@ @
1

asesoriajuridica

Gemma Colomer. Asociada sénior del Departamento
Life Sciences de Fieldfisher

Emma Sala. Abogada del Departamento
Life Sciences de Fieldfisher

;Cudles son las principales novedades que introduce el nuevo
anteproyecto de Ley de los Medicamentos y Productos Sanitarios?

ras meses de ser conocido en el sector que el Minis-
terio de Sanidad estaba trabajando en una impor-
tante reforma de la principal norma reguladora de
los medicamentos y productos sanitarios, el pasado 9 de
abril, fue publicado y sacado a audiencia publica el texto
del Anteproyecto de Ley de los Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios que provocd una inmediata e importante
reaccion del sector. Tanto fue el impacto del contenido
del borrador, que el plazo para presentar alegaciones fue
ampliado debido al gran nimero de aportaciones que el
Ministerio de Sanidad recibié para su valoracién. Esta nue-
va norma constituird el eje central de una normativa que
sustituira el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de ju-
lio, y que se complementara con dos grandes instrumen-
tos: el Real Decreto de Evaluaciéon y Tecnologias Sanitarias
y el Real Decreto por el que se regulan los procedimientos
de financiacion y precio de los medicamentos. El sector ha
reconocido esta reforma como la méas importante en 30
anos y establecerd nuevas reglas de juego que todos los
agentes del sector deberan conocer.
Entre las principales modificaciones introducidas por la
reforma, destacan aquellas que afectan al acceso al mer-
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cado y, en particular a la evaluacion, financiacién, precios,
dispensacion y prescripcién de medicamentos.

Respecto a la evaluacion de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios, se introduce un sistema independiente
para evaluar la eficacia y coste-efectividad de las nuevas tec-
nologias sanitarias existentes o0 nuevas en comparacién con
otras (i.e. medicamentos, productos sanitarios y otras tecno-
logias). El desarrollo de este sistema se va a realizar a través
del Real Decreto de Evaluacion y Tecnologias Sanitarias, cuya
aprobacién, segun las informaciones que se han filtrado, se
esperaria para el sequndo cuatrimestre de 2025. A diferencia
del sistema actual, basado en los Informes de Posicionamien-
to Terapéuticos (IPTS) elaborados por la Agencia Espafiola del
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), el nuevo Real
Decreto prevé una evaluacién global que también cubrira as-
pectos no clinicos de la tecnologia sanitaria. Ademas, con el
fin de evitar la demora en el acceso de productos, este Real
Decreto prevé un plazo de 180 dias desde la autorizacion de
un medicamento hasta la decisidn sobre su financiacion.

El Anteproyecto de Ley también incluye la reforma de los
criterios y el procedimiento de financiacién publica y la fi-
jacion del precio. Entre las principales novedades se encuen-
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tra la inclusion de un plazo de 10 dias para que los titulares
de las autorizaciones comuniquen la autorizacion de nuevas
indicaciones, asi como la incorporacion de nuevos elementos
en los criterios de financiacién como el reconocimiento explici-
to al valor aportado por la innovacién incremental. También se
actualizan los criterios, destacando la posibilidad de autorizar la
incorporaciéon acelerada, condicional y/o provisional a la pres-
tacion farmacéutica para medicamentos o indicaciones desti-
nados a necesidades no cubiertas. A futuro, hay que tener en
cuenta que, todos estos cambios deberan ser desarrollados re-
glamentariamente por el Real Decreto por el que se regulan los
procedimientos de financiacion y precio de los medicamentos.

En cuanto a los mecanismos que alteran la fijacion normal
de precios, la reforma también ha flexibilizado el Sistema de
precios de referencia, mediante el establecimiento de una
horquilla de precios financiados, en la que el precio de refe-
rencia sera la cuantia maxima. Esto permitira la existencia de
un rango de precios que oscilan por debajo de este importe
méaximo. También se excluye de forma expresa la creacion de
conjuntos para medicamentos derivados del plasma humano
y huérfanos y, se permite la posibilidad, o bien de excluir del
sistema de precios de referencia, o bien de sujetar a un coefi-
ciente que eleve el precio de ciertos medicamentos que, cum-
pliendo caracteristicas concretas, redunden de forma objetiva
en una mejora para los pacientes o una ventaja estratégica
para el Sistema Nacional de Salud.

Otro de los mecanismos que alteran la fijacion normal de
precios y cuya reforma ha causado mayor impacto en el sec-
tor, es el sistema de precios seleccionados, previsto ya en
la actual normativa si bien nunca se ha llegado a desarrollar.
Este sistema se aplica a medicamentos igualmente dispensa-
bles que se encuentran dentro de una misma agrupacién ho-
mogénea y consiste en la presentaciéon de ofertas ciegas de
precios por las compafias interesadas cada seis meses. Tras la
presentacion de las ofertas, el Ministerio de Sanidad elabora-
rd una propuesta motivada, gue cambiara cada seis meses,
en la que se incluird el medicamento de precio mas bajo, una
agrupacion de medicamentos con precio seleccionado den-
tro de un rango de precios y una agrupacion de productos no
seleccionados. Por fuera de la horquilla estaran los precios co-
rrespondientes a los medicamentos sin precio seleccionado.
El objetivo perseguido con este sistema es fomentar la com-
petencia entre productores, para lo que se prevén incentivos
para los medicamentos que marquen el precio mas bajo de la
agrupacion de los precios seleccionados.

Directamente relacionado con el sistema de precios selec-
cionados, también se introducen cambios en la dispen-
sacion de los medicamentos, que se ve afectada por las
propuestas motivadas del Ministerio que incluyan la horquilla
de precios seleccionados que cambiara cada seis meses. Tras
la prescripcion de un medicamento que se incluya dentro de
una agrupacion homogénea, el paciente podra escoger el
medicamento a dispensar de manera que, en caso de que
se encuentre fuera de la lista de precios seleccionados, solo

pagara la diferencia entre el precio del medicamento y el pre-
cio del medicamento con precio mas bajo de la agrupacion.
Asi, en lugar de quedar excluidos de la financiacién aquellos
medicamentos que queden fuera de la horquilla de precios
seleccionados, se encontraran financiados parcialmente.

Por su parte, los cambios en la prescripcion de medica-
mentos se limitan a incluir la posibilidad de que el personal
de enfermeria y fisioterapeutas puedan prescribir medica-
mentos, asi como la introduccidn de una nueva categoria de
“medicamentos de primera prescripcion”, que pueden ser
dispensados sin necesidad de nuevas recetas en caso de diag-
ndsticos claros y recurrentes tras una primera receta inicial.

Por ultimo, es importante destacar la modificacion que
el Anteproyecto introduce en la disposicién adicional sexta
de la actual normativa, pues la reforma amplia el ambito
de aplicaciéon de dicha disposicién aplicando las aporta-
ciones por volumen de ventas al Sistema Nacional de
Salud; también a productos hospitalarios en lugar de
solo a los medicamentos y productos sanitarios de dispen-
sacion en oficinas de farmacia.

Tras el revuelo inicial del sector al conocer el texto pro-
puesto puede indicarse que la cuestion que planteé mas
reticencias fue la del “sistema de precios seleccionados” y
ha sido con respecto a este que el Ministerio de Sanidad ha
tratado de mandar un mensaje de calma indicando que se
tendrdn en cuenta las observaciones que se presenten por
los distintos agentes.

Mientras que agentes del sector, como los laboratorios o
las oficinas de farmacia, perciben como una amenaza la im-
plementacion de un sistema de precios seleccionados, que
determina una horquilla de precios marcados por las ofertas
presentadas por laboratorios, con una tendencia a la baja
provocada por la propia Ley que irremediablemente desem-
bocaran una bajada continuada de precios, la reforma se ha
valorado positivamente, incluso por la CNMC, que ha enten-
dido, tras hacer publico en fecha 17 de julio de 2025 el infor-
me IPN/CNMC/006/25, que cambios como la flexibilizacion
del sistema de precios de referencia, o el mayor protagonis-
mo concedido a los pacientes a la hora de escoger los medi-
camentos, son positivos para el mercado.

En cualquier caso, dada la trascendencia de algunos de los
cambios propuestos, todavia existe gran incertidumbre sobre
si el Anteproyecto de Ley sera aprobado y cudl serd la fecha
de su aprobacién. En todo caso, no hay que perder de vista
gue, para la plena efectividad de esta nueva ley sera nece-
sario el desarrollo reglamentario de muchos aspectos (que a
dia de hoy se encuentra en tramitacién), por lo que tenemos
por delante unos tiempos en los que las comparnias deberan
permanecer alerta y atentas a las propuestas de textos legisla-
tivos que salgan a la luz o sean aprobadas, pues intervenir en
la medida de lo posible en la configuracion de estos textos y,
en todo caso, conocer su contenido, sera clave para entender
las nuevas reglas de juego con las que contara el sector en los
préximos afios. [
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