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Preparados para la nueva Orden de precios de referencia

Sentencia de la Audiencia Nacional de 7 de mayo de 2021

La orden de precios de referencia (OPR) del
afio 2021 estd a la vuelta de la esquina. En este
contexto, las resoluciones judiciales en materia
de precios de referencia adquieren mayor pro-
tagonismo, sobre todo aquellas que versan so-
bre uno de los temas mds ampliamente debati-
dos durante los Ultimos afios en este ambito: los
criterios para la conformacién de conjuntos. Al
hilo de la reciente sentencia de la Audiencia
Nacional, comentamos a continuacion algunos
temas de interés sobre esta cuestién.

ATC vs principio activo

A pesar del redactado meridianamente claro
que tuvo el art. 98 de la Ley de Garantias y Uso
Racional de Medicamentos y Productos Sanita-
rios hasta el 31 de diciembre de 2020 (“Los
conjuntos incluirdn todas las presentaciones de
medicamentos financiadas que tengan el mismo
principio activo....") en las OPR de 2014 a 2019
el Ministerio opté sistemdticamente por confor-
mar conjuntos en base a la clasificacién ATC. En
la OPR de 2020, como consecuencia de los
numerosos pronunciamientos judiciales que
cuestionaron esta préactica (eg STS de |8 de
julio de 2017), el Ministerio modificé su posicio-
namiento y conformé los conjuntos por princi-
pio activo. “En aplicacién de las indicaciones
recogidas en las correspondientes sentencias, se
ha procedido a la formacién de los conjuntos
por principio activo, en lugar de por ATCS co-
mo se venia realizando en Ordenes anteriores”
rezaba la exposicién de motivos de la orden.
Finalmente, apenas un mes después de la publi-
cacién de la OPR 2020, se publicd la Ley
1172020 de Presupuestos Generales del Estado
que modificd el art. 98 de la Ley de Garantias
para prever expresamente la creacién de con-
juntos en base a la clasificacion ATC.

La inminente OPR 2021, salvo sorpresa mayus-
cula, seguird el criterio ATC para la conforma-
cién de conjuntos; ofreciendo por primera vez
dese el 2014 cierta coincidencia entre el criterio
previsto en la norma y el seguido por el Ministe-
rio. Se cierra un capitulo, por ahora, y surgen
nuevas preguntas: ;incluird la OPR 2021, en el
mismo conjunto, las presentaciones con igual
principio activo pero con distinto ATC 5 por
razén de su indicacién terapéutical! En atencion
al nuevo redactado del art. 98 de la Ley de Ga-
rantfas no deberfa.

Idéntica via de administracion

Otra cuestion muy debatida en materia de pre-
cios de referencia es cémo interpretar el requi-
sito de “idéntica via de administracién” para la
conformaciéon de conjuntos. La sentencia de la
Audiencia Nacional de 7 de mayo establece que
“‘idéntica via de administracién” no significa
“Unica o exclusiva via de administracién”. Bajo
esta premisa, si varias presentaciones comparten
“idéntica via de administracién” y, ademds, algu-
na de ellas tiene también “otra via de adminis-
tracién autorizada”, esto no es relevante. Todas
las presentaciones, que comparten al menos
una “idéntica via de administracién”, dice la Au-
diencia, deben agruparse en el mismo conjunto.

El posicionamiento de la Audiencia no es sor-
prendente a la vista de la jurisprudencia anterior,
pero confirma la necesidad imperiosa de modifi-
car el sistema: las presentaciones de medica-
mentos que incorporan el mismo principio acti-
vo (o mismo ATC 5) pero cuya via o dispositivo
de administracién especifico supone una ventaja
clinica relevante para el paciente deberfan for-
mar conjuntos independientes.



