, (Dir. PA-
LOMAR OJEDA, Alberto y CANTERO MARTINEZ, Josefa),
Aranzadi, SA, Cizur Menor, Navarra, 2013, pp. 641-675.

2 Concretamente, el régimen juridico del medicamento
huérfano puede consultarse en BOMBILLAR SAENZ, Francis-
co Miguel, “Acceso al medicamento y derecho a la proteccion
de la salud: régimen juridico de los medicamentos huérfanos en
la Unién Europea”, en Cuadernos Ibero americanos de derecho
sanitario, Brasilia, v.3, 2014, p.131, disponible en web https://
www.cadernos.prodisa.fiocruz.br/index.php/cadernos/article/
view/58/102 [Consultado el 7 de noviembre de 2021].

Por la estrecha vinculacion que existe entre el medicamen-
to huérfano y las llamadas enfermedades raras, puede consul-
tarse el analisis realizado y las lineas estratégicas espafiolas y
europeas sobre esta materia en GARRIDO CUENCA, Nuria,
Derecho, salud publica y prestaciones sanitarias. Retos éticos
v juridicos de las enfermedades raras, Tecnos, Madrid, 2019.

3 Vid. Art. 45,46 y 47 del TRLMPS.

Volumen 32. Extraordinario - 2022 | PREMIO DERECHO Y SALUD

los sistemas de pago por resultados y el riesgo com-
partido con la industria farmacéutica, son nuevas
formas de gestion y de pago de los medicamentos
que estan llevando a un auténtico cambio de para-
digma. Ademas, la posibilidad de introducir nuevas
formas para el aprovisionamiento de medicamentos
a través de sistemas abiertos proporciona un nuevo
escenario digno de ser considerado.

Concretamente, el pago por resultados como la
modalidad mas extendida del riesgo compartido en-
tre la Administracion y la industria farmacéutica es
fruto de la gestion del interés publico de una forma
bilateral entre Administracion y la industria farma-
céutica. Esta circunstancia ha sido tratada como im-
pulsora del cambio de paradigma y nuevos desafios
en la gestion del medicamento.

Asi, en este trabajo analizamos los nuevos retos
y escenarios en el contexto del aprovisionamiento
publico del farmaco. Planteamos propuestas renova-
doras aunque ello suponga cuestionar los principios
clasicos de una normativa basica que hace aguas en
su aplicacion al medicamento, dados los rasgos pro-
pios de este tipo de sustancias y los fines constitu-
cionalmente asignados.

En efecto, la estricta aplicacion de los principios
rectores de la contratacion publica competitiva, ca-
paz de garantizar el gasto eficiente, no es aplicable
al aprovisionamiento de medicamentos mientras
exista una patente en vigor. Fundamentalmente,
porque el farmaco sometido a patente suele ser li-
citado bajo el procedimiento negociado sin publi-
cidad, habida cuenta de la inexistencia de competi-
dores en el mercado. Las cuestiones de fondo y de
forma que genera este sistema nos serviran para pro-
poner la implementacion de un modelo garantista
que proporcione respuesta real a la peculiaridad de
la compra publica cuando de medicamentos sujetos
a exclusividad y patente se trata, sirviéndonos de las
propuestas normativas mas recientes. Asi, y partien-
do de la base del nulo valor que aporta establecer un
burocratico procedimiento para contratar un medi-
camento que esta sometido a patente, realizamos al-
gunas propuestas de mejora desde el punto de vista
procedimental, siempre atendiendo a la inexistencia
de tension comercial.

Con todo, cerramos nuestro trabajo planteando
nuevas modalidades de compra de medicamentos,
alejadas de los estancos procedimientos estableci-
dos en la normativa basica de contrataciéon y cen-
tradas en los sistemas abiertos que permiten la par-
ticipacion de todos los laboratorios que cumplan
determinadas condiciones. Y que parten del prece-
dente jurisprudencial europeo en el que no se pro-
duce exclusividad en la eleccion del medicamento a
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suministrar. Igualmente, se exploran féormulas afines
a la accion concertada para la gestion de servicios
dirigidos a las personas en los que la calidad de la
prestacion debe de situarse por encima del estricto
y a la vez simple criterio economicista de adqui-
rir al mejor precio. Son, en definitiva, sistemas de
contratacion que nacen de la libertad de los poderes
adjudicadores para configurar el sistema de aprovi-
sionamiento de los servicios dirigidos a las perso-
nas, al margen de los procedimientos establecidos
actualmente en la LCSP.

No obstante, es nuestra opinion, que no todos
los medicamentos pueden ni deben ser adquiridos
bajo el mismo procedimiento. En efecto, no es lo
mismo adquirir un analgésico que un medicamento
de terapia avanzada. Por ello este trabajo conclu-
ye con la diversificacion de los procedimientos de
compra segun los distintos tipos de medicamen-
to, bien de especial calado caracterizado por con-
tar con la infalible mano del Estado para regular
su autorizacion, distribucion, establecimiento del
precio, condiciones de seguridad para la correcta
administracion, el control de sus reacciones adver-
sas, etc. En definitiva, un bien que se mueve en un
mercado totalmente regulado, aspecto que afecta a
la manera en la que este producto se contrata pu-
blicamente.

2. MEDICAMENTOS CAR-T: (NUEVAS
TERAPIAS, VIEJAS FORMULAS DE
CONTRATACION?

2.1. Planteamiento

Un medicamento de terapia avanzada es aquel
que estd basado en genes, células y tejidos. Por lo
tanto, es un farmaco de caracter biologico. Las célu-
las o tejidos que los componen han sido manipula-
dos de modo que se han alterado sus caracteristicas
bioldgicas para la utilizacion en usos clinicos pre-
vistos. En definitiva, se trata de utilizar células del
paciente para modificarlas genéticamente y admi-
nistrarlas como medicamentos capaces de destruir
las células tumorales. No obstante, el desarrollo de
este tipo de terapias abre la posibilidad al tratamien-
to de patologias infecciosas, no solo tumorales.

A ellos se refiere el art. 47 TRLMPS al estable-
cer que un medicamento de terapia avanzada es un
producto obtenido mediante un conjunto de proce-
sos de fabricacion destinados a transferir, in vivo o
ex vivo, un gen profilactico, de diagndstico o tera-
péutico, tal como un fragmento de acido nucleico, a
células humanas/animales y su posterior expresion
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in vivo. La transferencia genética supone un sistema
de expresion contenido en un sistema de distribu-
cion conocido como vector, que puede ser de origen
viral o no viral. El vector puede incluirse asimismo
en una célula humana o animal.

A los medicamentos de terapia avanzada se les
aplican las garantias exigibles y condiciones de au-
torizacion exigidas en el TRLMPS. Ademas, para
los que no hayan sido fabricados industrialmen-
te y en desarrollo del TRLMPS, el Real Decreto
477/2014%, de 13 de junio, por el que se regula la
autorizacion de medicamentos de terapia avanzada
de fabricacion no industrial, regula los requisitos y
garantias que deben cumplir estos medicamentos de
fabricacion no industrial, para obtener la correspon-
diente autorizacion de uso, asi como los requisitos
de trazabilidad y de farmacovigilancia una vez au-
torizados’.

Asi pues, los medicamentos CAR (Chimeric
Antigen Receptor) son farmacos pertenecientes
a los medicamentos de terapia celular. Cuando se
emplean linfocitos T modificados de los pacientes,
se conocen como medicamentos CAR-T (siglas en
inglés de “chimeric antigen receptor T-cell”).

El Comité de Terapias avanzadas, creado por
el Reglamento (CE) N° 1394/2007 del Parlamen-
to Europeo y del Consejo de 13 de noviembre de
2007 sobre medicamentos de terapia avanzada, es
el organismo que tiene la funcion de preparar el
proyecto sobre la calidad, seguridad y eficacia, de
este tipo de medicamentos, previo a la aprobacion
final por el Comité de Medicamentos de Uso Hu-
mano (CHMP).

Esta norma modifica la Directiva 2001/83/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo de 6 de no-
viembre, de 2001, por la que se establece un codigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano
y contempla la exclusion de algunos medicamentos
de ese procedimiento centralizado. Concretamente,
los que se preparan de manera ocasional, de acuerdo
con las normas de calidad especificas y se utilizan

4 Vid. Orden SAS/1144/2010, de 3 de mayo, modifica
el anexo I del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el
que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y con-
diciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente, en lo que se refiere a los medica-
mentos de terapia avanzada.

5 Las células humanas, previamente a la utilizacion cli-
nica, estan sometidas a la legislacion aplicable a los tejidos hu-
manos, es decir, a la regulacion establecida en el Real Decreto
Ley 9/2014, de 4 de julio, por el que se establecen las normas
de calidad y seguridad para la donacion, la obtencion, la evalu-
acion, el procesamiento, la preservacion, el almacenamiento y
la distribucion de células y tejidos humanos y se aprueban las
normas de coordinacion y funcionamiento.
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en un Estado miembro, en un hospital concreto y
van destinados a un unico paciente. Es lo que se co-
noce como clausula de exencion hospitalaria.

El Plan de abordaje de las terapias avanzadas
en el SNS de los medicamentos CAR-T®, los define
como terapias innovadoras de alto impacto econo-
mico que requieren de una estrategia y modelo or-
ganizativo para garantizar la seguridad en el proceso
asistencial. Se requiere, por lo tanto, la coordinacion
de la industria farmacéutica con los servicios parti-
cipantes en su utilizacion, asi como la existencia de
conocimiento cientifico y experiencia.

Ponemos el acento en el hecho de que en este
proceso de interactuacion entre los laboratorios far-
macéuticos y la Administracion sanitaria el sistema
utilizado para el aprovisionamiento de este tipo de
medicamentos pierde valor. En efecto, la contrata-
cion llevada a cabo por parte de los hospitales pu-
blicos se desarrolla a sabiendas de la inexistencia
de mejora economica ante la falta de competidor
y de alternativas al suministro. Nos situamos en el
contexto del procedimiento negociado por razones
de exclusividad cuya tramitacién no aporta ningun
valor a la adquisicion de estas terapias.

El SNS implanta un modelo organizativo en
el que existe una red de centros autorizados para
el uso de medicamentos CAR-T y otros centros de
fabricacion propia. Suelen ser establecimientos que
cumplen con estandares de calidad y que han sido
seleccionados sobre la base de criterios objetivos’.

Ademas, se formara un grupo de expertos en el
uso de los medicamentos CAR-T, cuyas principales
funciones son definir los protocolos clinicos y los
procedimientos técnicos que garanticen la obten-
cion de muestras para la fabricacion y administra-
cion del farmaco.

6  El Plan de Abordaje de Terapias Avanzadas pretende
impulsar la investigacion ptblica, y la fabricacion propia de los
medicamentos CAR. “La investigacion tanto preclinica como
clinica son criterios irrenunciables a la hora de la seleccion
de centros para la utilizacion de estas terapias”, Vid. Nota de
Prensa del Ministerio de Sanidad, de 11 de diciembre de 2018,
disponible en web https:/www.mscbs.gob.es/gabinete/notas-
Prensa.do?id=4464 [Consultado el 12 de febrero de 2020].

El propio texto del Plan de Abordaje de Terapias
Avanzadas puede consultarse en web: https:/www.mscbs.
gob.es/profesionales/farmacia/pdf/Plan_Abordaje_Terapias_
Avanzadas SNS 15112018.pdf. [Consultado el 9 de febrero de
2020].

7 Vid. Real Decreto 1302/2006, de 10 de noviembre,
por el que se establecen las bases del procedimiento para la de-
signacion y acreditacion de los centros, servicios y unidades de
referencia del SNS. La red de centros designados para el uso de
medicamentos CAR-T en el SNS puede consultarse en https://
www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/20210718 In-
for MS_Seg_Plan Terapias_Avanzadas SNS.pdf [Consultado
el 9 de agosto de 2021].
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En junio de 2021 el Ministerio de Sanidad® ana-
liza el cumplimiento de los objetivos definidos en el
“Plan para el abordaje de las terapias avanzadas”,
tras dos afios de implantacion. El documento con-
cluye que se han realizado 497 solicitudes para el
tratamiento de pacientes con medicamentos CAR-T,
procedentes de las 17 Comunidades Autonomas y
122 hospitales, siendo que el 80,89% de las solici-
tudes se realizaron para pacientes con diagndstico
de linfoma y la valoracion final fue favorable en el
87,56% de ellas.

A continuacién, exponemos las caracteristi-
cas de cada tipo de terapia avanzada, al hilo de lo
establecido en el “Plan de Abordaje de Terapias
Avanzadas™.

2.2. Terapias avanzadas de fabricacion industrial

Actualmente existen dos medicamentos de fa-
bricacion industrial que han recibido la autorizacion
de la Comision Europea: el primero es el principio
activo tisagenlecleucel, cuyo nombre comercial es
Kymriah®) y el titular de la autorizacion Novartis
Europhar Limited; el segundo, el principio activo
axicabtageneciloleucel, cuyo nombre comercial es
Yescarta® y el titular de autorizacion es KitePharma
EU B.V. (grupo Gilead)'.

En Francia se llegé a un acuerdo con la indus-
tria para la produccion comercial del medicamento
Kymriah®. Segin comunicacion del laboratorio de
fecha 05/09/2018, en este pais existe un Autorisa-
tion Temporaire d’Utilisation abierta, a un precio de
320.000".

En Espafia, segiin nota de prensa del Ministerio
de Sanidad de 11 de diciembre de 2018, se aprobo
la financiacion de primera terapia celular CAR-T de
uso industrial en el SNS para tratar la leucemia lin-
foblastica aguda de células B refractaria en recaida

8  Ministerio de Sanidad. Informe de seguimiento de
la direccion general de cartera comun de servicios del siste-
ma nacional de salud (SNS) y farmacia sobre el plan para el
abordaje de las terapias avanzadas en el SNS, 2021, disponi-
ble en web https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/
pdf/20210718 Infor MS Seg Plan_ Terapias Avanzadas
SNS.pdf [Consultado el 27 de enero de 2022].

9  Ministerio de Sanidad. Plan de abordaje de las tera-
pias avanzadas en el Sistema Nacional de Salud: medicamen-
tos, op. cit. [Consultado el 9 de febrero de 2020].

10 La iniciativa andaluza en terapias avanzadas
puede consultarse en Junta de Andalucia. Actualizacion de la
estrategiay segundo plan de actuacion de la Iniciativa Andaluza
en Terapias Avanzadas 2018-2022, 2018, disponible en web
https://www.sspa.juntadeandalucia.es/terapiasavanzadas/
images/Estrategia%20y%20P1an%2021071820Comité%20
Rector.pdf [Consultado el 9 de febrero de 2021].

11 Plan de Abordaje de Terapias Avanzadas, op.cit., p. 11.
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post trasplante o en segunda o posterior recaida en
pacientes pediatricos y adultos de hasta 25 afios de
edad y para la indicacion de Linfoma B difuso de
célula grande, en recaida o refractario tras dos o0 mas
lineas de tratamiento sistémico en pacientes adultos.

El procedimiento asistencial para los medica-
mentos CAR-T de fabricacion industrial en térmi-
nos generales inicia con la solicitud que realiza un
especialista en hematologia, oncologia o pediatria
con experiencia en el tratamiento de las indicaciones
autorizadas para los medicamentos CAR-T, previo
consentimiento del paciente. Esta solicitud se remite
al grupo de expertos en la valoracion de los medi-
camentos CAR-T por el Servicio de Farmacia Hos-
pitalaria. A continuacion, se selecciona y evalia al
paciente donante y se realiza la tramitacion adminis-
trativa para la salida del pais del material bioldgico.
Se procede a la extraccion de células especificas de
la sangre del paciente y a la codificacion, procesa-
miento y criopreservacion del material biologico en
el centro hospitalario, para su envio al centro donde
se va a realizar su manipulacion genética. Tras esta,
se produce una nueva criopreservacion en el centro
de produccion y se remite el material biologico al
centro hospitalario, que lo almacena en el Banco de
Sangre, previa administracion del medicamento al
paciente. Posteriormente se realiza el seguimiento
de toxicidades y farmacovigilancia.

2.3. Terapias avanzadas de fabricacion no indus-
trial

Respecto de los medicamentos CAR de fabrica-
cion no industrial, cabe decir que la AEMPS auto-
riz6 con fecha 29 de enero de 2019 el primer medi-
camento al amparo del Real Decreto 477/2014, de
13 de junio, por el que se regula la autorizacion de
medicamentos de terapia avanzada de fabricacion
no industrial. Se trata del farmaco NC1-Suspension
celular en plasma autologo 100-300x106 células,
cuyo titular de la autorizacion de uso es el Hospital
Universitario Puerta de Hierro Majadahonda'?. Es la
primera terapia avanzada de titularidad publica que
permite tratar pacientes con lesion medular, elabo-
rado y desarrollado por el mencionado Hospital. El
medicamento fue autorizado a un precio de 21.577
euros por paciente, en la convocatoria extraordina-
ria de la Comision Permanente de Farmacia el 30
de octubre de 2019, coincidiendo con la Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos.
Este primer medicamento es una oportunidad para
el SNS pues permite fomentar la fabricacion propia,

12 La ficha técnica del medicamento puede consultarse
en https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-uso-humano/
terapias-avanzadas/autorizaciones-de-uso-de-medicamentos-
de-terapia-avanzada/PS. [Consultado el 13 de agosto de 2021].
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a la vez que constituye un nuevo paradigma tanto en
el proceso productivo como en su gestion.

El proceso asistencial de los medicamentos de
terapia avanzada de fabricacion no industrial es el
siguiente: solicitud del medicamento por un espe-
cialista, remision de la solicitud al grupo de exper-
tos, evaluacion y seleccion del donante, extraccion
de las células especificas de la sangre del paciente,
modificacion “in vitro” mediante vectores virales y
posterior expansion de dichas células, acondicio-
namiento del medicamento para su administracion,
seguimiento clinico de toxicidades y farmacovigi-
lancia.

Ademas, el “Acuerdo del pleno del Consejo
Interterritorial del SNS, de fecha 10 de octubre de
2019, de las condiciones generales de planificacion,
coordinacion, contratacion, adquisicion y suministro
de medicamentos de terapia avanzada de las estruc-
turas y servicios de titularidad publica integrados en
el SNS”!3 establece que una vez admitida a trami-
te la solicitud de autorizacion de uso realizada por
una institucion hospitalaria de titularidad publica, la
AEMPS procedera a notificar dicha solicitud a los
miembros de la Comision Permanente de Farmacia
del SNS. Una vez que el medicamento ha sido auto-
rizado se fijara el precio previa propuesta presentada
en la Comision Permanente de Farmacia del SNS.

Uno o mas hospitales pueden obtener una auto-
rizacion de uso para el mismo medicamento de tera-
pia avanzada de fabricacion no industrial que puede
ser realizada por una entidad diferente al hospital
titular de la autorizacion de uso. El pago del farma-
co sera asumido por la institucién hospitalaria de
origen del paciente.

Los servicios de farmacia hospitalaria seran los
responsables de la gestion del suministro de estos
medicamentos. La prescripcion la realizara el médi-
co responsable del proceso asistencial del paciente,
previo visto bueno de la Gerencia del hospital de
origen que, a la vez, es quien efectuara el pago del
medicamento.

En relacion a la derivacion de pacientes entre
Comunidades Auténomas, el proceso asistencial en-
tre ellas, por la asistencia sanitaria, se compensara
con cargo al Fondo de cohesion, y por las cuantias

13 Ministerio de Sanidad. Acuerdo del pleno del Con-
sejo Interterritorial del SNS, de fecha 10 de octubre de 2019,
de las condiciones generales de planificacion, coordinacion,
contratacion, adquisicion y suministro de medicamentos de
terapia avanzada de las estructuras y servicios de titularidad
publica integrados en el SNS, disponible en web https:/www.
mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/20191014_Acuer-
do_CISNS sobre condiciones_de medicamentos_de_tera-
pia_avanzada_de_ fabricacion no_industrial en_ el SNS.pdf
[Consultado el 13 de agosto de 2021].
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que se determinan en el Real Decreto 1207/2006,de
20 de octubre, por el que se regula la gestion del
Fondo de cohesion sanitaria.

2.4. Los problemas ligados a la contratacion
de medicamentos CAR-T: fijacién de precios y
transparencia. La verificacion del sistema Val-
termed

Los medicamentos CAR-T parecen postularse
como la ultima posibilidad para tratar a pacientes
con determinados tipos de cancer. En definitiva,
son farmacos muy costosos'* que pueden suponer
un antes y un después en el tratamiento del cancer,
desde el punto de vista clinico. No obstante, su ad-
quisicion se caracteriza por la opacidad con la que
se fragua la fijacion del precio.

Pero ;jen qué condiciones economicas y bajo
qué criterios se aprueba esta terapia? ;como se lleva
a cabo la contratacion del medicamento CAR-T en
los hospitales publicos? La Resolucion 079/2019,
de 30 de abril de 2019 CTBG da cuenta y se pro-
nuncia sobre el primer interrogante.

Bajo el paraguas de la Ley 19/2013, de 9 de di-
ciembre, de Transparencia, acceso a la Informacion
Publica y Buen Gobierno, con fecha de 8 de enero de
2019, se solicita al Ministerio el PVL de Kymriah,
(primera terapia CART aprobada en la CIFPM),
los criterios objetivos concretos bajo los cuales se
aprueba esta terapia, y las condiciones econdmicas
del acuerdo entre la industria y el Ministerio'.

En respuesta a la solicitud de informacion, el
Ministerio responde que el precio y condiciones de
financiacion del medicamento Kymriah, con codi-
go nacional 723579, fue aprobado por la CIFPM en
reunion de fecha 30 de noviembre de 2018 con un
PVL de 320.000,00 euros, sometido a condiciones
especiales de financiacion.

14 El Consejo ejecutivo de la OMS trato entre los puntos
del Orden del dia de la 144.a reunion del Consejo Ejecutivo
(Ginebra 24 enero-1 febrero 2019), el elevado precio de los me-
dicamentos contra el cancer. En este sentido, establecio que el
gasto de este tipo de tratamientos es cada vez mayor y, por lo
tanto, se sigue obstaculizando en todo el mundo los progresos
hacia una atencion oncologica sostenible. De hecho, establece
que es necesario la revision del sistema de fijacion de precios
llevado a cabo entre la industria farmacéutica y los Gobiernos,
para evitar que los farmacos sean cada vez menos asequibles
y accesibles para los enfermos. Vid. Organizacion Mundial de
la Salud. Documentacion preparatoria de la 144.a reunion del
Consejo ejecutivo, 1 de febrero de 2019, disponible en web
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/EB144/B144 1(annota-
ted)-sp.pdf [Consultado el 10 de febrero de 2020].

15 El Informe de Posicionamiento Terapéutico de tisa-
genlecleucel (Kymriah®) emitido por la AEMPS y publicado
con fecha 25 de febrero de 2019, puede consultarse en https://
www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/informesPubli-
cos/docs/IPT-tisagenlecleucel-kymriah-LAL-LCGB.pdf [Con-
sultado el 9 de febrero de 2020].
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Respecto de los criterios que sirvieron de base
para la inclusion del medicamento en la financia-
cion publica, el Ministerio respondié que estos ha-
bian sido los fijados por el TRLMPS, es decir, la
gravedad, el valor terapéutico, la racionalizacion del
gasto publico y el grado de innovacion del medica-
mento. La respuesta de esta segunda cuestion fue
considerada genérica y, por lo tanto, insuficiente por
la persona remitente de la solicitud de informacion,
ya que su pretension era acceder al acta de la sesion
de la CIFPM en la que se fijo el PVL de la primera
terapia CAR-T (medicamento Kymriah).

El CTBG entendi6 que la solicitud de informa-
cion pretendia acceder a los motivos que habian
guiado a la CIFPM a incluir el farmaco Kymriah
en la financiacion publica. Y era precisamente esa
la informacion que debiera haber facilitado el Mi-
nisterio. Atendiendo a esta circunstancia, el Consejo
estimoé la reclamacion presentada e insto al Minis-
terio a remitir al reclamante la informacion sobre la
motivacion y los criterios objetivos concretos bajo
los cuales se aprueba la terapia CAR-T, asi como las
condiciones economicas del acuerdo y las principa-
les consideraciones y reflexiones producidas en el
seno de la CIFPM'®.

Desde el punto de vista de la contratacion pu-
blica de este tipo de medicamentos, cabe decir que,
al ser un supuesto en el que el suministro solo pue-
de ser encomendado a un laboratorio determinado,
ya que no hay competencia por razones técnicas, y
existe un derecho exclusivo del titular del medica-
mento sobre dicho farmaco, el procedimiento nego-
ciado sin publicidad establecido en el art. 168.a.2°,
es el sistema utilizado por parte de los hospitales
publicos.

La Fundacion Civio'” puso de manifiesto que
el coste real que abonan los hospitales ptblicos por
las terapias CAR-T habia sido negociado en secre-
to's. Alude a la opacidad como ténica habitual en

16 La empresa Novartis Farmacéutica, S.A recurrid
ante la jurisdiccion contenciosa-administrativa la decision del
CTBG y el Juzgado solicitd preventivamente al Ministerio que,
en tanto no se resolviese la cuestion de fondo, no entregase la
informacion al interesado. Vid. Acobur. Noticia de contratacion.
Novartis recurre a los tribunales para mantener en secreto datos
sobre un farmaco de financiacion publica, 2019, disponible en
web https://www.acobur.es/noticia/Medicamentos/novartis-
recurre-a-los-tribunales-para-mantener-en-secreto-datos-sobre-

un-farmaco-de-financiacion-publica-20765 [Consultado el 15
de febrero de 2020].

17 https://civio.es/medicamentalia/2019/10/29/
car-t-kymriah-yescarta-precios-novartis-gilead/[Consultado el
10 de febrero de 2020].

18  Pueden consultarse algunos ejemplos de adjudicacio-
nes de este tipo de medicamentos: Hospital Gregorio Marafion.
N°de Expte: 17/2019. Resolucion de adjudicacion, 21 agosto de
2019, disponible en web http://www.madrid.org/contratos-pu-
blicos/1354790008476/1209029493069/1354790006251.pdf
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las relaciones entre la Administracion publica con
la industria. Concretamente, lo ejemplifica a través
de la licitacion del Gobierno del Pais Vasco que
publico en su plataforma la Resolucion de adjudi-
cacion para adquirir Kymriah, en la que se detallo
el presupuesto total sin IVA (16 millones de euros
aprox.), sin desglosar el coste de cada tratamiento
individualizado, ni el nimero de terapias que incluia
la adjudicacion. Ello, bajo la proteccion del acuer-
do de confidencialidad de la Administracion vasca
con el laboratorio titular del medicamento (Novartis
Farmacéutica, S.A), que impidi6 la difusion de los
precios negociados.

En efecto, ante la falta de respuesta del Depar-
tamento de Salud Vasco, la Fundacion Civio inter-
puso escrito de reclamacion ante la Comision Vasca
de Acceso a la Informacion Publica, que dio lugar
a la Resolucion 92/2019, de 19 de diciembre (ex-
pediente: 2019/000262). Esta determiné que el de-
recho de acceso a la informacion publica podra ser
limitado cuando suponga un perjuicio para los in-
tereses economicos y comerciales, cuando exista el
secreto profesional y la salvaguarda de la propiedad
intelectual. Justamente este era el argumento de la
Administracion vasca.

Como establece la Comision, divulgar el pre-
cio unitario del medicamento Kymriah podria te-
ner un serio impacto en la determinacion del precio
de ese mismo medicamento en otras Comunidades
Autonomas y en los demas Estados miembros de la
Union Europea. En efecto, los sistemas de fijacion
de precios toman como referencia los de los paises
de su entorno, con la consiguiente afeccion directa
a la politica de precios de esta misma compania en
otros paises.

La Comision determind que debia denegarse el
acceso porque el conocimiento sobre el precio uni-
tario por tratamiento completo podia ocasionar un
perjuicio, razonable y no meramente hipotético a los
intereses econdmicos y comerciales de los afecta-
dos. Ello no debe afectar a los datos que figuren y
por tanto sean publicos. De ahi que se produjera una
estimacion parcial de la reclamacion presentada por
la Fundacion Civio.

Sobre la falta de informacion del elemento del
precio adjudicado en estas licitaciones publicas,

[Consultado el 10 de febrero de 2020].

Hospital Clinico de Barcelona. Expediente: 219-
84 Acuerdo marco con un unico proveedor mediante
procedimiento negociado sin publicidad para la adquisicion
del medicamento Tisagenlecleucel, 2019, disponible en web
https://contractaciopublica.gencat.cat/ecofin_pscp/Applava/
portalfileretrieving.pscp?reqCode=retrieveFile&docHash=
308c9e¢8edad48514b386cd82c73ad6225&fileld=
53217321&capld=692108&idTS=51048037 [Consultado el 10
de febrero de 2020].
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tramitadas por procedimiento negociado sin publi-
cidad, el art. 154.7 LCSP establece que podran no
publicarse determinados datos relativos a la cele-
bracion del contrato cuando, entre otros y previa
justificacion, se considere que la divulgacion de esa
informacion puede obstaculizar la aplicacion de una
norma, resultar contraria al interés publico o perju-
dicar intereses comerciales legitimos de empresas
publicas o privadas o la competencia leal entre ellas.

En todo caso, tal y como relata el mencionado
articulo, previa la decision de no publicar unos de-
terminados datos relativos a la celebracion del con-
trato, los organos de contratacion deberan solicitar
la emision del informe por el CTBG, en el que se
aprecie si este tltimo prevalece o no frente a los bie-
nes que se pretenden salvaguardar con su no publi-
cacion, que sera evacuado en un plazo maximo de
diez dias.

En este sentido, constatamos que, en Catalufia,
la Comision de Garantia del derecho de acceso a la
informacién publica resolvid, con fecha de 10 de
enero de 2020 sobre un supuesto en el que la inica
empresa habilitada para prestar un determinado ser-
vicio habia declarado confidencial el precio y, por lo
tanto, se oponia a la publicacion'. La Administra-
cion sanitaria contratante, en uso de lo determinado
en el art. 154.7 LCSP, solicit6 dictamen sobre la pre-
valencia del derecho a la confidencialidad del precio
ofertado y adjudicado, respecto de la obligacion de
transparencia establecida legalmente.

La Comision de Garantias catalana, establecio
que no resultaba justificada la exclusion del precio
del anuncio de formalizacion del contrato entre la
Administracion contratante y la empresa. Por lo
tanto, debe prevalecer el derecho de acceso a la in-
formacion relativa al precio del contrato sometido a
informe. De esta forma, el 6rgano de contratacion
debio publicar integramente el anuncio de formali-
zacion del contrato en los términos previstos en el
anexo [II LCSP, es decir, haciendo publico el precio.

Sin duda, las terapias CAR-T, influyen en el am-
bito de la administracion y dispensacion del medi-
camento. Son, en definitiva, tratamientos de alto im-
pacto economico que absorben los presupuestos de
las instituciones sanitarias publicas que los adquie-
ren, fruto del ritmo imparable de los recursos que las
empresas farmacéuticas destinan a la investigacion.

19 Comision de Garantias del Derecho de Acceso a la
Informacion Publica. Informe 1/2020, de 10 de enero, emitido al
amparo del articulo 154.7 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre,
de contratos del sector publico, en relacion con la omision
del precio en el anuncio de formalizacion de un contrato del
Consorcio Sanitario de Terrassa, disponible en web http://
www.gaip.cat/es/informes-i-dictamens/informes/informes-
contractacio/ [Consultado el 10 de febrero de 2020].
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La principal critica es el alto coste de estas terapias
y de otras medicinas contra el cancer, muy superio-
res a los del resto de enfermedades. Ademas, seglin
la OMS, existe falta de revision de la efectividad
real en los tratamientos contra el cancer. En efecto,
existen mejoras en la salud y supervivencia, pero en
extremos secundarios como el tamafo del tumor.
Ello puede hacer dudar del elevado coste de estos
medicamentos.

Segtin la OMS?® un mayor grado de transparen-
cia de los procedimientos de compra permite atajar
la corrupcion en este terreno. No obstante, y mas
alla de los efectos positivos que la transparencia
puede arrojar sobre la adecuada fijacion de precios,
estimamos que la Ginica manera de paliar el elevado
coste de los medicamentos es, tal y como apunta la
OMS en el contexto de las vacunas, recurrir a com-
pras estratégicas a escala no ya nacional, sino mun-
dial, para establecer métodos de colaboracion que
redunden en la consecucion mejores precios.

En definitiva, las terapias CAT-T son medica-
mentos de tltima generacion y de gran impacto te-
rapéutico y econdmico, que requieren ser incorpora-
dos al SNS de manera responsable, en condiciones
de igualdad y sostenibilidad. En el ambito de este
tipo de farmacos, la contratacion publica no adquie-
re ningun tipo de protagonismo.

La financiacion de las terapias CAR-T, se abor-
da bajo la modalidad del pago por resultados dado
que el sistema sanitario aborda la gestion y reembol-
so de estas terapias de alto coste, con incertidumbre
financiera, social e incluso clinica. Este abordaje
constituye un reto para la Administracion sanitaria,
pues ello contribuye a la sostenibilidad del sistema
sanitario.

En efecto, la experiencia con las terapias CAR-T
ha despertado un “un apetito creciente” por los mo-
delos de riesgo compartido para las terapias inno-
vadoras, sobre todo los de pago por resultados. Este
sistema ocasiona que en Espafia el pago se realice a
plazos y vinculado a los resultados individuales de
la salud de los pacientes. Los nuevos sistemas para
la gestion de datos por parte del Ministerio de Sani-
dad son herramientas imprescindibles que ayudan a
canalizar el precio de los medicamentos basados en
el valor, ya que posibilitan la incorporacion de infor-
macion sobre calidad de vida y balance coste/efec-
tividad. De hecho, el medicamento Kymriah y Yes-
carta son las dos terapias que pusieron en marcha

20 Organizaciéon Mundial de la Salud. Informe del Di-
rector General en la 142.a reunion del Consejo Ejecutivo de
la OMS, 2018, p. 6, disponible en web http://apps.who.int/gb/
ebwha/pdf files/EB142/B142 13-sp.pdf [Consultado el 10 de
febrero de 2021].
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el Sistema de Informacion para determinar el Valor
terapéutico en la Practica Clinica Real de los Medi-
camentos de Alto Impacto Sanitario y Economico
en el SNS (Valtermed).

La herramienta Valtermed persigue que la prac-
tica clinica sea cada vez mas eficaz y segura, la efi-
ciencia del SNS y la creacion de una comunidad de
profesionales sobre los efectos reales de los medica-
mentos y la practica clinica.

3. LAIRRUPCION DE LOS MEDICAMEN-
TOS BIOSIMILARES

Un medicamento biosimilar es un farmaco bio-
logico porque contiene uno 0 mas principios acti-
vos derivados de una fuente biologica, no quimica?®'.
En definitiva, el biosimilar contiene una version del
principio activo del medicamento de referencia. La
equivalencia con este debe establecerse mediante un
examen de comparabilidad que debe concluir que
las diferencias fisicoquimicas no afectan al perfil
beneficio/riesgo, aspecto que permite afirmar que el
principio activo del farmaco de referencia y el biosi-
milar es el mismo?.

Es importante la regularizacion en el uso del
medicamento biosimilar en las farmacias hospitala-
rias y en las licitaciones publicas. Estimamos que
una forma de estimular la competencia es la licita-
cion en un mismo lote del medicamento biosimilar
y el original. Es unicamente asi cuando existe la
posibilidad de que la rebaja del precio del medica-
mento biosimilar incida favorablemente en el precio

21 Algunos de los medicamentos biosimilares
aprobados por la Comisién Europea son la heparina de bajo
peso molecular, los anticuerpos monoclonales, factores
de crecimiento, hormonas y proteinas de infusion. Pueden
consultarse los informes técnicos de evaluacion en European
Medicines Agency. Sciencie Medicines Health, Human
medicine European publicassessment report, disponible en
web https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field ema
web_categories%253 Aname_field/Human/ema_group_
types/ema medicine/field ema med status/authorised-36/
ema_medicine_types/field ema med biosimilar%29/field
ema_web_categories%253 Aname_field/Human/search_api
aggregation_ema_medicine_types/field ema_med biosimilar
[Consultado el 10 de febrero de 2020].

Sobre el desarrollo de biosimilares, la extrapolacion
de indicaciones, la intercambiabilidad y trazabilidad de
biosimilares, puede consultarse, Catsalut.,, Documento
informativo sobre medicamentos biosimilares, noviembre
2021, disponible en web http://medicaments.gencat.cat/web/.
content/minisite/medicaments/professionals/Informes_tecnics/
Document-informatiu-biosimilars_Area-del-Medicament_
novembre-2021.pdf [Consultado el 17 de febrero de 2022].

22 Sobre definicion e implantacion de biosimilares, Vid.
Asociacion Espafiola de Biosimilares, BIOSIM, ;qué es un
medicamento biosimilar? disponible en web https:/www.bio-

sim.es/que-es-un-medicamento-biosimilar/ [Consultado el 28
de enero de 2022].
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de adjudicacion. En cambio, cuando, bajo el argu-
mento de dar continuidad a los tratamientos en cur-
so, se licita el medicamento original y el biosimilar
en lotes separados (es decir, varios lotes del mismo
principio activo), se pierde esta posibilidad real de
competencia de precios®.

La implicacion de organismos vivos ocasiona
que el proceso de produccion de los medicamentos
bioldgicos sea complejo. La mayoria de los medica-
mentos biosimilares aprobados en la Unién Europea
contienen proteinas como sustancia activa, por lo
tanto, los requisitos para la produccion de medica-
mentos bioldgicos (ya sean biosimilares y origina-
les) son muy estrictos.?*

La EMA regula el desarrollo de los medicamen-
tos biosimilares y establece las directrices a seguir
para demostrar la biosimilitud con el medicamento
original de referencia. Para ello se evaltan en en-
sayos clinicos la eficacia y la seguridad del medi-
camento biosimilar, en comparacion con el de re-
ferencia.

La autorizacién de un medicamento biosimilar
depende del resultado de la comparacion con el me-
dicamento original biologico. En ella se comprueba
que ambos medicamentos son analogos estructural
y funcionalmente, es decir, da fe de que tales farma-
cos comparten las mismas garantias, eficacia y perfil
de seguridad®.

La implantacion de biosimilares estd intrinseca-
mente relacionada con la posibilidad de intercam-
biar un medicamento original por un biosimilar o
bien dos biosimilares. Todo ello bajo la premisa de
que el efecto clinico es el mismo?.

23 Sobre la agrupacion de los medicamentos a contratar
en las licitaciones publicas nos remitimos a nuestro trabajo,“La
division en lotes, libertad de acceso a las licitaciones y estabi-
lidad presupuestaria”, en Observatorio de contratos publicos.
(Coord. DE GUERRERO MANSO, Carmen, Dir. GIMENO
FELIU, José Maria), Aranzadi, Cizur Menor (Navarra), 2018,
pp. 537-554.

Ademas, puede consultarse el comentario de la Sentencia
de la Sala Tercera, de lo Contencioso-administrativo, Seccion
4% del Tribunal Supremo, 98/2018, de 29 de enero de 2018 que
es analizada por GALLEGO CORCOLES, Isabel, “Compra de
medicamentos. Division en lotes”, en Revista Contratacion Ad-
ministrativa Prdctica, La Ley, nim. 156, 2018.

24 Vid. CatSalut. Documento informativo sobre medica-
mentos biosimilares., op. cit., p. 1.

25 Vid. Servicio Catalan de la Salud. Documento sobre
1 Forum de incorporacion de medicamentos biosimilares en
Cataluiia, 2016, disponible en web https:/catsalut.gencat.
cat/web/.content/minisite/catsalut/proveidors_professionals/
medicaments farmacia/biosimilars/Report-Biosimilars-
CatSalut.pdf, p.5 [Consultado el 17 de febrero de 2021].
Traduccion propia.

26 Id.,pa3.
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El Ministerio de Sanidad aprob¢ el 11 de abril
de 2019 el Plan de accion para fomentar la utiliza-
cion de los medicamentos genéricos y biosimilares
en el SNS?. Se han incluido, desde al afio 2007 a
diciembre de 2018, 199 presentaciones de biosimi-
lares en la financiacion publica correspondientes a
13 principios activos. De esta forma, a 31 de diciem-
bre de 2018, de los 20.873 medicamentos incluidos
en financiacion, 199 son biosimilares, lo que repre-
senta un 0,95% del total. Ya en 2021 el 61% de los
hospitales cuentan con biosimilares, y el 14% en ofi-
cina de farmacia, aspecto que supone una media del
28%. El consumo ha aumentado mas de un 300%
con respecto a 2018 en la asistencia primaria, que
inicialmente registraba una cuota de penetracion de
tan solo el 4%%.

A pesar de esta circunstancia, los medicamentos
biosimilares son una oportunidad para fomentar la
sostenibilidad del SNS en igualdad de condiciones
de calidad y seguridad que el medicamento biologi-
co de referencia. El sector de estos medicamentos se
ha convertido en uno de los de mayor crecimiento,
principalmente a partir del afio 2015 y tras el venci-
miento del periodo de la patente de medicamentos
bioldgicos.

El Ministerio de Sanidad establece estrategias
para fomentar la introduccion del medicamento
biologico. Algunas de ellas son la disminucion del
tiempo para autorizar el medicamento e incluirlo en
la prestacion del SNS, el desarrollo de incentivos
para promover el interés de la industria, el refuerzo
de la informacion basada en la evidencia y en el co-
nocimiento cientifico de los medicamentos biosimi-
lares. Son medidas que pretenden generar confianza
en la utilizacion de estos medicamentos en los pro-
fesionales y también en los usuarios®.

Partiendo de la base del régimen legal que el
Estado fija para los medicamentos biosimilares®, la

27 Ministerio de Sanidad. Plan de accion para fomentar
la utilizacion de los medicamentos reguladores del mercado en
el Sistema Nacional de Salud: medicamentos biosimilares y me-
dicamentos genéricos, 11 de abril de 2019, disponible en web:
https://www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/PlanAc-
cionSNSmedicamentosReguladoresMercado.pdf [Consultado
el 29 de marzo de 2021]. El Plan ha sido actualizado con fecha
de 24 de septiembre de 2019.

28 Asociacion Espafiola de Biosimilares. Medicamentos
biosimilares en Espaiia: Presente y futuro, 2021, disponible en
web https://www.kernpharma.com/es/blog/medicamentos-bio-
similares-en-espana-presente-y-futuro[Consultado el 20 de fe-
brero de 2020].

29 Puede consultarse el desarrollo pormenorizado de
los objetivos mencionados en Ministerio de Sanidad. Plan de
accion para fomentar la utilizacion de los medicamentosregu-
ladores del mercado en el Sistema Nacional de Salud: medi-
camentos biosimilares y medicamentos genéricos, op. cit., pp.
29-42.

30 ElI TRLMPS no define exactamente lo que es un
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Administracion sanitaria de las Comunidades Auto-
nomas tiene la mision de garantizar la gestion de es-
tos medicamentos en sus respectivos territorios. La
facultad de prescripcion recae en el criterio médico
del personal facultativo que, tal y como establece
el TRLMPS, ha de realizar tal prescripcion bajo las
premisas de uso racional del medicamento y tenien-
do en cuenta las medidas de contencion de los costes
farmacéuticos.

En efecto, el art. 23.1 del Cddigo de Deonto-
logia Médica de la Organizacion Médica Colegial
de Espana *! establece que el médico debe disponer
de libertad de prescripcion, respetando la evidencia
cientifica y las indicaciones autorizadas, que le per-
mita actuar con independencia y garantia de calidad.
Esta facultad prevalece respecto de las medidas para
reducir el gasto sanitario y, por este motivo, el art.
23.3 del mismo Cddigo determina que “los incenti-
vos ligados a la prescripcion tendentes a aliviar el
gasto sanitario deberan tener presente la mejoria de
la eficiencia salvaguardando la calidad asistencial y
la libertad de prescripcion”.

La implantacion y el uso progresivo de estos
medicamentos son viables si existen politicas de
incentivacion. Politicas vinculadas a la consecucion
de objetivos fijados por la Administracion sanitaria
publica contratante y dirigidos a los centros provee-
dores de servicios sanitarios de asistencia primaria
y/o especializada.

En este sentido, son las Comunidades Autono-
mas las encargadas de garantizar el adecuado cum-
plimiento de las politicas sobre gestion de medica-
mentos. Es en el contexto descrito donde proliferan
herramientas de gestion como el “Indice de calidad
de la prestacion farmacéutica”, para medir de mane-
ra cuantitativa y cualitativa la prescripcion farmaco-
logica que efectuan los profesionales sanitarios de
atencion primaria, comunitaria y especializada.

Este indice se utiliza para la fijacion de obje-
tivos vinculados con la consecucion de diferentes
indicadores. Se establecen tres tipos de indicadores
de prescripcion: indicadores universales, de preva-
lencia y de seleccion. Los primeros pretenden po-
tenciar el uso racional del medicamento. Es en este
contexto donde se incluye un indicador cuya fun-
cionalidad es potenciar el uso de los medicamentos
biosimilares, concretamente la insulina glargina

medicamento biosimilar; si que existen menciones aisladas a
medicamentos bioldgicos que estan sujetos al régimen general y
que constan clasificados como medicamentos especiales.

31 Cobdigo de Deontologia Médica de la Organizacion
Médica Colegial de Espana, disponible en web https:/www.
cgcom.es/codigo_deontologico/files/assets/basic-html/page-36.
html [Consultado el 19 de febrero de 2021].

Volumen 32. Extraordinario - 2022 | PREMIO DERECHO Y SALUD

biosimilar y la enoxaparina biosimilar. El nlimero
de envases utilizados por las areas de gestion asis-
tencial es considerado como unidad de medida. El
objetivo es racionalizar el uso de los medicamen-
tos, evitar prescripciones inadecuadas y reducir la
variabilidad en el abordaje farmacoterapéutico de
las patologias prevalentes. El sistema utilizado por
el Departamento de Salud de Catalufia es una mues-
tra del procedimiento de fomento del medicamento
biosimilar descrito®.

En todo caso, es necesario que las Administra-
ciones sanitarias favorezcan el uso de los medica-
mentos biosimilares, ya que con ello se fomenta-
ria la confianza entre los propios profesionales.
Estimamos que solamente a través del fomento de
la confianza, pueden vencerse las barreras exis-
tentes, como ocurrié ya con los medicamentos
genéricos®.

En definitiva, la biosimilitud de los medicamen-
tos es una circunstancia que dota a la prestacion
farmacéutica del contenido necesario para afrontar
los nuevos desafios, vinculados con la bisqueda de
ahorros al SNS a través de los propios medicamen-
tos. De hecho, los medicamentos biosimilares con-
tribuyen al cambio de paradigma en la utilizacion,
dispensacion y administracion de los farmacos, in-
terfiriendo en la prescripcion y reduciendo la factu-
ra farmacéutica**, gracias al consenso del personal

32 Servicio Catalan de Salud. Gerencia del medicamen-
to. Documento sobre el indice de calidad de la prescripcion
farmacéutica, 2021 disponible en web https://scientiasalut.gen-
cat.cat/bitstream/handle/11351/5811/index_qualitat_prescrip-
cio_farmaceutica IQF 2021.pdf?sequence=4&isAllowed=y
[Consultado el 18 de febrero de 2022].

33 Algunos ejemplos de la implantacion y contratacion
de biosimilares:

- Junta de Andalucia. La Administracion andaluza llevo
a cabo el aprovisionamiento a través de acuerdo marco con
varias empresas de medicamentos biosimilares utilizados en los
Centros Sanitarios del Servicio Andaluz de Salud y las Agencias
Publicas Empresariales Sanitarias, por un valor estimado
de 479.734.906,85€. Vid. https://www.juntadeandalucia.
es/temas/contratacion-publica/perfiles-licitaciones/
detalle/000000254552.html [Consultado el 5 de enero de 2021].

- INGESA. Autorizacion del Consejo de ministros para la
celebracion del acuerdo marco de medicamentos biosimilares,
por un valor estimado de 391 millones de euros, febrero 2020.
El acuerdo tiene un plazo de vigencia de dos afios, mas una
prorroga de un afo, siendo el ahorro estimado de esta iniciativa
de 128 millones de euros, disponible en web https://compras-
sns.ingesa.sanidad.gob.es/grupos/el-consejo-de-ministros-au-
toriza-la-celebraci%C3%B3n-del-am-de-medicamentos-bi-
01%C3%B3gicos-con [Consultado el 5 de enero de 2021].

- Instituto Catalan de la Salud. Expediente CS/
CC00/1100744002/19/AM, disponible en web https://contrac-
taciopublica.gencat.cat/ecofin_pscp/AppJava/es_ES/notice.ps-
cp?idDoc=41104017&reqCode=viewCn& [Consultado el 5 de
enero de 2021].

34 En términos generales, el precio del primer biosimi-
lar de un principio activo se fija a razéon de un PVL en torno a
un 20-30% menor que el precio del medicamento original. Tal
precio es aplicado a los posteriores biosimilares existentes, del
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clinico, de pacientes y personal gestor de los centros
sanitarios.

La industria farmacéutica y el Foro de Pacien-
tes coinciden en el beneficio de los medicamentos
biosimilares al ser farmacos que permiten mejorar
la calidad de vida, sin desequilibrar la ratio coste
—beneficio.

La mayor parte de los medicamentos biosimila-
res son de dispensacion ambulatoria. El uso en far-
macia hospitalaria pretende la contencion del gasto
farmacéutico y la mejora del acceso a los medica-
mentos bioldgicos, ya que los originales ocasionan
un mayor gasto en la farmacia hospitalaria, en com-
paracion con el gasto de las oficinas de farmacia. El
gasto farmacéutico de los medicamentos biosimila-
res se ha incrementado desde el 1% en 2014 al 3%
en 2018%. Esta entrada de medicamentos biosimi-
lares incide en el Sistema de Precios de Referencia,
ya que ocasiona la homogenizacion del precio del
medicamento original y sus biosimilares una vez
que entra en vigor la orden anual.

Se ha calculado que el uso de los biosimilares
existentes y la entrada de los nuevos esperados ge-
nerardan hipotéticamente ahorros de 872 millones
de euros en 2020, 937 millones de euros en 2021
y 1.047 millones de euros en 2022 (respecto a un
escenario sin biosimilares)3®.

Un estudio elaborado por la AIREF determina
que, desde el punto de vista del uso racional del
medicamento, el fomento de la utilizaciéon de los
biosimilares, (en sustitucion de los bioldgicos de re-
ferencia) tanto en pacientes nuevos como en los ya
tratados con el bioldgico de referencia, es una pro-
puesta para minimizar el impacto economico farma-
céutico. Las medidas indicadas para consolidar la
introduccion son el uso de incentivos en la prescrip-
cion (ganancias compartidas), seguridad juridica

mismo principio activo que acceden mas tarde al mercado.

Vid. HYGEIA CONSULTING, Andlisis del impacto
presupuestario de los medicamentos biosimilares en el SNS
(2009-2022). Dirigido por Universidad Complutense de
Madrid. Estudio encargado por la Asociaciéon Espafiola de
Medicamentos Biosimilares. Septiembre 2020, p. 20, disponible
en web https://www.biosim.es/documentos/AIP_biosimilares
Hygeia UCM_ BioSim nov2020.pdf [Consultado el 30 de
noviembre de 2021].

35 Un estudio encargado por la Asociacion Espaiiola
de Medicamentos Biosimilares y elaborado por la consultora
independiente Hygeia Consulting, dirigido por la Universidad
Complutense de Madrid, determina que 11 de los 16 principi-
os activos para los cuales estd aprobado un biosimilar, son de
dispensacion exclusivamente hospitalaria. Vid. Hygeia Consul-
ting, “Analisis del impacto presupuestario de los medicamentos
biosimilares en el SNS (2009-2022)”, Id., p.7.

36  HYGEIA CONSULTING, “Analisis del impacto pre-
supuestario de los medicamentos biosimilares en el SNS (2009-
2022)”, Id., p. 42.
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a los profesionales en las decisiones de cambio o
sustitucion de medicamentos biologicos por biosi-
milares, difusion de la experiencia positiva de otros
pacientes, informacion dirigida a los facultativos a
través de sesiones impartidas por lideres clinicos so-
bre la oportunidad de liberacion de recursos, etc’’.

La adquisicion de estos medicamentos por parte
de los hospitales publicos se realiza a través de la
figura del acuerdo marco, tramitado por el proce-
dimiento abierto que establece la LCSP, atendien-
do a la liberalizacion de la patente y, por lo tanto,
a la existencia de competencia. Una forma correcta
de plasmar la contratacion de biosimilares es, por
ejemplo, que el objeto del contrato sea el suministro
de medicamentos bioldgicos, aludiendo a la circuns-
tancia de que estos puedan ser originales y biosimi-
lares.

Las Administraciones sanitarias publicas debe-
ran contextualizar la adquisicion de medicamentos
utilizando un criterio prospectivo para, de esta for-
ma, configurar la licitacién correctamente. Nos re-
ferimos al factor tiempo y a la vigencia del futuro
contrato. En este sentido, el conocimiento sobre el
vencimiento inminente de una patente o la informa-
cion sobre la reciente posible comercializacion de
nuevos medicamentos biosimilares, debe condicio-
nar la vigencia del contrato, evitando periodos lar-
gos y acotando dicha vigencia a la disponibilidad de
futuros nuevos biosimilares.

Otra circunstancia a tener en cuenta para la co-
rrecta determinacion de la licitacion en el caso de
medicamentos biosimilares es el intercambio entre
farmacos. Son circunstancias que derivan del carac-
ter de bioldgico de estos, y que inciden en la contra-
tacion puesto que pueden determinar la tramitacion
del procedimiento. Por ejemplo, decidir si se esta-
blece un acuerdo marco con un unico adjudicatario
y con todas las caracteristicas de la licitacion ya fija-
das en la fase de adjudicacion del acuerdo marco, o
si determina la posibilidad de la Administracion de
elegir a varias empresas y establecer una posterior
licitacion con las empresas ya seleccionadas en la
primera fase*®.

37 Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal.
Estudio gasto hospitalario del Sistema Nacional de Salud:
farmacia e inversion en bienes de equipo. Octubre 2020,
p- 18, disponible en web https://www.airef.es/wp-content/
uploads/2020/10/SANIDAD/PDF-WEB-Gasto-hospitalario-
del-SNS.pdf [Consultado el 14 de noviembre de 2021].

38 Tesera de Hospitalidad. Compra publica de medi-
camentos biosimilares en el Sistema Nacional de Salud, no-
viembre 2021. Informe encargado por la Asociacién Espafiola
de Biosimilares, disponible en web _https://www.biosim.es/
documentos/Compra-publica-de-medicamentos-biosimila-
res-en-cl-Sistema-Nacional-de-Salud.pdf . [Consultado el 28 de
enero de 2022].
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La necesidad de ahondar en la eficiencia de las
compras sanitarias ha ocasionado que la Comunidad
Foral de Navarra y en su momento Baleares, esta-
blezcan un sistema de aprovisionamiento sin some-
timiento a la LCSP para medicamentos sometidos a
patente, y también para los biosimilares.

En el caso de medicamentos sometidos a patente
es absolutamente necesario implementar la contra-
tacion directa, sin que los 6rganos de contratacion
tengan que recurrir al procedimiento ordinario ne-
gociado sin publicidad establecido en la LCSP dada
la ausencia de tension comercial y de concurrencia.
Actualmente, la practica solo ocasiona retrasos in-
necesarios en el aprovisionamiento de los medi-
camentos con patente en vigor. En este sentido,
el establecimiento de una regulacion que desde la
perspectiva procedimental se limitase a replicar el
procedimiento negociado establecido en la Direc-
tiva 2014/24/UE cuyo mecanismo esta exento del
excesivo rigor formal con el que se ha regulado en
la LCSP, es otra de las soluciones que bien podrian
paliar la situacion actual en el caso de los de los me-
dicamentos sometidos a patente y el estanco proce-
dimiento carente de valor al que su adquisicion esta
sometida actualmente.

4. ESTABLECIMIENTO DE TECHOS
DE GASTO. EL CASO DE LOS
MEDICAMENTOS PARALAHEPATITIS

Si las Terapias CAR-T y la irrupcion de los me-
dicamentos biosimilares han influido en la dispen-
sacion y uso del medicamento, los nuevos sistemas
de pago a razon de los resultados obtenidos y el
establecimiento de techo de gasto en determinadas
circunstancias, no se quedan atras en esta senda que
conduce a un cambio de paradigma en el contexto
del medicamento.

En efecto, la autorizacion de nuevos medica-
mentos que, unidos o en combinacion a los ya exis-
tentes, proporcionan una accion directa contra de-
terminadas infecciones, obliga a la Administracion a
establecer una estrategia y a ordenar el acceso a es-
tos nuevos farmacos. En este sentido, la voluntad de
la Administracidn publica de eliminar enfermedades
infecciosas crdnicas para las que no existe vacuna
ha supuesto una manera diferente a la establecida a
la hora de financiar los medicamentos. Un ejemplo
de ello es el caso de la Hepatitis C y la salida al
mercado de medicamentos de tltima generacion que
logran altas tasas de curacion®.

39 Segln nota de prensa del Ministerio de Sanidad de
fecha 23 de febrero de 2016, en el afio 2015, 38.067 pacien-
tes de Hepatitis C recibieron tratamiento con medicamentos de
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En el contexto descrito, y ante el grave proble-
ma que para la salud publica supuso la Hepatitis C,
el Ministerio de Sanidad elabor¢ el Plan Estratégico
para el abordaje de esta enfermedad en el SNS*. El
objetivo era disminuir la mortalidad en la poblacion
espaflola a través de la prevencion, el diagndstico,
el tratamiento, el seguimiento de los pacientes, y la
dispensacion en los servicios de las farmacias hos-
pitalarias.

La irrupcion de estos farmacos de nueva gene-
racion capaces de disminuir la mortalidad, pero de
gran impacto econdmico para el SNS, obligo6 a la
Administracion publica a fijar techos de gasto para
su financiacion. El techo de gasto puede estable-
cerse en funcion del nimero maximo de unidades
suministradas al sistema, teniendo el exceso de uni-
dades consumidas una financiacion diferente, o bien
siendo suministrado de forma gratuita por los labo-
ratorios. También puede establecerse sobre la base
de un coste maximo de tratamiento por paciente, de
forma que, o se establecen tramos de precios o un
limite de envases suministrados por usuario, siendo
gratuitos para el sistema los que superen ese limite.
También seria factible un sistema mixto con ele-
mentos de ambas modalidades.

El cumplimiento del techo de gasto incluye una
rigurosa tramitacion que solamente es viable si exis-
te el compromiso y la participacion de los labora-
torios farmacéuticos, la Administracion y los hos-
pitales publicos, ya que las farmacias hospitalarias
son las encargadas de suministrar los medicamentos
sometidos a techo de gasto. Esta rigurosa tramita-
cion, que puede ocasionar retornos de importes a fa-
vor del SNS, implica obligaciones adicionales para
todos los agentes. El aspecto negativo del modelo es
que el cumplimiento de tales obligaciones escapa de
la inspeccion que el Ministerio ha de efectuar, pues
esta depende de la informacion que tanto laborato-
rios como hospitales han de proporcionar. Ademas,
la falta de armonizacién, como consecuencia de que
la facturacién corresponde a las Comunidades Auto-
nomas no mejora la situacion.

Lafijacion de techo de gasto para medicamentos
pertenecientes a diferentes laboratorios provoca dis-
funciones a la hora de aplicar, interpretar y ejecutar
los acuerdos de retorno fijados. Ademas, los techos

ultima generacion en Espaia, a los que se suman los 2.322 que
lo han recibido en enero de 2016 (con los datos de 12 Comu-
nidades Autoénomas). En total, 40.389 pacientes tratados desde
el 1 de enero de 2015 https://www.mscbs.gob.es/gabinete/no-
tasPrensa.do?id=3909 [Consultado el 18 de febrero de 2020].

40  Ministerio de Sanidad. Plan Estratégico para el abor-
daje de la hepatitis C, 2015, disponible en web https://www.
mscbs.gob.es/ciudadanos/enfl.esiones/enfTransmisibles/docs/
plan_estrategico_hepatitis_C.pdf [Consultado el 20 de febrero
de 2021].
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de gasto basados en sistemas de coste del tratamien-
to por paciente llevan asociada una complejidad im-
portante.

En efecto, es necesario precisar el nimero de
pacientes tratados por las diferentes autoridades sa-
nitarias, aspecto que dificulta la comprobacion del
cumplimiento del limite fijado y su retorno al SNS.
De hecho, corresponde a los Comités de Seguimien-
to de cada techo de gasto fijar los criterios de repar-
to o retornos al SNS. El acuerdo de reparto se con-
sensua con el laboratorio implicado y se concreta
el procedimiento de comunicacion de los retornos
individuales que han de distribuirse a los diferentes
agentes (CCAA, INGESA y mutualidades)*'.

En el caso de la Hepatitis C, y segun lo estable-
cido en el Plan Estratégico anteriormente mencio-
nado, se fij6 un gasto maximo conjunto de 786 MM
euros para tratar 51.900 pacientes con los tres me-
dicamentos existentes en el momento (HARVONI y
VIEKIRAX-EXVIERA) para todo el SNS, durante
el total de los tres afios siguientes a la fecha de inclu-
sidn en la financiacion. Igualmente se fij6 un gasto
maximo por paciente variable segin tramos, de ma-
nera que segin aumenta el namero de los pacientes
tratados y se van pasando los tramos, el coste del
tratamiento disminuia*.

A partir del escenario descrito las entidades
sanitarias adquieren los medicamentos para el

41 Tribunal de Cuentas. Informe de la actividad economi-
ca del Ministerio de Sanidad en el area farmacéutica 2014-2015,
disponible en web https://www.tcu.es/tribunal-de-cuentas/es/
sala-de-prensa/news/aprobado-el-informe-de-la-actividad-eco-
nomica-del-ministerio-de-sanidad-servicios-sociales-e-igual-
dad-en-el-area-farmaceutica-2014-y-2015 pp. 42-43. [Consul-
tado el 18 de febrero de 2021].

42  El Tribunal de Cuentas constaté que a 31 de dici-
embre de 2015 figuran importes pendientes de descontar a las
entidades de seguro, correspondientes a medicamentos para el
tratamiento de la hepatitis C abonados por la Mutualidad a los
centros hospitalarios concertados, para los que el Ministerio de
Sanidad habia establecido unos techos maximos de gasto y de
numero de envases para todo el Sistema Nacional de Salud. Los
importes que seguian pendientes de descontar a 31 de diciembre
de 2016, por haber superado los techos maximos de gasto del
aflo 2015, ascendian a 43.479 euros (5 envases de medicamento
OLYSIO), 18.708 euros (3 envases de DAKLINZA), 212.370
(20 envases de HARVONI), 52.361 euros (6 envases de VIEKI-
RAX) y 3.070 euros (4 envases de EXVIERA).

La Mutualidad alegé desconocimiento de la fecha concre-
ta de aplicacion del techo de gasto a pesar de que, tal y como
establece el propio Tribunal, las condiciones de financiacion y
los techos de gastos fijados en las reuniones de la Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos, fueron comu-
nicadas a todo el SNS, y, por tanto, también a esta Mutualidad.

Vid. Informe de fiscalizacion del Tribunal de Cuentas n’
1.231, sobre la gestion y el control de las prestaciones farma-
céuticas a cargo de la mutualidad general de funcionarios civi-
les del Estado, en el ejercicio 2015, pp. 62-63, disponible en web
https://www.tcu.es/tribunal-de-cuentas/es/sala-de-prensa/news/
aprobado-el-informe-sobre-la-gestion-y-control-de-las-presta-
ciones-farmaceuticas-a-cargo-de-muface-ejercicio-2015/ [Con-
sultado el 26 de febrero de 2021].
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tratamiento de la Hepatitis C generalmente a través
de procedimientos negociados sin publicidad a ra-
zon del actual art. 168, a) 2° LCSP y a través de
acuerdos marco donde participan varias entidades.
En estas licitaciones solamente participan aquellos
laboratorios farmacéuticos con los que el Estado ha
cerrado los acuerdos de techo de gasto, los Unicos
autorizados para comercializar los citados princi-
pios activos, formas farmacéuticas y dosis®.

5. COLABORAC!(')N INDUSTRIA Y AD-
MINISTRACION SANITARIA. ACUER-
DOS DE RIESGO COMPARTIDO

La colaboracion de la industria farmacéutica
con la Administracion sanitaria para llegar a acuer-
dos de riesgo compartido, junto con la irrupcion de
los medicamentos biosimilares, las terapias CAR-T
y lafijacion de techo de gasto para la financiacion de
los farmacos, forman parte y contribuyen al cambio
de paradigma en la gestion del medicamento, en tan-
to que suponen el esfuerzo colectivo de los labora-
torios farmacéuticos y el SNS, para obtener el mejor
resultado posible para los pacientes.

Los nuevos medicamentos suponen un cos-
te muy elevado para el SNS. Por lo tanto, son una
incertidumbre tanto para los laboratorios farma-
céuticos, como para la Administracion sanitaria.
En efecto, para los primeros suponen la incerteza
sobre cual sera la financiacion que recibird, y para
la segunda, generan la duda sobre si el impactante
gasto que ocasionan compensa los resultados que
se derivan de su administracion para la poblacion
beneficiaria*.

Estos medicamentos de alto impacto economico
y sanitario han generado la necesidad de que el SNS
determine el valor terapéutico real de los medica-
mentos. Por ello el Ministerio a través de la Direccion

43 Pueden consultarse algunos ejemplos de licitacio-
nes para la contratacion del suministro de medicamentos para
el tratamiento de la hepatitis C en https://contractaciopubli-
ca.gencat.cat/ecofin_pscp/Applava/awardnotice.pscp?id-
Doc=42732450&advancedSearch=false&lawType=3&reqCo-
de=viewPcan&aggregatedPublication=false&

https://contractaciopublica.gencat.cat/ecofin_pscp/
Applava/ca_ES/awardnotice.pscp?reqCode=viewDcan&id-
Doc=25080435&lawType=. [Consultado el 10 de febrero de
2020].

44 ALOS ALMINANA, Javier, “Gestion econd-
mica en los servicios de farmacia. Medicamentos de alto
impacto. Contratos de riesgo compartido”, Curso on line
actualizacion en procesos transversales de la farmacia hos-
pitalaria, diciembre 2020-junio 2021, p. 25, disponible en
web http://svth.es/wp-content/uploads/2020/12/M%C3%-
93DULO-3-GESTI%C3%93N-ECON%C3%93MI-
CA-EN-LOS-SERVICIOS-DE-FARMACIA.-MEDICAMEN-
TOS-DE....pdf [Consultado el 29 de enero de 2022].
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General de Cartera Basica de Servicios de SNS y
Farmacia ha establecido un sistema de informacion
corporativo para determinar el valor terapéutico en
la practica clinica real de los medicamentos de alto
impacto sanitario y econdomico. Nos referimos a la
herramienta “Valtermed”, ya comentada anterior-
mente. Sin duda, disponer de informaciéon 6ptima
sobre el valor o rendimiento terapéutico de los me-
dicamentos de gran impacto es esencial para la toma
de decisiones sobre la viabilidad clinica y financiera
del farmaco. En efecto, a partir de la observacion de
los resultados reales de los nuevos medicamentos,
la Administracion podra instrumentalizar esquemas
de precios innovadores basados en resultados. Todo
ello para gestionar mejor los recursos disponibles.

En el entorno descrito, de observacion de resul-
tados de los medicamentos innovadores, es donde
se sitlian los esquemas de pagos por resultados. El
pago por resultados y el riesgo compartido no son
sistemas separados que convenga distinguir. Al
contrario, son fruto de la misma concepcion cola-
borativa de la industria y la Administracion en la
que ambos agentes conciben e inician la cultura del
riesgo compartido, como mecanismo para conseguir
el mejor resultado de salud para los pacientes. Por
este motivo, es necesario afirmar que el pago por
resultados es la modalidad mas extendida del ries-
go compartido entre la Administracion y la industria
farmacéutica®. De hecho, puede afirmarse que am-
bas ideas se alinean en una misma direccion.

Tradicionalmente se han concebido contratos
de riesgo compartido que vinculan el precio y la fi-
nanciacion a los resultados econdmicos y sanitarios,
es decir, los llamados acuerdos precio-volumen. No
obstante, actualmente la tendencia es la de consi-
derar los resultados de salud del paciente como la
variable en la que se basan los resultados. De esta
forma, existe una medicion establecida sobre la base
de resultados clinicos que pueden ser finales, inter-
medios o medida coste-efectividad.

En el caso de que la medicion se ha basado en
resultado final, el sistema de validacion es el bina-
rio, es decir, si ha habido curacion del paciente o
no. En el caso de sistemas intermedios, la validacion
se realiza con base en la monitorizacion de un bio-
marcador, siendo que, en funcion del valor obteni-
do, se fija el pago al laboratorio farmacéutico por el
tratamiento. Y, en el ultimo caso, o sea, en el caso
de contratos de riesgo que se basan en medidas de

45 DOMINGUEZ, Marcos, “Administracion e industria
(riesgo compartido o pago por resultados?”, en Revista Médica,
num. 184, 2014, disponible en web http://www.rmedica.es/
edicion/184/administracion-e-industria-discrepan-riesgo-com-
partido-o-pago-por-resultados. [Consultado el 2 de febrero de
2022].

Volumen 32. Extraordinario - 2022 | PREMIO DERECHO Y SALUD

coste-efectividad, se comparan el coste del nuevo
tratamiento con el coste del tratamiento que tradi-
cionalmente se aplica, junto con el indicador basado
en los afios de vida ajustados por calidad para ambos
tratamientos. Con esta informacion se calcula el co-
ciente coste/efectividad®.

En este sistema todos los agentes implicados
pretenden unas finalidades concretas. A saber, la
Administracion reduce las incertidumbres sobre el
impacto econdémico que genera el medicamento y
adquiere experiencia sobre resultados, a la vez que
se produce acceso a la innovacion. Los profesiona-
les sanitarios pueden disponer de las alternativas
diagnosticas existentes; y los pacientes, consecuen-
temente, tienen la posibilidad de acceder a trata-
mientos innovadores. Por su parte, la industria pue-
de obtener informacion real sobre los medicamentos
por ella desarrollados, a la vez que ahorra en costes
promocionales y tiene acceso a la financiacion de la
innovacion®’.

Asi, el riesgo compartido es un esquema econé-
mico que vincula la financiacion y el precio de un
medicamento con una serie de variables relaciona-
das intrinsecamente con aspectos epidemioldgicos
o resultados en salud®. En definitiva, este nuevo
instrumento de gestion sanitaria permite la incor-
poracion de la innovacion farmacoterapéutica en un
escenario de sostenibilidad, ya que el valor de una
tecnologia determinada esta supeditado a la demos-
tracion de su eficacia. En este sentido, suaviza las
incertezas que generan la relacion coste/efectividad,
la eficiencia del medicamento y reduce el alto im-
pacto presupuestario de los medicamentos, a la vez
que distribuye los riesgos entre laboratorios y Ad-
ministracion.

La LCSP en el art. 102.6 incluye la posibilidad
de establecer un sistema de precio basado en fun-
cion del cumplimiento o incumplimiento de deter-
minados objetivos de rendimiento, de forma que el
precio es determinable en todo caso en funcion de
los supuestos o reglas bajo las que este se ha deter-
minado. El pago por resultados como la modalidad
mas extendida de riesgo compartido, supone una

46 ANTONANZAS VILLAR, Fernando, ROJAS GAR-
CIA, Paula, “Los contratos de riesgo compartido en el Sistema
Nacional de Salud: percepciones de los profesionales sanitari-
0s”, en Revista Espariola de Salud Publica, 2018, vol. 92, p.
2, disponible en web https://www.sanidad.gob.es/biblioPublic/
publicaciones/recursos_propios/resp/revista_cdrom/VOL92/
ORIGINALES/RS92C 20180704 1.pdf. [Consultado el de 29
enero de 2022].

47 DOMINGUEZ, Marcos, “Administracion e industria
(riesgo compartido o pago por resultados?”, op. cit.

48  ALOS ALMINANA, Javier, “Gestion econdmica en
los servicios de farmacia. Medicamentos de alto impacto. Con-
tratos de riesgo compartido”, op. cit., p. 25.
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colaboracion entre los agentes participantes, aspecto
que tiene cabida en el sistema de fijacion de precios
por rendimiento establecido en la normativa de con-
tratacion.

Esta peculiaridad al establecer el precio no va li-
gada a la utilizacion de un tipo de procedimiento de
contratacion concreto. Por lo tanto, el pago a razén
de resultados puede establecerse tanto en el caso de
medicamentos innovadores y exclusivos en los que
el procedimiento de contratacion haya sido el nego-
ciado por razén de exclusividad, o procedimientos
abiertos con multiplicidad de operadores economi-
cos participantes.

Los acuerdos entre entidades proveedoras de
servicios sanitarios y laboratorios farmacéuticos ya
se estan utilizando para maximizar los resultados
en salud incorporando la innovacién en un entorno
financieramente sostenible*’. No obstante, en esta
ocasion, interesa destacar los convenios marco de
pago por resultados de determinados farmacos. En
estos convenios se fomentan sistemas de pago en-
tre entidades proveedoras de servicios sanitarios a
la poblacion y los laboratorios farmacéuticos. Ins-
tauran, en definitiva, esquemas de pago basados en
resultados (EPR), de forma que se vincule el pago
de los medicamentos efectivamente dispensados a
la obtencion de determinados resultados de salud,
bajo una formula de evaluacion objetivada de co-
mun acuerdo segun los baremos establecidos por las
partes. De forma que los eventuales ahorros genera-
dos puedan repercutir en beneficio del conjunto del
sistema publico de salud®.

Estos convenios se articulan fuera del régimen
juridico de la LCSP, ya que su objeto no es ni un
suministro ni un servicio de los establecidos en la
norma. Son simplemente el método de colaboracion
para maximizar la eficiencia del sistema sanitario, a
través de una ponderacion del coste del tratamiento,
en funcion del nimero efectivo de pacientes a los
que se les suministre el medicamento.

49 VALCARCEL FERNANDEZ, Patricia, “La innova-
cidén como objeto prestacional en los contratos del sector publi-
co. La compra Publica de Innovacion”, en Revista Contratacion
Administrativa Practica, La Ley, nim.153, 2018, p. 57. La au-
tora sefiala que “las soluciones innovadoras que se alcancen van
a repercutir de forma directa en la ciudadania y en los servicios
que se les prestan”.

50 Un ejemplo de convenio puede consultarse en https://
catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsalut/coneix_cat-
salut/convenis-contractes/convenis/2018/novembre/1694-18.
pdf [consultado el 15 de agosto de 2021].

Sobre la implantacion de contratos de riesgo compartido,
Vid. Galicia anuncia su primer contrato de riesgo compartido
en inmunoterapia, 2018, disponible en web https://www.redac-
cionmedica.com/secciones/industria/galicia-anuncia-su-pri-
mer-contrato-de-riesgo-compartido-en-inmunoterapia-3350
[consultado el 6 de febrero de 2021].
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En efecto, y tomando como ejemplo los docu-
mentos marco reguladores de los acuerdos de riesgo
compartido basado en resultados financieros suscri-
tos entre el Servicio Catalan de la Salud y los labo-
ratorios farmacéuticos, el medicamento ha sido ya
adquirido a través del procedimiento de contratacion
correspondiente que puede ser abierto o negociado
sin publicidad, segtn la situacion del farmaco obje-
to del convenio. Por lo tanto, el precio y las condi-
ciones de dispensacion ya han sido determinados en
el contrato establecido entre el hospital destinatario
del medicamento y el laboratorio farmacéutico. Por
este motivo, el Convenio no interfiere en el precio
de adquisicion. Lo pretendido por este instrumento
es aplicar una formula que garantiza que parte de los
ahorros generados respecto del precio de compra,
puedan ser repercutidos en la mejora de las condi-
ciones generales financieras a cargo del sistema.

En definitiva, en este esquema de relacion di-
rigido a distribuir los riesgos entre las partes, el
laboratorio vera modificados sus beneficios no ex-
clusivamente en funcion de las unidades de venta,
sino también en funcidn de las consecuencias de la
utilizacion y resultados del medicamento. De esta
forma, la empresa farmacéutica compatibiliza la
comercializacion del medicamento con la preserva-
cion del sistema publico de salud.

Estos acuerdos han de colaborar en la eficiencia
y correcta utilizacién de fondos publicos. De hecho,
la aparicion de nuevos medicamentos y la comercia-
lizacion de los ya existentes cuya prevision de creci-
miento se estima por encima del 6’5 % anual hasta
el 2020, generara un escenario de aumento de gasto
y por lo tanto de posibles tensiones del sistema sani-
tario publico. De ahi la necesidad de aplicar nuevos
instrumentos de gestion sanitaria basados en los re-
sultados del medicamento en la salud del paciente,
ya que, sin innovar en el sistema de pago, sera dificil
mantener la sostenibilidad del sistema’".

En la cultura de la corresponsabilidad entre Ad-
ministracion y la industria farmacéutica es donde
se situan los acuerdos de riesgo compartido, como

51 Vid. GILABERT, Antoni, “Nuevos medicamen-
tos, nuevos sistemas de compra”, en Coloquio celebrado el
28 de febrero de 2018 (sinopsis), disponible en web http:/
www.coleconomistes.cat/Eventos/wf curso.aspx?IldMenu=d-
94{f862-99b6-463b-bde4-de56a1789838&Cod=10705&Idio-
ma=ca-ES. [Consultado el 1 de agosto de 2021]. Texto original
en lengua catalana. Traduccion propia. “la llegada de nuevos
medicamentos, asi como la expansion de los comercializados
recientemente tensionara fuertemente el sistema sanitario en
los proximos afios. La prevision de crecimiento se estima en
el 6.5% anual hasta el 2020. Los medicamentos oncoldgicos
con un crecimiento anual del 12.7% y una cuota de mercado
superior al 15% sera una de las causas principales junto con los
medicamentos antirreumaticos, los immunosupresores, los an-
tidiabéticos, los anticoagulantes, etc. Este nuevo escenario sera
dificil de sostener sin innovar en la forma de comprar”.
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formula para la reduccion de los costes sanitarios
del proceso sanitario vinculado a determinadas
enfermedades. Este riesgo compartido constituye un
innovador modelo en respuesta a “las incertidumbres
financieras y de resultados en salud que vienen
asociadas al lanzamiento de nuevos medicamentos,
especialmente los de alto coste™2.

La doctrina considera que los sistemas de ries-
go compartido estan ubicados en el contexto de la
Exposicion de Motivos LCSP, que establece la po-
sibilidad de los poderes publicos de prestar por si
mismos determinadas categorias de servicios, en
concreto los que se dirigen a las personas, y otros
sociales y sanitarios entre los que se incluyen los
farmacéuticos. Todo ello en un sistema de adquisi-
cion de medicamentos donde no exista licitacion, en
tanto que se ha fijado un precio determinado me-
diante un procedimiento administrativo, negociado
entre Administracion y laboratorio®.

Por ultimo, conviene destacar que los acuerdos
de la industria y la Administracion sanitaria contra-
tante, traducidos en sistemas de pago basados en
resultados, surgen cuando el medicamento ha sido
contratado bajo los procedimientos de la LCSP. Es-
tos acuerdos, y aquellos que adopta la CIFPM sobre
el precio y financiacion de los medicamentos, que
acaban fijando el precio industrial maximo de los
medicamentos™ son, bajo nuestro punto de vista,
caracteristicas del medicamento, que le hacen me-
recedor de una especial regulacion para adquirirlo.

6. Y PARA CONCLUIR: ;HACIA UNA
NUEVA MODALIDAD DE COMPRA DE
MEDICAMENTOS?

6.1. La llamada “accion concertada” y su poten-
cialidad en el ambito de la adquisicion de medi-
camentos

52 ABELLAN, Jos¢ Maria, et.al, “Regulacion de preci-
os y financiacion de nuevos medicamentos: elementos para el
debate en Espafia”, en Documentos de debate de AES. Asoci-
acion de Economia de la Salud, 2021, p.11, disponible en web
https://www.aes.es/Publicaciones/PoliticasPrecios.pdf [Consul-
tado el 29 de enero de 2022].

53 GIMENO FELIU, José Maria, “Las fronteras del
contrato publico: el caso de la adquisicion de medicamentos”,
en Observatorio de Contratacion Publica, diciembre,
2020, disponible en web http:/www.obcp.es/opiniones/las-
fronteras-del-contrato-publico-el-caso-de-la-adquisicion-de-
medicamentos#quince [Consultado el 29 de enero de 2022].

54 Como ejemplo, Vid. Ministerio de Sanidad. Acuerdos
de la reunion de la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos. Sesion 211 de 7 de abril de 2021, disponible en
web  https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/pdf/
ACUERDOS DE LA CIPM 2112 web.pdf [Consultado el
29 de enero de 2022].
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La inelasticidad de la demanda de medicamen-
tos, los inconvenientes de la intercambiabilidad en-
tre farmacos, y la consecuencia que para el mercado
tiene el medicamento patentado, son circunstancias
que inciden directamente en la contratacion publica
del medicamento, aspecto que ocasiona la existen-
cia multiples aspectos controvertidos en el propio
procedimiento de licitacion.

Los medicamentos se dirigen a la poblacion y
forman parte de la prestacion farmacéutica basica
que, a su vez, es integrante del Estado social. Por lo
tanto, no deberia ser percibida bajo criterios estric-
tamente economicos y financieros®.

Es necesario precisar que el hecho de que el me-
dicamento no sea un bien mueble al uso y que sea
considerado como una parte integrante de la presta-
cion sanitaria publica administrada por el SNS (fun-
cion sanitaria del modelo farmacéutico espafiol)®,
le dota de una singularidad suficiente, como para
que su contratacion se pueda contextualizar en un
entorno garante de su abastecimiento, premiando la
calidad y, en todo caso, con la libertad de la Admi-
nistracion para utilizar el procedimiento adecuado
que, cumpliendo los principios de publicidad y con-
currencia, mas se ajuste a la necesidad pretendida,
aunque el tramite utilizado no coincida con el es-
tricto procedimiento cuyo fin es la adjudicacion a la
oferta economicamente mas ventajosa.

En un plano general, ha sido constatado el fraca-
so de la contratacion publica en tiempos de pande-
mia como por ejemplo la devenida en el entorno de
la COVID-19. La necesidad de reducir a la minima
expresion la fase de licitacion para conseguir los
tan necesarios suministros en el minimo tiempo. En

55 Vid. GIMENO FELIU, José Maria, “La compra
publica de medicamentos: hacia el necesario equilibrio entre
calidad de la prestacion asistencial y sostenibilidad financie-
ra del sistema”, Revista Espariola de Derecho Administrativo,
Aranzadi, n® 202, 2019, p. 330. En el contexto de la asistencia
sanitaria publica el autor alude a que “la eficiencia no puede
ser interpretada desde un modelo exclusivamente economicis-
ta, sino que debe velarse por el adecuado estandar de calidad
en la prestacion del servicio”. También puede consultarse en
la misma obra en Observatorio de Contratacion Publica, ju-
lio, 2019, disponible en web https://www.obcp.es/opiniones/
la-compra-publica-de-medicamentos-hacia-el-necesario-equili-
brio-entre-calidad-de-la [Consultado el 6 de agosto de 2021].

56 El dictamen del Consejo de Estado N°: 1.116/2015,
de 10 de marzo de 2016, no establece ninguna salvedad respec-
to de la inclusion de la prestacion farmacéutica en los servicios
dirigidos a las personas.

Texto del dictamen, disponible en web https://www.boe.es/
buscar/doc.php?id=CE-D-2015-1115 [Consultado el 9 de julio
de 2021].

Y en el sentido de la funcidn sanitaria que sustenta el mo-
delo de farmacia espafiol, Vid. VILLALBA PEREZ, Francisca
Leonor, “Colaboracion de las oficinas de farmacia con el Siste-
ma Nacional de Salud”, enTratado de Derecho Sanitario,vol. 1,
(Dir. PALOMAR OJEDA, Alberto, CANTERO MARTINEZ,
Josefa.), Aranzadi, Cizur Menor, Navarra, 2013, p.573.
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definitiva, se ha confirmado la inaplicacion de las
reglas disefiadas para operar y garantizar el funcio-
namiento ordinario del mercado”’.

Ante estas peculiaridades, consideramos que
la contratacion publica del medicamento merece
un sistema alejado del estanco procedimiento or-
dinario para la adquisicion de bienes por parte de
las Administraciones publicas. En este sentido, el
nulo valor®® que aporta licitar medicamentos some-
tidos a patente, es una muestra de la inadecuacion
de los procedimientos establecidos en la LCSP para
su aprovisionamiento, y de la necesidad de plantear
otros escenarios basados en la libertad de configu-
racion de estos regimenes que establece la LCSP a
raiz de lo estipulado en la Directiva 2014/24/UE.

En efecto, al explorar otras posibilidades de con-
tratacion percibimos que el ordenamiento juridico
concede libertad a los poderes publicos para confi-
gurar la contratacion de aquellos servicios dirigidos
a las personas. De esta forma, el art. 168.7 TFUE
determina que la accidon de la UE respetara las res-
ponsabilidades de los Estados respecto de las politi-
cas de salud y de la organizacién de los servicios sa-
nitarios. También el Protocolo num. 26 del Tratado
de Lisboa declara en el art. 2 que “las disposiciones
de los Tratados no afectaran en modo alguno a la
competencia de los Estados miembros, para prestar,
encargar y organizar servicios de interés general que
no tengan caracter economico”’.

Mas concretamente, la Directiva 2014/24/UE de
contratacion publica establece en el Considerando 4

57 DIEZ SASTRE, Silvia, “;Cambiara la pandemia el
derecho de la contratacion publica?”, en Derecho y politica ante
la pandemia: reacciones y transformaciones. Anuario de la
Facultad de Derecho de la Universidad Autéonoma de Madrid,
(Coord. VELASCO CABALLERO, Francisco,y GREGORACI
FERNANDEZ, Beatriz), nim. extraordinario, vol. 1, 2021, pp.
264, disponible en web https://www.boe.es/biblioteca juridica/
abrir_pdf.php?id=PUB-DH-2021-206. [Consultado el 1 de
febrero de 2022].

58 GIMENO FELIU, Jos¢ Maria, Retos y desafios de
la compra publica de salud en el siglo XXI: a propdsito de
la adquisicion de medicamentos (y vacunas) y la necesidad
de actualizar la solucion juridica. Especial informe.” en
Observatorio de contratacion publica, noviembre, 2020, p. 29,
disponible en web https://www.obcp.es/noticias/publicado-el-
informe-especial-retos-y-desafios-de-la-compra-publica-de-
salud-en-el-siglo [Consultado el 16 de enero de 2022].

59 GIMENO FELIU, José Maria, “Las fronteras del
contrato publico: el caso de la adquisicion de medicamentos”,
op. cit. El autor mantiene el interés general que se predica del
servicio sanitario y el permiso para adoptar soluciones diferen-
tes a las establecidas en la normativa de contratacion, para su
aprovisionamiento.

En este sentido, puede consultarse también GIMENO
FELIU, José Maria, Las fronteras del contrato publico: Depu-
racion conceptual de los negocios juridicos excluidos desde
la perspectiva funcional del derecho europeo”, en Revista es-
paiiola de derecho administrativo, Thomson Reuters, num. 205,
2020, pp. 19-60.
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que “las normas de la Unidn sobre contratacion pu-
blica no tienen por objetivo regular todas las formas
de desembolso de fondos puiblicos, sino Unicamente
aquellas destinadas a la adquisicion de obras, sumi-
nistros o servicios prestados mediante un contrato
publico”.

Igualmente, tal Directiva menciona los servicios
a las personas en el Considerando 114. Ademas, les
atribuye una “dimension transfronteriza limitada”.
Por este motivo, el texto legal establece que estos
se prestan de una forma diferente en cada Estado
miembro, que legislara a razon de su tradicion cul-
tural. Existe un amplio margen de maniobra para de-
terminar y organizar la eleccion de los proveedores
de estos servicios®, imponiéndoles nicamente el
deber de observar los principios fundamentales de
transparencia e igualdad de trato, asi como el Marco
Europeo Voluntario de Calidad para los Servicios
Sociales publicado por el Comité de Proteccion So-
cial®’.

En todo caso, segun consta en el Consideran-
do séptimo de la Directiva 2014/24/UE, los Estados
miembros, al determinar los procedimientos que ha-
yan de utilizarse para la adjudicacién de contratos
de servicios a las personas, deben tener en cuenta
el art. 14 del TFUE® y el Protocolo n°® 26 sobre los
servicios de interés general®. En este sentido, han

60 En el sentido de admitir colaboradores privados como
forma de gestion indirecta de los servicios publicos sanitarios
como excepcion a la regla general de la prestacion directa, Vid.
DOMINGUEZ MARTIN, Moénica, “Los contratos de pres-
tacion de servicios a las personas. Repensando las formas de
gestion de los servicios sanitarios publicos tras las Directivas
de contratos de 2014 y la Ley 9/2017 de contratos del Sector Pu-
blico”, en Revista General de Derecho Administrativo, lustel,
num. 50, 2019, disponible en web http://laadministracionaldia.
inap.es/noticia.asp?id=1509421 [Consultado el 3 de marzo de
2021].

61 Parlamento Europeo. Resolucion de 5 de julio de
2011, sobre el futuro de los servicios sociales de interés general
(2009/2222(INT)) (2013/C 33 E/07), disponible en web https://
www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-7-2011-0319
ES.pdf?redirect [Consultado 3 de marzo de 2021].

Sobre el contrato de servicio y las especialidades de los de-
nominados servicios a las personas, Vid. MORENO MOLINA,
J.A, “Principales novedades de la LCSP 2017” en Hacia una
compra publica responsable y sostenible. Novedades principa-
les de la Ley de Contratos del Sector publico 2017, Tirant lo
Blanch, Valencia, 2018.

62 El art. 14 del TFUE alude al lugar que los servicios
de interés econdmico general ocupan entre los valores comunes
de la Union, asi como al papel en la promocion de la cohesion
social y territorial.

63 Tratado de la Union Europea - Protocolo (n° 26)
sobre los servicios de interés general, disponible en web
https://eur-lex.europa.cu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELE-
X%3A12008M%2FPRO%2F26[Consultado 3 de marzo de
2021].

Igualmente, puede consultarse el Informe sobre el futuro
de los servicios sociales de interés general. Parlamento
Europeo. Informe sobre el futuro de los servicios sociales
de interés general, 2011, disponible en web https:/www.
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de perseguir los objetivos de simplificacion y re-
duccidén de la carga administrativa de los poderes
adjudicadores y operadores econdémicos. En defini-
tiva, y tal como dispone el considerando 114 de la
Directiva, tienen libertad para prestar por si mismos
los servicios a las personas y organizar los servicios
sociales, de manera que no sea necesario celebrar
contratos publicos®.

Y en la linea establecida en la Directiva 2014/24/
UE, la LCSP al describir en el preambulo los servi-
cios a las personas, ha incorporado especificamen-
te los servicios farmacéuticos: “debe sefialarse que
los poderes publicos siguen teniendo libertad para
prestar por si mismos determinadas categorias de
servicios, en concreto los servicios que se conocen
como servicios a las personas, como ciertos servi-
cios sociales, sanitarios, incluyendo los farmacéuti-
cos, y educativos u organizar los mismos de manera
que no sea necesario celebrar contratos publicos,
por ejemplo, mediante la simple financiacion de
estos servicios o la concesion de licencias o auto-
rizaciones a todos los operadores economicos que
cumplan las condiciones previamente fijadas por el
poder adjudicador, sin limites ni cuotas, siempre que
dicho sistema garantice una publicidad suficiente y
se ajuste a los principios de transparencia y no dis-
criminacion”.

Y la Disposicién adicional cuadragésima novena
LCSP respecto de la legislacion de las Comunidades
Autonomas y los instrumentos no contractuales para
la prestacion de servicios publicos de caracter so-
cial, determina que “lo establecido en esta Ley no
obsta para que las Comunidades Auténomas, en el
ejercicio de las competencias que tienen atribuidas,
legislen articulando instrumentos no contractuales
para la prestacion de servicios publicos destinados a
satisfacer necesidades de caracter social”.

En estos sistemas la relacion entre la industria
farmacéutica y la Administracion contratante acon-
tece en un entorno ajeno a la normativa basica de
contratacion. Se podrian asemejar a la accion con-
certada destinada al aprovisionamiento de aquellos
servicios dirigidos a las personas® que las Comu-

europarl.europa.cu/sides/getDoc.do?reference=A7-2011-
0239&type=REPORT &language=ES&redirect [Consultado 3
de marzo de 2021].

64 “Un contrato de prestaciones personales de caracter
sanitario podria excepcionarse de las reglas de la concurren-
cia propias de un contrato tipico de servicios, dado el marcado
caracter estratégico y porque no puede desconocerse que es una
actividad de interés general que se rige, principalmente, por los
principios de universalidad, solidaridad, eficiencia econdmica y
adecuacion. Asi lo ha afirmado la STJUE de 11 de diciembre de
2014 (asunto C-113/13) Croce Rossa italiana y otros”. Vid. DO-
MINGUEZ MARTIN, Ménica, “Los contratos de prestacion de
servicios a las personas”. Op cit.

65 Vid. GARCIA-ALVAREZ GARCIA, Gerardo,

Volumen 32. Extraordinario - 2022 | PREMIO DERECHO Y SALUD

nidades Auténomas en ejercicio las competencias
pueden instaurar (Disposicion adicional 49% ya alu-
dida anteriormente) también al margen de los siste-
mas de contratacion ordinarios®®.

Algunos ejemplos de esta legislacion auton6-
mica: la Generalitat Valenciana a través de la Ley
7/2017, de 30 de marzo, de Accion Concertada para
la prestacion de servicios a las personas en el am-
bito sanitario®, Andalucia con el Decreto 41/2018,

“Regulacion y compra publica de medicamentos”, Revista es-
paiiola de derecho administrativo, Thomson Reuters, num. 205,
2020, pp. 61-96.

66 La accion concertada como forma de gestion de ser-
vicios sanitarios ha sido clasificada como contrato publico al
percibir que existe la seleccion propia de este tipo de contratos,
ya que hay una primera fase de acreditacion que permite pasar
a una segunda de seleccion de los sujetos que seran parte de
la accion concertada. Vid. DIEZ SASTRE, Silvia, “La accion
concertada como nueva forma de gestion de los servicios sa-
nitarios”, en Financiacion de la sanidad. Tributacion, gestion,
control del gasto y reparto constitucional del poder financiero,
(Dir. AGULLO AGUERO, Antonia, Ed. MARCO PENAS, Es-
ter), Tirant lo Blanch, Valencia, 2020, pp. 232-259.

67 La exclusion de la legislacion basica de contratos
publicos del sistema instaurado por la Generalitat Valenciana
ha ocasionado una cuestion prejudicial planteada ante el TJUE
(C-436/20) por el Tribunal Superior de Justicia de la Comu-
nidad Valenciana. Habra que esperar al pronunciamiento del
TJUE para aclarar la naturaleza de estas acciones. Vid. DIEZ
SASTRE, Silvia, Contratos “open-house”: comprar sin licitar”,
Revista de Estudios de la Administracion Local y Autonémica,
Nueva Epoca, nim. 15, 2021, p. 21, disponible en web https://
www.redalyc.org/journal/5764/576466591001/html/ [Consul-
tado el 2 de febrero de 2022].

De momento, la abogada general en las Conclusiones pre-
sentadas el 3 de febrero de 2022. apartado 158, propone al Tri-
bunal de Justicia que responda del siguiente modo a las cuestio-
nes prejudiciales planteadas por el Tribunal Superior de Justicia
de la Comunidad Valenciana:

“Los articulos 74 a 76 de la Directiva 2014/24/UE del Par-
lamento y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre contra-
tacion publica y por la que se deroga la Directiva 2004/18/CE,
y el art. 49 TFUE deben interpretarse en el sentido de que no
se oponen a una normativa nacional que permite a la Adminis-
tracion celebrar, sin atenerse a los requisitos de procedimiento
del Derecho de la Union, un contrato publico en virtud del cual
encomienda exclusivamente a entidades sin animo de lucro la
prestacion de determinados servicios sociales a cambio del re-
embolso de los costes que dicha prestacion les genere, siempre
que esa normativa sea conforme con los principios de igualdad
de trato y de proporcionalidad, extremo que corresponde com-
probar al 6rgano jurisdiccional remitente. El art. 75, apartado 1,
de la Directiva 2014/24 debe interpretarse en el sentido de que
se opone a una normativa nacional que dispone la publicacion
de los anuncios de licitacion exclusivamente en el diario oficial
regional.

El art. 76 de la Directiva 2014/24 y el art. 49 TFUE se
oponen a una normativa nacional que contempla un criterio de
seleccion para la celebracion de los acuerdos de accion concer-
tada conforme al cual los poderes adjudicadores pueden valorar
la circunstancia de que los potenciales licitadores para la pres-
tacion de los servicios sociales de que se trate estén implanta-
dos en el lugar donde vayan a prestarse, salvo que ese criterio
persiga un objetivo legitimo reconocido por el Derecho de la
Union, sea adecuado para alcanzarlo y no vaya mas alla de lo
necesario para ello.”. Vid. Conclusiones de la Abogada General
presentadas el 3 de febrero de 2022. Asunto C-436/20, disponi-
ble en web https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HT
ML/?2uri=CELEX:62020CC0436&from=EN [Consultado el 7
de marzo de 2022].
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de 20 de febrero, por el que se regula el concierto
social para la prestacion de los servicios sociales,
en desarrollo de lo previsto en la Ley 9/2016, de 27
de diciembre, de Servicios Sociales de Andalucia, la
Comunidad de Aragon, con la aprobacion de la Ley
3/2011, de 24 de febrero, de medidas en materia de
Contratos del Sector Publico de Aragon, que regula
las reservas sociales de contratos a favor de Centros
Especiales de Empleo, Baleares, donde se ha apro-
bado la Ley 3/2018, de 29 de mayo, del tercer sector
de accion social, o la Ley 10/2018, de 22 de noviem-
bre, del tercer sector social de Extremadura®.

Todo lo anterior permitiria articular formulas
distintas de adquisicion de medicamentos. El Re-
glamento (CE) n°® 213/2008 de la Comision de 28
de noviembre de 2007 que modifica el Reglamento
(CE) n°® 2195/2002 del Parlamento Europeo y del
Consejo, por el que se aprueba el Vocabulario co-
mun de contratos publicos (CPV), y las Directivas
2004/17/CE y 2004/18/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo sobre los procedimientos de los con-
tratos publicos, en lo referente a la revision del CPV,
recoge la codificacion para los servicios farmacéu-
ticos (CPV 85149000-5) que bien podria servir de
base para la contratacion de medicamentos en la li-
nea de los sistemas utilizados para la contratacion
de otros servicios dirigidos a las personas.

En efecto, la contratacion de medicamentos a
través de los servicios farmacéuticos segun la co-
dificacion establecida en el vocabulario comun de
contratos publicos (85149000-5) permite articular
un régimen simplificado en la linea de cualquier otro
servicio dirigido a las personas, tal y como estable-
cen los articulos 74 y siguientes de la Directiva en
los que se regula la contratacién de servicios socia-
les y otros especificos. A razén de lo establecido en
estos articulos los Estados miembros en los contra-
tos publicos de servicios sociales y otros servicios
especificos enumerados en el anexo XIV (entre los
que se encuentran los servicios farmacéuticos con el
codigo 851490005) estableceran normas nacionales
para la adjudicacion de los contratos con el fin de
garantizar que los poderes adjudicadores respetan
los principios de transparencia y de igualdad de tra-
to de los operadores econdmicos. En este sentido,
los Estados seran libres de determinar las normas
de procedimiento aplicables, siempre que tales nor-
mas permitan a las Administraciones contratantes
tener en cuenta la especificidad de los servicios en
cuestion. Esta libertad, la misma que la Directiva

68 Leyes referenciadas en el trabajo de DOMINGUEZ
MARTIN, Moénica, CHINCHILLA PEINADO, Juan Antonio,
“La accion concertada en la gestion de servicios sanitarios en
la ley 9/2017 de contratos del sector publico”, en Derecho y
Salud, (Ejemplar dedicado a: Extraordinario XXVIII Congreso
2019: Etica, innovacion y transparencia en salud), Asociacion
de Juristas de la Salud, vol. 29, n°. Extra 1, 2019, pp. 202-203.
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confiere a los Estados para regular los servicios di-
rigidos a personas, es la que sustentaria la accion
concertada en los servicios farmacéuticos. Ademas,
y segun lo establecido en el art. 76 de la Directiva,
los Estados miembros velardn para que los poderes
adjudicadores garanticen la calidad, la continuidad,
la accesibilidad, la asequibilidad, la exhaustividad
de los servicios, las necesidades especificas de las
distintas categorias de usuarios, incluidos los gru-
pos desfavorecidos y vulnerables, la implicacion de
los usuarios y la innovacion. Ademas, los Estados
miembros podran disponer que la eleccion del pro-
veedor de servicios se haga sobre la base de la oferta
econdmicamente mas ventajosa, teniendo en cuenta
criterios de calidad y de sostenibilidad en el caso de
los servicios sociales.

6.2. Sistemas abiertos para la contratacion publi-
ca de medicamentos

Por otro lado, existe la posibilidad de celebrar
procedimientos “open house”, tal y como han ins-
taurado ya algunas Comunidades Auténomas. Su
origen esta en la STJUE de 2 de junio de 2016, Falk
Pharma (asunto C-410/14)%, en la que la Adminis-
tracion publico un sistema de rebaja sobre el precio
del medicamento, en el que participan todos los pro-
veedores sin que se haya tramitado un procedimien-
to de licitacion costoso y largo.

Todo ello en un entorno como el aleman en el
que las prestaciones sanitarias son realizadas por las
cajas publicas o entidades gestoras del seguro médi-
co, que son financiadas por los asegurados. La Ley
deposita en estos organismos el deber de prestar la
asistencia sanitaria asegurando, entre otras, la pres-
tacion farmacéutica. Por lo tanto, estamos ante un
sistema abierto para el aprovisionamiento de medi-
camentos en las oficinas de farmacia. En cualquier
caso, el farmacéutico estd obligado a suministrar al
asegurado los medicamentos prescritos y los susti-
tuird por el de menor precio siempre que la receta
se haya expedido a razon de un principio activo. El
exitoso modelo origind en 2015 la celebracion de
mas de 21.000 contratos y permitié adquirir mas de
15.000 medicamentos’.

69 Respecto del analisis de la sentencia de 2 de junio de
2016, nos remitimos a nuestro trabajo OLIVARES HORTAL,
Antonia, “Sistema de acuerdos de rebaja de precios de medi-
camentos sometidos a prescripcion y su consideracion como
contrato publico. A propdsito de la Sentencia del Tribunal de
Justicia (Sala Quinta) de 2 de junio de 2016 (asunto C-410/14)”,
en Revista Derecho y Salud, Asociacion Juristas de la Salud,
vol. 27, mim. 2, 2017, pp. 85-94.

70 DIEZ SASTRE, Silvia, “Contratos “open-house™:
comprar sin licitar”, op. cit., p. 8.
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Como ya hemos indicado, estas féormulas no
contractuales han sido utilizadas en Espafia. Hemos
tenido ocasion de exponerlo en varias ocasiones
a lo largo de este trabajo. En efecto, el legislador,
se ha basado en el antecedente dispensado por la
sentencia Falk (STJUE 2 de junio de 2016 (asun-
to C-410/14) que considera ajustado a derecho un
sistema de rebaja de precios, sin sometimiento a la
Directiva 2014/24/UE. Sorprende que el sistema
aleman de aprovisionamiento de medicamentos en
el que se basa la sentencia se circunscriba en el con-
texto de las oficinas de farmacia, mientras que en
Espafia (Comunidad Foral de Navarra y en su mo-
mento el que se establecio en las Illes Balears) se ha
instaurado para el aprovisionamiento de farmacias
hospitalarias.

En todo caso nos referimos a la Ley Foral de
Navarra 17/2021, de 21 de octubre, por la que se
modifica la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de
contratos publicos que establece en la Disposicion
adicional vigesimoprimera el régimen aplicable a la
adquisicion publica de medicamentos.

Segun esta norma los medicamentos con PVL
fijados para el SNS podran ser adquiridos directa-
mente por el Servicio Navarro de Salud sin necesi-
dad de sometimiento al procedimiento de licitacion,
pues se parte de la base de que ya ha existido nego-
ciacion del precio con una entidad publica y este se
ha fijado administrativamente.

En el caso de medicamentos sometidos a paten-
te, una vez que el precio publico ha sido determina-
do por la CIFPM, podran ser adquiridos directamen-
te por el Servicio Navarro de Salud tomando como
referencia el precio del Ministerio de Sanidad.

Para los medicamentos genéricos, biosimilares
y medicamentos originales la norma incluye la posi-
bilidad de que se adquieran entre los distintos exis-
tentes, atendiendo a criterios de eficacia terapéutica,
entre los ofertados por los proveedores que asuman
las condiciones de obligado cumplimiento que pre-
viamente haya establecido el 6rgano contratante.
La celebracion de un acuerdo de adquisicion publi-
ca de medicamentos con uno o varios proveedores
no impedira la celebracion de otros posteriores con
nuevos laboratorios que cumplan las condiciones
establecidas.

No obstante, la norma también prevé que de
considerarse mas conveniente contar con un Uunico
proveedor o medicamento de los sefialados, se po-
dra seleccionar uno entre ellos. Para ello se realizara
un procedimiento en el que se estableceran los cri-
terios de seleccion cualitativos (y su ponderacion)
que se tendran en cuenta para la seleccion. En este
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procedimiento participaran todos los posibles pro-
veedores y se otorgara un plazo no inferior a 10 dias,
desde la publicacion en internet o desde el envio de
la invitacion, para que presenten sus ofertas. La ad-
judicacion debidamente motivada se notificara y se
publicara. La vigencia de estos acuerdos de adqui-
sicion publica de medicamentos con un proveedor o
medicamento Uinico no podra superar un aiio, excep-
to que el importe anual no exceda los 100.000 euros,
en cuyo caso se podra prorrogar por un aio mas,
previa conformidad de las partes.

Segun establece el apartado quinto de la Dis-
posicion adicional vigesimoprimera este acuerdo
de adquisicion publica de medicamentos es de na-
turaleza privada y requiere una solicitud formal a
la empresa, cuya aceptacioén implica el compromiso
de cumplimiento de los términos del acuerdo. Pero
para tramitarlo es necesario justificar la necesidad y
existencia de crédito. También es necesario determi-
nar las condiciones a cumplir por los laboratorios,
asi como la fijacion del sistema de pago y penalida-
des por incumplimientos, tanto de la calidad del pro-
ducto como del volumen suministrado. La adhesion
ya significa la aceptacion del cumplimiento de los
plazos de entrega. En el documento se podran esta-
blecer también las causas de resolucion y el régimen
de modificaciones del acuerdo.

En el sistema descrito regulador de la adquisi-
cion de medicamentos en la Ley Foral de Navarra
y segun consta en la Exposicion de Motivos se pre-
tende preservar la mejor relacion entre eficiencia y
la adecuada gestion sanitaria. Para ello, bajo nuestro
punto de vista, solo se articula un verdadero sistema
abierto cuando no se genera tension competencial
porque los medicamentos a contratar son los oferta-
dos por todos los proveedores que cumplan las con-
diciones generales establecidas. Es mas, tal y como
se describe en la norma, aunque se haya celebrado
un acuerdo de adquisicion publica de medicamentos
con uno o varios proveedores no impedira la cele-
bracion de acuerdos posteriores con nuevos provee-
dores que asuman las condiciones establecidas.

Sin embargo, en aquellos casos que también de-
talla la norma en Navarra, en los que sea necesario
adquirir un solo medicamento, este sera elegido a
través de un procedimiento en el que se estableceran
los criterios de seleccion cualitativos que se tendran
en cuenta para la seleccion. En este sentido, hay de-
cision de seleccion y el aprovisionamiento no pue-
de efectuarse al margen de la normativa basica de
contratacion ni tampoco al margen de la normativa
europea sobre contratacion publica’'.

71 DIEZ SASTRE, Silvia, “Contratos “open-house”:
comprar sin licitar”, op. cit., p. 20. [Consultado el 2 de febrero
de 2022].
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En el contexto descrito y entendiendo que un
sistema abierto puede ser el utilizado por la Admi-
nistracion para el aprovisionamiento de medica-
mentos con destino a las farmacias hospitalarias,
pero siempre que no exista criterio de seleccion, nos
preguntamos si el contrato que este sistema arroja es
o0 no publico. La doctrina entiende que “no todo ne-
gocio juridico tiene la consideracion de contrato pu-
blico por el solo hecho de que una de las partes sea
o tenga (en abstracto) la condicion formal de poder
adjudicador”’?. Por lo tanto, pueden subsistir presta-
ciones de servicios o de suministro contratadas por
Administraciones sanitarias, sin que el soporte sea
el de un contrato publico.

No podemos negar que en el sistema abierto
existe un intercambio reciproco de prestaciones (en-
trega de bien a cambio de abono de un precio). Por
lo tanto, la relacion es onerosa” y, por ende, cla-
sificable como contrato publico. Pero se da la cir-
cunstancia de que son relaciones fraguadas fuera de
la normativa basica de contratacion porque no hay
riesgo de alteracion de la competencia ni existencia
de tension empresarial, porque no ha habido deci-
sion de seleccion. Por lo tanto, estamos ante nego-
cios juridicos cuyo contexto no es el de un contrato
publico porque no ha existido ni seleccion ni, por lo
tanto, exclusividad en la adjudicacion.

6.3 La adquisicion de medicamentos sometidos a
patente

Como ya hemos referido, en el periodo de vi-
gencia de la patente las Administraciones sanitarias
licitan los medicamentos utilizando procedimientos
negociados por razones de exclusividad, a tenor de
lo establecido en el art. 168.a) 2° LCSP™. Por lo

72  GIMENO FELIU, José Maria, “Las fronteras del
contrato publico: Depuracion conceptual de los negocios juri-
dicos excluidos desde la perspectiva funcional del derecho eu-
ropeo”, op. cit.

73 Conforme al articulo 2.1.5) Directiva 2014/24/UE,
los contratos publicos son “los contratos onerosos celebrados
por escrito entre uno o varios operadores econdmicos y uno o
varios poderes adjudicadores, cuyo objeto sea la ejecucion de
obras, el suministro de productos o la prestacion de servicios”.
Y segun el art. 2.1 LCSP “1. Son contratos del sector publico v,
en consecuencia, estan sometidos a la presente Ley en la forma
y términos previstos en la misma, los contratos onerosos, cual-
quiera que sea su naturaleza juridica, que celebren las entidades
enumeradas en el articulo 3. Se entendera que un contrato tie-
ne caracter oneroso en los casos en que el contratista obtenga
alglin tipo de beneficio econdmico, ya sea de forma directa o
indirecta”.

No obstante, para GIMENO FELIU, un contrato a pesar
de ser oneroso, puede no ser publico. Vid. GIMENO FELIU,
José Maria, “Las fronteras del contrato publico: el caso de la
adquisicion de medicamentos”, en Observatorio de Contrata-
cion Publica, op. cit.

74  Art 168.a) 2° “cuando las obras, los suministros o
u u
los servicios solo puedan ser encomendados a un empresario
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tanto, hasta que no expira tal patente el precio del
medicamento permanece inalterable ya que no es
necesario que la industria farmacéutica titular de la
patente rebaje el precio.

En definitiva, la utilidad de la licitacion publica
se pierde. De ahi la necesidad de dirigir el aprovi-
sionamiento de medicamentos sometidos a patente
hacia la contratacion directa, al hilo de lo ya acon-
tecido a nivel autonémico. Ello sin perder de vis-
ta el alcance competencial que ha conducido a que
solamente subsista la posibilidad de legislar sobre
la adquisicién de medicamentos en la Comunidad
Foral de Navarra cuyo Estatuto asumi6é un nivel
competencial en materia de contratacion publica
mas elevado que el resto de Comunidades Auténo-
mas. En este sentido, la Disposicion final primera
LCSP establece la aplicacion de sus disposiciones
sin perjuicio de las competencias exclusivas y com-
partidas en virtud de lo dispuesto en la Constitucion
Espafiola y en los Estatutos de Autonomia. Y la Dis-
posicion final segunda en relacion a la Comunidad
Foral de Navarra determina que la aplicacion de la
Ley se llevara a cabo sin perjuicio de lo dispuesto
en la Ley Organica 13/1982, de 10 de agosto, de Re-
integracion y Amejoramiento del Régimen Foral de
Navarra que le reconoce competencias en “contratos
y concesiones administrativas, respetando los prin-
cipios esenciales de la legislacion basica del Estado
en la materia” [(art. 49.1.d)].

En el caso de la Comunidad de las Illes Balears
y ante la deficiencia competencial, la Resolucion de
8 de julio de 2021 de la Secretaria de Coordinacioén
Territorial publico el Acuerdo de la Comisién Bi-
lateral de Cooperacion Administracién General del
Estado-Comunidad Autonoma de Illes Balears, en
relacion con la Ley 2/2020, de 15 de octubre me-
diante el que se derogan los articulos 16, 17 y 18
de la Ley 2/2020, de 15 de octubre, la Comunidad
Autonoma de las Illes Balears que regulaban la ad-
quisicion de medicamentos sin sometimiento a la
normativa de contratacion.

La adquisicion de medicamentos con patente se
encuadra en la Directiva 2014/24/UE en lo relativo
al procedimiento negociado sin publicidad. Concre-
tamente, en el supuesto del art. 32. 2. b vinculada
con la circunstancia de que los suministros solo
puedan ser proporcionados por un operador econo-
mico concreto por la razén de que no exista compe-
tencia por razones técnicas. En esta regulacion se

determinado, por alguna de las siguientes razones: que el con-
trato tenga por objeto la creacion o adquisicion de una obra de
arte o representacion artistica Uinica no integrante del Patrimo-
nio Historico Espafiol; que no exista competencia por razones
técnicas; o que proceda la proteccion de derechos exclusivos,
incluidos los derechos de propiedad intelectual e industrial”.
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establecen obligaciones de publicidad; pero no se
incluyen las formalidades procedimentales que es-
pecifica la LCSP.

En este sentido, y partiendo de la base de que
carece de sentido establecer un procedimiento con
excesiva carga procedimental en los casos en los
que no sea posible promover la competencia, la ad-
quisicion de medicamentos sometidos a patente en
tanto que supone la imposibilidad técnica de que
concurran otras empresas, podria articularse esta-
bleciendo una regulaciéon que procedimentalmente
replicase el procedimiento negociado establecido
en la Directiva 2014/24/UE cuyo mecanismo esta
exento de excesivo rigor formal.

6.4. Empecemos por relativizar, y acabemos por
innovar el modelo establecido para la contrata-
cion publica de medicamentos en un sistema to-
talmente regulado

La consideracion o no de contrato publico y, por
lo tanto, la de que la relacion se contextualice o no
en la normativa basica de contratacion es relevante;
pero no tanto como la de establecer si es viable y
conveniente que el aprovisionamiento de medica-
mentos se realice a través de sistemas abiertos como
los ya establecidos en la legislacion autonémica sur-
gida al hilo de la STJUE de 2 de junio de 2016, Falk
Pharma (asunto C-410/14), puntos 41 y 42.

Consideramos que la viabilidad de aprovisionar
medicamentos al margen de los procedimientos es-
tablecidos en la LCSP no deberia ser ya discutible
cuando estamos ante sistemas abiertos de participa-
cion donde se fijan unas condiciones generales sin
que exista una eleccion en exclusiva de un medica-
mento.

En este incipiente sistema al margen de la nor-
mativa de contratacion, las condiciones generales
abiertas a todos los proveedores son fijadas por la
Administraciéon y pueden incluir o no rebajas so-
bre el precio administrativamente establecido de
financiacion a cargo del SNS™. Esta posibilidad de
que las condiciones generales puedan incluir o no
rebajas sobre el precio administrativamente estable-
cido es una cuestion que merece nuestra atencion.
La merece porque cuando el aprovisionamiento de
medicamentos se realiza a través de licitacion publi-
ca segun los procedimientos establecidos en la nor-
mativa basica el precio de licitacion lo establece la

75 GIMENO FELIU, José¢ Maria, “Retos y desafios de
la compra publica de salud en el siglo XXI: a propdsito de la
adquisicion de medicamentos (y vacunas) y la necesidad de ac-
tualizar la solucion juridica, en Observatorio de Contratacion
Publica, op. cit., p. 22.
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Administracion sanitaria contratante segtin el precio
fijado administrativamente. Este precio es el maxi-
mo fijado que no puede ser rebasado, pero si puede
ser mejorado.

En efecto, el poder adjudicador puede establecer
un precio de licitacion inferior al maximo estableci-
do con la intencion de que la tensidon entre empresas
concurrentes rebaje ain mas o iguale el precio’.

Pues bien, si en las condiciones de participacion
establecidas por la Administraciéon que instaura el
sistema no se establecen ya rebajas sobre el precio
administrativamente fijado, el aprovisionamiento
de medicamentos se habra realizado con la agilidad
y dinamismo deseado, pero se habra eliminado la
posibilidad de que el precio de adquisicion del far-
maco sea inferior al fijado administrativamente. Por
lo tanto, una vez mas, es de maxima relevancia que
la Administracion contratante incluya en las condi-
ciones generales del sistema abierto, la rebaja del
precio del medicamento fijado administrativamente.
Igualmente, y ya respecto de los sistemas conven-
cionales de aprovisionamiento de la LCSP, es ne-
cesario que los precios de licitacion determinados
por el 6rgano de contratacion tengan en cuenta, por
supuesto, los maximos fijados administrativamente,
pero no descarte la posibilidad de establecerlos a la
baja sobre este precio, para fomentar la presenta-
cion de ofertas también a la baja. Es, sin duda, una
cuestion de pericia y profesionalizacion del 6rgano
convocante.

A pesar de este apunte de marcado perfil eco-
némico somos conscientes y, ademas, compartimos
la huida del criterio estrictamente economicista en
la prestacion sanitaria y farmacéutica”. En efecto,
la consideracién unicamente de la perspectiva eco-
ndmica, visibilizando estrictamente el gasto, es una
vision parcial de la realidad. De hecho, la propia
LCSP establece en su Exposicion de Motivos que

76 Resolucion del Tribunal Administrativo Central de
Recursos Contractuales124/2013 en la que el precio de licitacion
era un 70% mas bajo respecto del fijado administrativamente.

77 La calidad en la prestacion farmacéutica y la huida
del criterio economico como valor tnico en el aprovisionamien-
to de medicamentos se desprende también del entorno europeo.
En efecto, la Estrategia farmacéutica para Europa adoptada el 2
de noviembre de 2020, pretende apoyar a la industria en la pro-
mocion de la investigacion para satisfacer tecnologias terapéuti-
cas y reforzar el sistema, teniendo en cuenta las deficiencias que
la pandemia de la COVID-19 ha ocasionado. De esta forma, la
Comision prevé la revision de la legislacion general de la Union
sobre los medicamentos de uso humano para garantizar el acce-
so, fomentar la innovacion, mejorar la seguridad del suministro,
adaptarse a los avances tecnoldgicos y reducir la burocracia.
Vid. Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al
Consejo, al Comité Economico y Social Europeo y al Comité de
las Regiones. Estrategia farmacéutica para Europa, 2020, dispo-
nible en web https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/
PDF/?uri=CELEX:52020DC0761&from=EN [Consultado el 5
de febrero de 2022].
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el objetivo es “disefar un sistema de contratacion
publica mas eficiente (...)”. Por lo tanto, el pardme-
tro para valorar la eficiencia pasa por atender a las
exigencias de calidad imprescindibles. De hecho,
“la calidad no equivale automaticamente a un ma-
yor gasto, ni su exigencia cuestiona en si misma el
funcionamiento del principio de eficiencia que debe
ser inherente a toda licitacion publica, puesto que no
hay que confundir precio con valor’’.

La compra publica de medicamentos debe per-
mitir preservar la sostenibilidad financiera y la equi-
dad del modelo; pero la eficacia administrativa debe
prevalecer sobre la cruda consideracion del precio,
aspecto que significa apostar por una compra publi-
ca inteligente en el ambito de las prestaciones sa-
nitarias, abandonando el pago por volumen y cen-
trando el interés en la existencia de medios riguro-
sos que aseguren la calidad de la prestacion™. En
definitiva, se trata de valorar la calidad (elemento
irrenunciable en la planificacion de la compra y en
la gestion y ejecucion del aprovisionamiento), como
equivalente a la rentabilidad®. Pero esto es solo pre-
dicable para algunos tipos de medicamentos. A esta
idea volveremos.

Asi, coincidimos plenamente con la doctrina
que defiende la huida del contrato de suministros
de medicamentos en los que se produce la entrega
de un bien sin que la Administracion contratante
disponga de margen real para valorar la ejecucion®.

Podriamos establecer que la tendencia en la con-
tratacion de medicamentos se acerca a un contrato

78 GIMENO FELIU, Jos¢ Maria, y GARCIA-ALVA-
REZ GARCIA, Gerardo, Compra publica de medicamentos
y servicios de innovacion y tecnologia sanitaria, eficiencia y
creacion de valor, Aranzadi, 2020, p. 90. El autor alude tam-
bién a GIMENO FELIU, José Maria, “La calidad como nuevo
paradigma de la contratacion publica”, Revista Contratacion
administrativa prdctica, La Ley, nim.159, 2019, pp. 14-19y a
VAZQUEZ MATILLA, Javier, “El concepto de mejor relacion
calidad precio. La imposibilidad de que el precio sea el factor
determinante”, Revista Contratacion administrativa prdctica,
La Ley, nim. 157, 2018.

79 GIMENO FELIU, José Maria, “Las fronteras del
contrato publico: el caso de la adquisicion de medicamentos”,
en Observatorio de Contratacion Publica, diciembre, 2020,
disponible en web http://www.obcp.es/opiniones/las-fronte-
ras-del-contrato-publico-el-caso-de-la-adquisicion-de-medica-
mentos#quince [Consultado el 29 de enero de 2022].

80 GIMENO FELIU, Jos¢ Maria, y GARCIA-ALVA-
REZ GARCIA, Gerardo, Compra publica de medicamentos y
servicios de innovacion y tecnologia sanitaria: eficiencia y cre-
acién de valor, op. cit., p. 91.

81 VALENZUELA, Juan Carlos, et al., Guia de compra
publica de medicamentos para las farmacias hospitalarias, So-
ciedad Espafola de Farmacia Hospitalaria (Coord. POVEDA,
José Luis y PUIGGROS, Yolanda), 2017, p. 12, disponible en
web  https://www.seth.es/bibliotecavirtual/Compra/GuiaCom-
praMedicamentos2018.pdf [Consultado el 1 de febrero de
2022].
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de servicios®?, alejado de la tipicidad enclaustrada
en la entrega de volumen y el pago por unidades.
La doctrina ya ha vaticinado la nueva era de la asis-
tencia sanitaria que obliga a replantear el modelo de
compras sanitarias y farmacéuticas. Hasta incluso
se propone un “renting de salud”. En todo caso, se
establece un modelo centrado en el paciente y en la
idea de “valor en la salud” para mejorar los resul-
tados clinicos en el que cabe una gestion sanitaria
que regule un aprovisionamiento de medicamentos
al margen de la normativa basica de contratacion,
atendiendo a criterios terapéuticos y de eficiencia en
la gestion, no exclusivamente al precio™.

En este contexto tiene cabida la referencia rea-
lizada por la Comision Europea en el entorno de los
medicamentos innovadores de alto coste al utilizar
la idea de adquirir un servicio (tratamiento) y no un
producto (pildora)®.

Como hemos indicado, existen autores®® que
defienden una revision del modelo de la gestion
de la compra publica en el &mbito de la salud, para
conseguir mejor calidad y mayor eficiencia. Esta
tendencia, que concibe la adquisicion de servicios
sanitarios y de medicamentos como los ambitos
principales para avanzar en una cultura nueva de
compra publica sanitaria, incorpora la creacion del

82  En el sentido de una contratacion publica en el sector
sanitario basada en el valor y en la que se concibe una transi-
cion del contrato de suministro al de servicios, puede consultar-
se CORDERO, Carmen, “La odisea de la implementacion de la
contratacion publica basada en valor (Value-basedprocurement)
en el sector publico sanitario. De la teoria a la practica”, en Ob-
servatorio de Contratacion Publica, febrero, 2022, disponible
en web https://obep.es/opiniones/la-odisea-de-la-implementa-
cion-de-la-contratacion-publica-basada-en-valor-value-based
[Consultado el 5 de marzo de 2022].

83 GIMENO FELIU, José Maria, “Retos y desafios de
la compra publica de salud en el siglo XXI: a proposito de la
adquisicion de medicamentos (y vacunas) y la necesidad de ac-
tualizar la solucion juridica, en Observatorio de Contratacion
Publica, op. cit., 2021, pp. 40-41.

El autor mantiene que la contratacion publica deberia es-
tar al servicio de las politicas publicas, es decir, deberia ser
una herramienta util para alcanzar un resultado final, no para
obtener el mejor producto en el escueto proceso de la tramita-
cion del expediente. Vid. GIMENO FELIU, José, Maria., “La
compra publica de medicamentos: hacia el necesario equilibrio
entre calidad de la prestacion asistencial y sostenibilidad finan-
ciera del sistema “, op. cit., pp. 235-340.

84  Vid. Comision Europea. “Innovative payment models
for high-cost innovative medicines”. Report of the Expert Panel
on effective ways of investing in Health (EXPH), 2018, p. 4 y p.
16, disponible en web https://ec.europa.eu/health/sites/health/
files/expert_panel/docs/opinion_innovative_medicines_en.pdf
[Consultado el 17 de agosto de 2021].

85 Vid. GIMENO FELIU, José, Maria, “Retos de la
contratacion publica en el ambito de la salud: Hacia un nuevo
modelo de valor y eficiencia que pivote sobre el paciente”, en
Observatorio de Contratacion Publica”, septiembre, 2020, dis-
ponible en web http://www.obcp.es/opiniones/retos-de-la-con-
tratacion-publica-en-el-ambito-de-la-salud-hacia-un-nue-
vo-modelo-de-valor [consultado el 5 de febrero de 2022].
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valor en salud como integrante de la estrategia de la
contratacion publica®®. En este sentido, la salud de
los pacientes como bien juridico a proteger, despla-
zaria el principio tradicional de tension competitiva
inherente al mercado de los contratos publicos.

En definitiva, es ya posible entender la necesi-
dad de articular nuevas formas de adquisicion de
servicios dirigidos a las personas, que persigan no
solamente ahorro de costes sino un estandar de cali-
dad en la prestacion del servicio sanitario.

No dudamos de que en un futuro quiza el legis-
lador conciba la prestacion farmacéutica tan indiso-
lublemente ligada a la sanitaria, que la financiacion
de esta ultima incluya un unico valor comprensivo
del importe del medicamento y de los servicios sani-
tarios recibidos. Estariamos ante el ya mencionado
renting de salud. Pero no podemos negar que, de una
forma o de otra y mientras exista un medicamento
fabricado y distribuido por un laboratorio, existira
el correspondiente pago que, por su adquisicion, lle-
varan a cabo los sistemas publicos de salud. Por lo
tanto, con independencia de la forma en la que el
Estado conciba la prestacion farmacéutica, lo cier-
to es que siempre adquirird los medicamentos a la
industria farmacéutica para integrarlos en ese hipo-
tético renting de servicios sanitarios. Y la forma de
adquirirlos y abonarlos, es lo que esta cambiando.

En efecto, lo que existe ya (en el sentido ex-
puesto en epigrafes anteriores), es una concepcion
distinta para abonar los medicamentos contratados
por los hospitales publicos, en la que la industria
farmacéutica no solo los suministra, sino que asume
parte del riesgo en el resultado del medicamento. A
la vez, la Administracion no abona el precio por el
volumen adquirido, sino por el resultado obtenido.
Y lo que también se esta dando es una forma distinta
de contratarlos, al margen de la normativa basica y
los procedimientos establecidos, consistente en sis-
temas abiertos en los que no existe una seleccion,
sino que se permite la interactuacion de todos los
laboratorios interesados que cumplan con las con-
diciones fijadas.

En el entorno descrito, la huida del criterio eco-
nomicista, o sea, del pago por volumen en la contra-
tacion del medicamento no puede ser considerada
sin mesura y de una manera generalizada para el

86 A cerca de la calidad en la contratacion publica y la
imposibilidad de entender la regulacion contractual desde una
vision econdmica vinculada al ahorro, Vid. GIMENO FELIU,
José, Maria, “El necesario bigbang en la contratacion publica:
hacia una visién disruptiva regulatoria y en la gestion publi-
ca y privada, que ponga el acento en la calidad”, Revista Ge-
neral de Derecho Administrativo, Tustel, num. 59, 2022, dis-

ponible en web http://laadministracionaldia.inap.es/noticia.
asp?id=1512589 [Consultado 12 de marzo de 2022].
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aprovisionamiento de todos ellos. Es necesario mo-
dularla en atencion a cada tipo de los existentes. En
efecto, para una Administracion sanitaria no es lo
mismo adquirir un medicamento analgésico como
(por ejemplo, paracetamol), que otro de alto impac-
to como sucede en el caso de las terapias CAR-T ya
analizadas.

Por lo tanto, en el caso de medicamentos cuyo
precio ya ha sido fijado y que cuentan con compe-
tencia en el mercado, existiendo una fuerte tension
comercial que puede derivar en la consecucion de
importantes rebajas sobre el precio fijado adminis-
trativamente, el sistema “open house” basado en
una participacion abierta a todas las empresas que
cumplan con los requisitos establecidos (entre los
que es deseable que exista la obligacion de disponer
descuentos sobre el precio fijado), es una solucion
adecuada, concretamente para los medicamentos
genéricos®’. En este caso el pago del medicamen-
to no esta asociado a la asuncidn de riesgos para la
industria, pudiéndose establecer el pago por el su-
ministro o volumen contratado®, en contraposicion
al pago por resultados, como la modalidad mas ex-
tendida de riesgo compartido, en el que se requiere
cierta participacion de la industria pues el pago de-
pende precisamente del efecto clinico final obteni-
do. Es el caso de los medicamentos innovadores, de
alto impacto econdmico en el que ni la industria ni
la Administracion tienen la certeza del rendimiento
del medicamento.

Sin embargo, cuando el firmaco estd sujeto a
una patente y es imposible la generacion de tension
comercial, la licitacién a través de los mecanismos
establecidos en la LCSP es innecesaria y redun-
dante. En este sentido, la solucidn seria regular la
adquisicion directa del medicamento, dentro de los
margenes de la Directiva 2014/24/UE.

Como casi todo lo es en la vida, es una cuestion
de relativizar, puesto que ni podemos establecer un
sistema basado estrictamente en la calidad, ni pode-
mos abandonar el pago por volumen para el apro-
visionamiento de medicamentos genéricos. Habra
que adecuar la normativa basica de contratacion y
abrirla a la posibilidad de utilizar sistemas abiertos

87 La concesion de licencias a los laboratorios farma-
céuticos y la adquisicion de medicamentos de forma directa
tras la determinacion del precio publico, a modo de catalogo
de suministros, podria ser un ejemplo de sistemas a utilizar. En
este sentido, Vid. GIMENO FELIU, José¢ Maria, “La compra
publica de medicamentos: hacia el necesario equilibrio entre
calidad de la prestacion asistencial y sostenibilidad financiera
del sistema”, op. cit., p. 340.

88 GIMENO FELIU, Jos¢ Maria, y GARCIA-ALVA-
REZ GARCIA, Gerardo, Compra publica de medicamentos y
servicios de innovacion y tecnologia sanitaria, eficiencia y cre-
acion de valor, op.cit., p. 96.
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para el suministro de farmacos y para que la contra-
tacion de un medicamento que no tiene competen-
cia no tenga que pasar por el cauce del burocratico
procedimiento negociado sin publicidad. Hablemos
pues de compra inteligente en el &mbito de las pres-
taciones sanitarias, pero relativicemos, y no olvide-
mos que los distintos tipos de fairmacos existentes
requieren sistemas diferentes de aprovisionamiento.

7. CONCLUSIONES

I. El fomento de los medicamentos biosimilares
y genéricos contribuyen a la sostenibilidad del siste-
ma sanitario publico. La agilizacion del proceso de
autorizacion del medicamento biosimilar y el desa-
rrollo de incentivos que atraigan el interés industrial
y la difusion de la evidencia cientifica respecto de
los medicamentos biosimilares, son estrategias utili-
zadas por la Administracidon para el fomento de este
tipo de farmacos. El resultado de todo ello, junto a la
libertad del profesional médico para prescribir bajo
la evidencia cientifica, es la utilizacion de los medi-
camentos biosimilares de una manera progresiva y
en constante evolucion.

II. Los medicamentos CAR (ChimericAntigen
Receptor) son farmacos pertenecientes a los me-
dicamentos de terapia celular. Los requisitos para
su utilizacion estan regulados por el Real Decreto
477/2014, de 13 de junio, por el que se regula la
autorizacion de medicamentos de terapia avanzada
de fabricacion no industrial. Estas innovadoras tera-
pias son de alto impacto econdémico y requieren de
la coordinacion entre la industria farmacéutica y la
Administracion sanitaria que los administra.

1. La posibilidad de la Administracion de ob-
tener informacion corporativa para determinar el
valor terapéutico de los medicamentos de alto im-
pacto econdmico permite que esta pueda conocer
el resultado real de los medicamentos nuevos (he-
rramienta Valtermed). Esta circunstancia permite
la instrumentalizacién de innovadores sistemas de
pago basados en resultados, para gestionar mejor los
recursos disponibles.

IV. Como consecuencia de los instrumentos que
permiten a la Administracion conocer el resultado
de los medicamentos, proliferan sistemas de riesgo
compartido entre esta y la industria farmacéutica. El
pago por resultados como la modalidad mas exten-
dida del riesgo compartido o el establecimiento de
techo de gasto son los instrumentos que permiten
correlacionar la correcta prestacion farmacéutica
con la sostenibilidad del sistema sanitario.
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V. Se constata la libertad a los poderes publicos
para configurar la contratacion de los servicios di-
rigidos a las personas. Asi lo establece el art. 168.7
TFUE, el art. 2 del Tratado de Lisboa, el conside-
rando 4 y 114 de la Directiva 2014/24/UE, el propio
preambulo de la LCSP y su Disposicion adicional
cuadragésima novena, respecto de la facultad de las
Comunidades Autonomas para legislar, en el ejerci-
cio de sus competencias, instrumentos no contrac-
tuales para la prestacion de servicios publicos des-
tinados a satisfacer necesidades de caracter social.

VI. A través de la configuracion del contrato
de servicios farmacéuticos se puede articular un
régimen simplificado basado en los articulos 74 y
siguientes de la Directiva 2014/24/UE que, sin em-
bargo, no han sido transpuestos a Derecho espafiol.
En base a esta regulacion los Estados miembros son
libres de determinar las normas de procedimiento
aplicables, siempre que exista la garantia de la cali-
dad, continuidad, disponibilidad y accesibilidad del
servicio.

VII. Al hilo de la jurisprudencia europea
STJUE de 2 de junio de 2016, Falk Pharma (asunto
C-410/14), se han implantado en Espana formulas
no contractuales para la adquisicion publica del me-
dicamento. Es el caso de la Ley Foral 2/2018, de 13
de abril de Contratos Publicos de Navarra. También
lo fue la Ley 2/2020, de 15 de octubre, de medidas
urgentes y extraordinarias para el impulso de la acti-
vidad econémica y la simplificacion administrativa
en el ambito de las Administraciones Publicas de las
Illes Balears (derogada por la Disposicion deroga-
toria Unica, apartado f) de la Ley 5/2021, de 28 de
diciembre, de Presupuestos Generales de la Comu-
nidad Auténoma de las Illes Balears).

VIII. Bajo la premisa de que los medicamentos
sometidos a patente deberian de adquirirse directa-
mente por los hospitales publicos por el nulo valor
que aporta la tramitacion de un procedimiento ordi-
nario, la adquisicion de medicamentos sometidos a
patente en tanto que supone la imposibilidad técnica
de que concurran otras empresas, podria articular-
se estableciendo una regulacion basada en el pro-
cedimiento negociado establecido en la Directiva
2014/24/UE cuyo tramitacion esta alejada del exce-
sivo formalismo con el que este procedimiento se ha
regulado en la LCSP.

IX. La huida del criterio economicista, o sea,
del pago por volumen en la contratacion del medi-
camento no puede ser considerada sin mesura y de
una manera generalizada para el aprovisionamiento
de todos los medicamentos. Es necesario modularla
en atencion a cada tipo de los existentes. En efecto,
para una Administracion sanitaria no es lo mismo
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adquirir un analgésico que un medicamento de alto
impacto como sucede en el caso de las terapias
CAR-T.

X. Relativicemos: no es valida la misma con-
sideracion sobre la forma de adquirir publicamente
un medicamento, sin distinguir los diferentes tipos.
Para la adquisicion masiva de medicamentos de bajo
coste, el sistema abierto, sin exclusividad y permi-
tiendo una interactuacion entre todos los operadores
para la mejora de los descuentos establecidos en los
precios de licitacion por parte de la Administracion,
se postula como el indicado. Para los medicamen-
tos sin competencia, los sistemas establecidos en la
LCSP son ineficaces, carentes de valor y sobrantes
de burocracia innecesaria. La adjudicacion directa
respetando los escasos limites que establece la Di-
rectiva 2014/24/UE es la solucion deseable, bajo
nuestro punto de vista.

En cualquier caso, la contratacion publica de
medicamentos en un mercado totalmente regulado
pasa por una modificacion de la LCSP para adaptar-
la a la realidad de este peculiar bien juridico cuyo
precio ya ha sido determinado y fijado por la propia
Administracion que los financia; bien juridico que
en ocasiones salva la vida de forma instantanea, en
otras la perpetia y provoca asi un alto impacto de la
factura farmacéutica financiada por el sistema publi-
co; pero que esta intrinsecamente y sin ningun lugar
a dudas, vinculado con el derecho constitucional a la
proteccion de la salud.
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web https://www.tcu.es/tribunal-de-cuentas/es/
sala-de-prensa/news/aprobado-el-informe-de-
la-actividad-economica-del-ministerio-de-sa-
nidad-servicios-sociales-e-igualdad-en-el-area-
farmaceutica-2014-y-2015 [Consultado el 18 de
febrero de 2021].

» Informe de fiscalizacion del Tribunal de
Cuentas n° 1.231, sobre la gestion y el control
de las prestaciones farmacéuticas a cargo de la
mutualidad general de funcionarios civiles del
Estado, en el ejercicio 2015, disponible en web
https://www.tcu.es/tribunal-de-cuentas/es/sala-
de-prensa/news/aprobado-el-informe-sobre-
la-gestion-y-control-de-las-prestaciones-far-
maceuticas-a-cargo-de-muface-ejercicio-2015/
[Consultado el 26 de febrero de 2021].

B) Legislacion

Legislacion de la Union Europea.

* Tratado de la Union Europea - Protocolo (n°
26) sobre los servicios de interés general, 2008,
disponible en web https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A 12008
M%2FPRO%2F26 [consultado 3 de marzo de
2020].

e Tratado de Funcionamiento de la Unién Eu-
ropea, 2010, disponible en web https://www.
boe.es/doue/2010/083/7200047-00199.pdf [Con-
sultado el 8 de agosto de 2021].

a) Parlamento

* Resolucion del Parlamento Europeo de 5 de
julio de 2011, sobre el futuro de los servicios
sociales de interés general (2009/2222(INI))
(2013/C 33 E/07), disponible en web https://
www.europarl.europa.eu/doceo/document/
TA-7-2011-0319_ES.pdf?redirect [Consulta-
do 3 de marzo de 2021].

* Directiva 2014/24/UE del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014,
sobre contratacion publica y por la que se de-
roga la Directiva 2004/18/UE.

b) Comision Europea

» Comunicacion de la Comision al Parlamen-
to Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico
y Social europeo y al Comité de las Regiones.
Estrategia farmacéutica para Europa, 2020,
disponible en web https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52
020DCO0761&from=EN [Consultado el 5 de
febrero de 2022].

Legislacion estatal y autonomica

* Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de Transpa-
rencia, acceso a la Informacion Publica y Buen
Gobierno.

* Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico, por la que se transponen al
ordenamiento juridico espafiol las Directivas del
Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE
y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014.

* Ley Foral 2/2018, de 13 de abril de Contratos
Publicos.
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* Ley Foral 17/2021, de 21 de octubre, por la
que se modifica la Ley Foral 2/2018, de 13 de
abril, de Contratos Publicos.

D) Varios recursos

I Agencia Espafiola del Medicamento y Produc-

DS

e Real Decreto 1207/2006, de 20 de octubre,
por el que se regula la gestion del Fondo de
cohesion sanitaria.

e Real Decreto 1302/2006, de 10 de noviem-
bre, por el que se establecen las bases del proce-
dimiento para la designacion y acreditacion de

los centros, servicios y unidades de referencia
del SNS.

e Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre,
por el que se regula el procedimiento de auto-
rizacion, registro y condiciones de dispensacion
de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente, en lo que se refiere a los medi-
camentos de terapia avanzada.

* Real Decreto Ley 9/2014, de 4 de julio, por
el que se establecen las normas de calidad y se-
guridad para la donacion, la obtencion, la eva-
luacion, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucion de células y
tejidos humanos y se aprueban las normas de
coordinacion y funcionamiento.

* Real Decreto 477/2014, de 13 de junio, por el
que se regula la autorizacion de medicamentos
de terapia avanzada de fabricacion no industrial.

* Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de ju-
lio, por el que se aprueba el Texto refundido de
la Ley de garantias y uso racional de los medi-
camentos y productos sanitarios.

e Orden SAS/1144/2010, de 3 de mayo, por
la que se modifica el anexo I del Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regu-
la el procedimiento de autorizacion, registro y
condiciones de dispensacion de los medicamen-
tos de uso humano fabricados industrialmente,
en lo que se refiere a los medicamentos de tera-
pia avanzada.

C) Jurisprudencia

e Tribunal Administrativo Central de Recursos
Contractuales. Resolucion 124/2013, de 27 de
marzo de 2013.

* Tribunal de Justicia de la Unién Europea.
STJUE de 11 de diciembre de 2014 (asunto
C-113/13).

* STJUE de 2 de junio de 2016, Falk Pharma
(asunto C-410/14).

tos Sanitarios. Ficha técnica de medicamento
https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-
uso-humano/terapias-avanzadas/autorizacio-
nes-de-uso-de-medicamentos-de-terapia-avan-
zada/PS [Consultado el 13 de agosto de 2021].

| Acobur. Noticia de contratacion. Novartis recurre

a los tribunales para mantener en secreto da-
tos sobre un farmaco de financiacion publica,
2019, disponible en web https://www.acobur.es/
noticia/Medicamentos/novartis-recurre-a-1os-
tribunales-para-mantener-en-secreto-datos-so-
bre-un-farmaco-de-financiacion-publica-20765
[Consultado el 15 de febrero de 2020].

I Asociacion Espanola de Medicamentos Biosimi-

lares. HYGEIA CONSULTING, Analisis del
impacto presupuestario de los medicamentos
biosimilares en el SNS (2009-2022). Dirigido
por Universidad Complutense de Madrid. Es-
tudio encargado por la Asociacion Espainola de
Medicamentos Biosimilares. Septiembre 2020,
disponible en web https://www.biosim.es/docu-
mentos/AIP_biosimilares Hygeia UCM_Bio-
Sim_nov2020.pdf [Consultado el 30 de noviem-
bre de 2021].

o Jqué es un medicamento biosimilar? dispo-
nible en web https://www.biosim.es/que-es-un-
medicamento-biosimilar/ [Consultado el 28 de
enero de 2022].

I Consejo de Transparencia y Buen Gobierno. Reso-

lucion 079/2019, de 30 de abril de 2019 CTBG

IFundaci(')n Civio. https://civio.es/medicamenta-

1ia/2019/10/29/car-t-kymriah-yescarta-precios-
novartis-gilead/ [Consultado el 10 de febrero de
2020].

I Instituto de Gestion Sanitaria. Autorizacion del

Consejo de ministros para la celebracion del
acuerdo marco de medicamentos biosimila-
res, por un valor estimado de 391 millones
de euros, febrero 2020, disponible en web
https://comprassns.ingesa.sanidad.gob.es/
grupos/el-consejo-de-ministros-autoriza-la-
celebraci%C3%B3n-del-am-de-medicamentos-
biol%C3%B3gicos-con [Consultado el 5 de
enero de 2021].

| junta de Andalucia. Documento: Actualiza-

cion de la estrategia y segundo plan de ac-
tuacion de la Iniciativa Andaluza en Terapias
Avanzadas 2018-2022, 2018, disponible en
web https://www.sspa.juntadeandalucia.es/
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terapiasavanzadas/images/Estrategia%20y%20
Plan%20Comité%20Rector.pdf [Consultado el

9 de febrero de 2021].

I Ministerio de Sanidad. Plan Estratégico para el

abordaje de la hepatitis C, 2015, disponible
en web https://www.mscbs.gob.es/ciudadanos/
enflesiones/enfTransmisibles/docs/plan_estra-
tegico_hepatitis_C.pdf [Consultado el 20 de fe-
brero de 2021].

* Nota de prensa de 23 de febrero de 2016,
disponible en web https://www.mscbs.gob.es/
gabinete/notasPrensa.do?id=3909 [Consultado
el 18 de febrero de 2020].

* Plan de abordaje de las terapias avanzadas
en el sistema nacional de salud: medicamentos
CAR, 15 de noviembre de 2018 disponible en
web:  https://www.mscbs.gob.es/profesionales/
farmacia/Terapias Avanzadas.htm[Consultado
el 9 de febrero de 2020].

* Acuerdo del pleno del Consejo Interterrito-
rial del SNS, de fecha 10 de octubre de 2019,
de las condiciones generales de planificacion,
coordinacion, contratacion, adquisicion y sumi-
nistro de medicamentos de terapia avanzada de
las estructuras y servicios de titularidad publica
integrados en el SNS, disponible en web https://
www.mscbs.gob.es/profesionales/farmacia/
pdf/20191014_Acuerdo_CISNS sobre condi-
ciones_de medicamentos_de_terapia_avanza-
da_de fabricacion no_industrial en el SNS.
pdf [Consultado el 13 de agosto de 2021].

* Acuerdos de la reunion de la Comision In-
terministerial de Precios de los Medicamentos.
Sesion 211 de 7 de abril de 2021, disponible
en web https://www.sanidad.gob.es/profesio-
nales/farmacia/pdf/ACUERDOS DE LA _
CIPM_2112 web.pdf [Consultado el 29 de ene-
ro de 2022].

IOrganizaci()n Médica Colegial. Codigo de

Deontologia Médica de la Organizacion Médica
Colegial de Espafia, disponible en web https://
www.cgcom.es/codigo_deontologico/files/
assets/basic-html/page-36.html [Consultado el
19 de febrero de 2021].

I Organizacion Mundial de la Salud. Documenta-

cion preparatoria de la 144.a reunion del Con-
sejo ejecutivo, 1 de febrero de 2019, disponible
en web http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/
EB144/B144 1(annotated)-sp.pdf [Consultado
el 10 de febrero de 2020].

I Portales de contratacion hospitalarios.

* Hospital Clinico de Barcelona: https://con-
tractaciopublica.gencat.cat/ecofin _pscp/Appla-
va/portalfileretrieving.pscp?reqCode=retrieveF
ile&docHash=308c9e8eda48514b386cd82¢73
ad6225&fileld=53217321&capld=692108&id
TS=51048037 [Consultado el 10 de febrero de
2020].

* Hospital Gregorio Maraiiéon. N° de Expte:
17/2019. Resolucién de adjudicacion, 21 agos-
to de 2019, disponible en web http://www.ma-
drid.org/contratos-publicos/1354790008476/
1209029493069/1354790006251.pdf

» Servicio Andaluz de Salud: https://www.jun-
tadeandalucia.es/temas/contratacion-publica/
perfiles-licitaciones/detalle/000000254552.html
[Consultado el 5 de enero de 2021].

I Prensa especializada: Redaccion Médica, 21 de

noviembre 2018. https:// www.redaccionmedica.
com/secciones/industria/galicia-anuncia-su-
primer-contrato-de-riesgo-compartido-en-
inmunoterapia-3350 [consultado el 6 de febrero
de 2021].

I Servicio Catalan de la Salud. Convenio pago por

10.

resultados, 2018, disponible en web https://
catsalut.gencat.cat/web/.content/minisite/catsa-
lut/coneix_catsalut/convenis-contractes/conve-
nis/2018/novembre/1694-18.pdf [consultado el
15 de agosto de 2021].

* Gerencia del medicamento. Documento sobre
el indice de calidad de la prescripcion farma-
céutica, 2021 disponible en web https://scientia-
salut.gencat.cat/bitstream/handle/11351/5811/
index_qualitat prescripcio_farmaceutica_
IQF_2021.pdf?sequence=4&isAllowed=y
[Consultado el 18 de febrero de 2022].

ABREVIATURAS, ACRONIMOS Y

SIGLAS

Art Articulo

AEMPS  Agencia Espafiola del Medicamen-
to y Productos Sanitarios.

AIREF Autoridad Independiente de Res-
ponsabilidad Fiscal

CE Constitucion Espanola de 27 de di-

ciembre de 1978.
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CIFPM Comision Interministerial de Fija-
cion de precios de los Medicamen-
tos.

CTBG Consejo de Transparencia y Buen

Gobierno.

Directiva INGESA
Instituto Nacional de Gestion Sani-
taria.

LCSP Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de

Contratos del Sector Publico, por la
que se transponen al ordenamiento
juridico espafiol las Directivas del
Parlamento Europeo y del Consejo
2014/23/UEy 2014/24/UE, de 26

de febrero de 2014.
SAS Sistema Andaluz de Salud.
SNS Sistema Nacional de Salud.

STIJUE Sentencia del Tribunal de Justicia
de la Unién Europea.

TFUE Tratado de Funcionamiento de la
Union Europea.

TRLMPS Real Decreto Legislativo 1/2015,
de 24 de julio, por el que se aprue-
ba el Texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los me-
dicamentos y productos sanitarios.
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