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Faus & Moliner

= Consideraciones iniclales:

» Entorno economico y juridico
complejo.

» Condicionantes europeos, nacionales
y autonomicos.

> Multitud de cuestiones a tratar.

» Importancia del debate previo para
Fntacion et modificar un RD de 1.990.
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Faus & Moliner

= Back to basics:

> ¢Que medicamentos se incluyen en
la prestacion farmaceéutica publica?

> (A qué precio?
> ¢Mediante que procedimiento?

» ¢ Qué consecuencias juridicas tiene la
Seminario Contratacion Publica inCIUSién y Ia no inCIUSién?
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Faus & Moliner

= Back to basics:

» Seguir el mandato de la Ley
29/2006.

> Ambito objetivo segln Ley 29/2006
y finura en la redaccion.

» Por ejemplo, no regular compra
centralizada de medicamentos en el
o e Medicamentos nuevo RD.

Fundacion CEFI
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Faus & Moliner

= Procedimientoy la Jurisp. TJCE:

»  Decisiones sobre AC no pueden estar condicionadas
por precio (Clin Midy, 1984; Com. c. Polonia, 2012).

»  Cualquier medida nacional de control de precios esta
sujeta a Directiva 89/105 (Com. c. Austria, 2001; c.
Finlandia, 2003, Menarini et al., 2009).

»  Los plazos son estrictos pero el silencio puede ser
positivo o negativo (MSD y GSK, 2005).

»  Las medidas de control no pueden discriminar
Seminaflo Coftratacion Publica (Roussel, 1983) y los criterios deben ser objetivos y

de Medi_c'amentos
P R verificables (Duphar, 1984).
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= Prop. Directiva Transparencia,
cuestiones de procedimiento:

»  Se debe permitir el inicio del procedimiento
a instancia del titular de la AC en cualquier
momento, siendo opcional que se facilite el
contacto previo a la obtencion de la AC.

»  Disposiciones mas estrictas en materia de
plazos (“effective and rapid remedies")
manteniendo 90+90 en caso de acumular
decisiones sobre reembolso y precio.
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Prop. Directiva Transparencia,
cuestiones de procedimiento y de fondo:

>

Exige que los EM eviten duplicidades a
nivel regional o local (lo cual obliga a todas
las administraciones publicas).

Prohibe la reevaluacion de calidad,
seguridad, eficacia o bioequivalencia.

Criterios deben ser objetivos, verificables,
y no discriminatorios.
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En cuanto a las duplicidades (Art. 88
Ley 29/2006):

» Antecedente en RDL 16/2012: "La cohesion
territorial y la equidad se han visto puestas en
cuestion con determinadas medidas adoptadas
durante estos ultimos afos"

» A pesar de medidas legales, siguen existiendo
Iniciativas que dificultan el acceso a farmacos.

» Es un tema gue requiere atencion continuada.
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= Desarrollo del Art. 88 en el nuevo RD:

» EIPVL, "no podra ser objeto de
modificacion o bonificacion, salvo en el caso
de que la misma consista en un descuento
porcentual o lineal aplicable en todo el
territorio nacional”.

» Aclarar que aplica a decisiones publicas, no
a decisiones privadas en procedimientos de
licitacion, o en acuerdos de riesgo

S e Medicamntos compartido.
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= [Encuanto a los criterios:

» Laadministracion goza de
discrecionalidad para elegir ente dos
opciones validas, pero ...

» La aplicacion de conceptos juridicos
Indeterminados (criterios Art. 89 y 89 bis)
exige un ejercicio de motivacion
especifico.

o » El rigor procedimental ayuda a blindar la
o decision en cuanto al fondo.
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= Loscriteriosy el nuevo RD:

> Art. 90 Ley 29/2006 = Corresponde a la
CIPM fijar precios de financiacion del SNS
"de modo motivado y conforme a criterios
objetivos"

» Deberian ser criterios distintos a los de
Inclusion y previos (la valoracion del Art. 89
exige comparacion de coste).

» ¢\Vamos a seguir con el criterio de
Seminario Contratacién Publica - =
5 BTG coste+beneficio?

Fundacion CEFI
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= Loscriteriosy el nuevo RD:

» Documentacion a aportar segin Art. 92
Ley 29/2006:

> Los laboratorios deberan facilitar al MS
toda la informacion sobre los aspectos
técnicos, economicos y financieros.

» Se podran efectuar comprobaciones sobre
la informacion facilitada.

Seminario Contratacién Publica > Se pUEde pedir Info para conocer

de Medicamentos
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_as modificaciones de precios en el
nuevo RD:

> Art. 91 Ley 29/2006 = Revision via 102
Ley 30/1992 (caso de nulidad...), pero ...

» El precio "podra ser modificado cuando
lo exijan cambios en las circunstancias
econdmicas, tecnicas, sanitarias o en la
valoracion de su utilidad terapeutica”

» ¢Plazo de estabilidad? ;Procedimiento?
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= Las modificaciones de precios en el
nuevo RD:

» Art. 91.6: "A los efectos de las revisiones de
precios menores a peticion de parte previstas en
el apartado 1 solo se tendran en cuenta las que
supongan, como minimo, una reduccion del 10%"

» Cfr. Art. 91.1: "El precio fijado sera revisable de
oficio 0 a instancia de parte de acuerdo con lo

previsto en los articulos 102 y siguientes de la
Ley 30/1992"

Seminario Contratacion Publica
de Medicamentos

O s » Aclarar a que revisiones se refiere.
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= Una mencion sobre precio notificado:

> Alcance de la intervencion limitada a las
unidades de medicamentos financiadas.

» La comercializacion en el mercado
privado, a precio notificado.

» ¢Cuando se puede iniciar? Art. 90.1
"...serd imprescindible haber tramitado la
oferta”.

Seminaro Contratacién Pdblica » Informacion para gestion sistemay
Fundacion CEFI
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Precios seleccionados:

>

Art. 93 bis anadido por RDL 16/2012,
¢cdonde esta la situacion de extraordinaria
y urgente necesidad?.

16 apartados con numerosos
Interrogantes.

Todo parece indicar que se limitara a
medicamentos sujetos a precio de
referencia, pero algunos apartados
plantean interrogantes.
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= Precios seleccionados y el nuevo RD:

» Regqular el procedimiento general (meds
sujetos a precio de referencia).

» Apartado 6 = comunicara a proveedores (...)
el precio maximo de financiacion que se
propone "para que manifiesten sus
Intenciones".

» Asegurar respeto a principios del TRLCSP:
Seminario Con_tratacién Publica pUbIICIda(_j y transpar_enCIa qe IOS,
e procedimientos, no discriminacion.
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= Precios seleccionados y el nuevo RD:

» Compromiso de suministro mediante
declaracion expresa.

» ¢Sera una declaracion responsable ex Art.
71bis Ley 30/1992?

» Infraccion muy grave segun Ley 29/2006
pero ¢existiran vias para forzar resolucion
ex Art. 71bis? ;Interesados?
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= Precios seleccionados y productos no
sujetos a precios de referencia:

» Apartado 14: medicamentos no
financiados que se consideren de interés
para la salud publica (¢?),

» Apartado 16: Se puede extender el
sistema a traves de la fijacion de una
aportacion reducida por agrupaciones
homogeéneas, y Art. 85 bis 2 = Sistemas

Serhieio Cuntretaciin PUblica de apoyo a prescripcion informaran al
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=  Comentario final:

Por ello, habria que conseguir un equilibrio entre
la competencia en la variable precio y la calidad del servicio y evitar que
los pliegos se basen en cuestiones técnicas que no aseguren un determi-
nado nivel de calidad en la prestacion del servicio, asi como pliegos que
incentiven un mayor ingreso a corto plazo en detrimento de la calidad.

Informe CNC sobre Aplicacion de la Guia de Contratacion y
Competencia a los procesos de licitacion para la provision de

la sanidad publica en Espafia.
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