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INFORME

DE LA CONFEDERACION ESPANOLA DE ORTOPEDIA

SOBRE EL PROYECTO DE ORDEN POR LA QUE SE MODIFICA EL ANEXO VI
DEL REAL DECRETO 1030/2006, DE 15 DE SEPTIEMBRE, POR EL QUE SE
ESTABLECE LA CARTERA DE SERVICIOS COMUNES DEL SISTEMA NACIONAL
DE SALUD Y EL PROCEDIMIENTO PARA SU ACTUALIZACION, SE REGULA EL
PROCEDIMIENTO DE OFERTA DE PRODUCTOS ORTOPROTESICOS Y SE
DETERMINAN LOS COEFICIENTES DE CORRECCION

D. LUIS GALLEGO FERNANDEZ, actuando en nombre y representacion de la
CONFEDERACION ESPANOLA DE ORTOPEDIA (CEO), con domicilio en la Calle
Capitan Haya n° 56 (6° H), 28020 de Madrid, ante la Secretaria General Técnica del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad comparecemos y como mejor

proceda en derecho, DIGO:

Con fecha 16 de septiembre recibimos escrito de D. Sergio Carvajal Alvarez,
Secretario General Técnico, solicitdndonos informe sobre el proyecto de Orden por
la que se modifica el anexo VI del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por
el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y
el procedimiento para su actualizacién, se regula el procedimiento de Oferta de

productos ortoprotésicos y se determinan los coeficientes de correccion.

Con fecha 1 de octubre remitimos solicitud de ampliacién del plazo para la remision
del informe, a la que recibimos respuesta positiva el 7 de octubre concediéndonos

una extension de 7 dias habiles.

Dentro de este plazo presentamos ante el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e

igualdad el presente informe, en el que recogemos distintos tipos de ALEGACIONES:

A. De indole sanitaria
B. De indole econémicay social

C. De indole legal
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SOLICITANDO A ESA SECRETARIA GENERAL TECNICA que tenga por
presentado este informe y por formuladas las alegaciones que contiene, y en razon
de las mismas sea modificado el proyecto de Orden citado, atendiendo
especialmente a la consecucién de una prestacion ortoprotésica mejor para los
ciudadanos asi como a una mayor contribuciébn a los objetivos de las politicas

sanitaria, social y econdmica de nuestro pais.

En Madrid, a 13 de octubre de 2015.

Firmado: Luis Gallego
Co-presidente de CEO



A. ALEGACIONES DE INDOLE SANITARIA SOBRE ERRORES U OMISIONES
DEL PROYECTO DE ORDEN

La analogia con la
prestacién
suplementaria de
productos dietéticos
o de medicamentos
gue se utilizaen el
proyecto de orden no
es unateécnica
normativa valida por
la especificidad
distintiva del
tratamiento
ortoprotésico.

A.l. Laregulacion por analogia no es valida

Los principales objetivos de un ortesista-protesista consisten en
restaurar el funcionamiento fisico y mejorar el bienestar general de
los pacientes a través de la provision de un dispositivo. Estos
objetivos sanitarios no son promovidos ni tampoco respetados por
el proyecto de Orden, que arrastra y extiende el error de concepto
introducido por el Real Decreto 1506/2012 por el que se trata la
prestacion ortoprotésica como analoga al modelo de los
medicamentos o productos dietéticosl. La provision de un
dispositivo ortoprotésico nada que tiene que ver con la
dispensacion de medicamentos o productos ni en a) resultados
esperables, ni en b) las fases o proceso de provision ni en c) las
instalaciones, materiales y formacién requeridas. Dejamos el
desarrollo de este item c) a las alegaciones mas econémicas, y nos

centraremos a continuacion en los item a) y b).

A.1l. a) Mayor exigencia de resultados de la prestacion
ortoprotésica

Es primordial que el regulador de esta prestacion no pierda de vista
esta meta para que ninguna disposicion pueda alejarnos de este
objetivo de la politica publica de salud. Sin embargo, este proyecto
de Orden viene a interferir repetidamente en el modo de operar de
la prestacion debido a la aplicacion por analogia de modelos de
prestacion cuyo resultado determinante es la mera entrega de un
producto, mientras que a la prestacion ortoprotésica conlleva un

plus de eficacia.

! Distintas referencias explicitas surgen a lo largo del texto (pagina 12, por ejemplo), aunque el
tratamiento analogo es palpable a o largo de toda la norma.
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La prestacion
ortoprotésica no
acabacon la
dispensacion: es
resultado exigible
gue el usuario o
usuaria sea capaz de
usar efectivamente el
dispositivo y se
encuentre satisfecho
con él.

Desde hace décadas sabemos que el éxito de una solucion
ortoprotésica no se puede medir inicamente en base al ajuste fisico
del dispositivo proporcionado. El éxito depende, ademas, de cuanto
se cumplan las expectativas de los pacientes tanto respecto a los
dispositivos en si como a los servicios prestados por los
profesionales y a sus instalaciones. Cuantificar la satisfaccion del
paciente es un desafio metodolégico debido a los muchos
elementos de la atencion sanitaria que pueden influir.. En los
ultimos afios el sector ortoprotésico ha hecho no pocos esfuerzos, a
nivel internacional, por analizar, identificar y aplicar los factores de
éxito. La atencién prestada a la satisfaccion del paciente se deriva
de un deseo de mejorar la calidad de la atencion sanitaria y, como
resultado, mejorar los resultados obtenidos a través del uso de las
soluciones ortoprotésicas. Desde una perspectiva empresarial
razonable, ademas, ha llevado a los establecimientos a incorporar
muchos espacios, fases y recursos en su atencién a los usuarios,
desde la constatacion de que mayores indices de satisfaccion de
los pacientes proporcionan la mayor ventaja competitiva respecto a
otros establecimientos, a la vez que se contribuye a un mayor
resultado terapéutico y a la creacion de empleo, la inversion y el

desarrollo econémico.

Teniendo en cuenta este aprendizaje, al ejecutar esta prestacion el
ortesista-protesista se estd responsabilizando de la atencién
personalizada al paciente, la cual incluye la posibilidad de
desplazamientos a hospital y domicilio, gestion de datos
personales, valoracion de su actividad fisica e incluso de sus
condiciones sociales, formulacion de una solucion ortoprotésica,
toma de medidas, pruebas, adaptaciones, posible reeducacion
fisica, capacitacion sobre el buen uso del dispositivo y su
mantenimiento, implementacion, seguimiento y gestion, en su caso,
del endoso financiero. Ademas, con el paso del tiempo y la
renovacibon o cambio del tratamiento, el profesional se
responsabiliza, junto con el médico y el paciente, de la evaluacion

de la solucion implementada.

Todos estos elementos son aportados como parte de la prestacion

ortoprotésica de manera irrenunciable e indivisible puesto que sin
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En la prestacion
ortoprotésica el valor
sanitario recae tanto
en la atencion
individualizada como
en el dispositivo
como elementos
primordiales, ademas
de en la capacidad
de dar acceso atoda
la poblacion

ella no se logra el resultado de satisfaccion y capacidad de uso por
parte del paciente. La mayoria de estos elementos no forman parte
de la prestacion dietética o farmaceutica. En la prestacion

ortoprotésica el valor sanitario recae tanto en la atencién

individualizada como en el dispositivo como elementos
primordiales, ademas de en la capacidad de distribucion y acceso
en todo el territorio nacional a toda la poblacibn como segundo
valor para el sistema sanitario; mientras que en otras prestaciones
suplementarias el valor principal es el del producto y lo secundario
la distribucion y accesibilidad universal, suponiendo ahi la atencion

un elemento mas de estrategia comercial que sanitario.

Por otra parte, los elementos especificos de satisfaccion de los
pacientes pueden variar segun el tipo de dispositivo que se
prescribe y reciben. Fundamentalmente, los dispositivos protésicos
estdn destinados a sustituir estructuras anatomicas faltantes. En
cambio, las ortesis se indican por una gran variedad de razones.
Una ortesis puede servir para facilitar o mantener la capacidad de
movimiento, apoyar musculatura debilitada, o0 corregir una
deformidad. Los usuarios de protesis normalmente necesitan su
dispositivo para realizar las actividades cotidianas, mientras que los
usuarios ortopédicos pueden elegir no utilizar su dispositivo y seguir
funcionando en sus rutinas, aunque sea de manera suboptima. Por
lo tanto, los pacientes ortopédicos pueden sentirse inclinados a
abandonar un dispositivo si no estan satisfechos. Ademas, los
dispositivos ortopédicos a menudo sirven como soluciones
temporales, mientras que los dispositivos protésicos se usan
tradicionalmente para toda la vida. Este periodo limitado de uso
ortopédico puede dar lugar a que los pacientes se sientan menos
inclinados a perseguir un resultado completamente satisfactorio,
especialmente si el dispositivo no cumple con sus expectativas o
necesidades, con las consecuencias sanitarias que de ello se

pueden derivar.

A diferencia del profesional que dispensa un medicamento, es
funcion del técnico ortoprotesista el tener en cuenta la satisfaccion
gue el usuario manifiesta, realizando cuantas adaptaciones sean

necesarias para llegar a un buen resultado.



Adaptacion
individualizada:
realizamos un
seguimiento
exhaustivo de la
evolucién de los
pacientes con los
gue trabajamos,
atendiéndolos
personalmente y
manteniendo el
contacto con sus
médicos.

A.1.b) El proceso de provisién: la adaptacion

En la préactica profesional de la ortopedia el concepto de adaptacion
es fundamental para conseguir los objetivos que se persiguen en el
tratamiento de la patologia de un paciente a través de los productos
ortoprotésicos. Todos estos productos se tienen que adaptar
individualmente a las condiciones anatomicas y patolégicas de cada
paciente, que sélo el técnico ortoprotesista esta preparado para

incorporar al producto de base.

Asi, el proceso de adaptacion conlleva la toma de medidas, la
elaboracion de moldes de escayola, la realizacién de pruebas y
chequeos de los articulos ortoprotésicos, la correccion de
materiales y partes. Todo esto refuerza lo sefialado anteriormente,
respecto a la imposibilidad de establecer analogia alguna con la

dispensacion de farmacos y dietéticos.

Del proceso de adaptacion se deriva, ademas, la necesidad de
disponer de unas instalaciones adecuadas para atender al paciente
en unas condiciones en las que se encuentre seguro y con
confianza y en las que su intimidad se vea salvaguardada, lo cual
requiere de inversiones econdmicas sobre las que alegamos mas

adelante.

A.2. Algunas disposiciones son contrarias o condicionan el
ejercicio de derechos y libertades para la salud publica.

A.2.a) Periodos de renovacion establecidos al margen de las
indicaciones de tratamiento clinico y de la realidad de los
pacientes.

La fijacion de un periodo de renovacién preestablecido con la
limitacion sefialada en cuanto a las posibilidades de renovacion,
atenta contra el principio constitucional del derecho a la atencion
sanitaria ya citado. Una cosa es que se establezca un periodo de
vida media a titulo orientativo y otra diferente que fuera de ese
periodo y salvo casos muy concretos, no se pueda prescribir una

nueva prestacion.

El periodo de vida media debe, en primer lugar, guiarse por la

estimacion que da el fabricante, teniendo en cuenta ademas la



-CEO

El plazo de
renovacioén o la
eleccién del
tratamiento han de
basarse en el caso
concreto: en el
paciente, en la
patologiay en sus
condiciones
particulares.

diferencia entre el periodo de garantia que tiene un producto
envasado, que puede tener una garantia de dos afios, con la que
tiene una vez colocado o desenvarado, porque no pocos
componentes de soluciones ortoprotésicas son fungibles en cuanto
salen de la bolsa por distintas causas. Siliconas, elasticos y
tratamientos especiales son fotosensibles. Una rodillera, por
ejemplo, se degradara por el contacto con la luz, el aire, el sudor...
Liners, guantes cosméticos y otros acortaran su vida en contacto

con la piel.

El periodo de vida, ademas, depende de la actividad y el peso de la
persona: una persona con mas peso, que circule mucho por aceras
y transportes, sometera a su silla a un estrés especial. El uso
intensivo de la silla, no constituyendo en si mismo un mal uso,
puede producir holguras, rotura de horquillas, desgastes de los
bujes y rodamientos de las ruedas delanteras, desgaste de las
telas... También se reduce el periodo de vida en el caso de otras
personas que, realizando un uso menos activo, producen desgastes
a causa de enfermedades concomitantes o por su dependencia: es
el caso a veces de personas ancianas que manchan los tejidos de
restos de comidas u orina; son frecuentes los problemas mecanicos
producidos por los transportes sanitarios que les conducen a visitas
médicas o centros de dia. Los criterios de tipo de actividad, peso y
edad no solo afectan obviamente a las sillas, sino a todos los

productos ortoprotésicos.

En los productos de compresion, los tratamientos son eficaces a un
nivel de presion especifico, que viene indicado en mmHg (milimetro
de mercurio); cuando por causa del éxito del tratamiento esa
presion baja, como suele suceder con las mangas para lindefema,
es necesario un reajuste o un nuevo producto para continuar el

tratamiento a la presion adecuada.

Ademas, estos productos, como muchas ortesis, pueden estar

contacto con cremas farmacol6gicas que pudren los elasticos.

Por otro lado, para algunos productos el programar un periodo de

vida puede no tener sentido alguno. Por ejemplo, en un corsé de
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La evaluacion del
técnico
ortoprotesista debe
contar en la decision
de cuando renovar
una solucién
ortoprotésica, sobre
la base de criterios
objetivos que
corrijan la vida media
al caso particular.

Cheneau es irremediable que se tengan que utilizar varios
dispositivos segin se vayan quedando pequefios, al ser un
producto que se prescribe sobre todo en pacientes adolescentes
para intentar detener y corregir una deformidad y evitar una posible
intervencion. El ritmo de crecimiento fisico y el de correccion de la
deformidad determinaran la necesidad de cambio del corsé; sin
embargo, este Proyecto de Orden marca una renovacion cada dos

afos.

Al no haber tenido en cuenta todas estas caracteristicas,
encontramos los periodos de renovacion fijados en el Proyecto de
Orden arbitrarios, potencialmente perjudiciales para la salud y
faltos de orientaciébn a la comodidad y dignidad del paciente.
Ademas de introducir los anteriores condicionantes en su
formulacion, la Administracion deberia contar para la valoracion de
la necesidad de renovar un producto con el criterio profesional del
técnico ortoprotesista, lo cual facilitaria la evaluacién realista de
circunstancias como las mencionadas para realizar la renovacion y
reduciria cargas que, innecesariamente, recaerian segun este

Proyecto de Orden en el médico prescriptor.

A.2.b) Limites alalibertad del médico prescriptor.

Consideramos que el sistema elegido puede afectar al principio de
libertad de prescripcién al no poder el facultativo prescribir fuera de
los tipos y productos establecidos en la cartera de servicios, y ello

con independencia de las necesidades de cada paciente.

Atendiendo al articulo 8 ter de la Ley 16/2003 resultaria que por
Orden ministerial se podria fijar el importe maximo de financiacion
entendido en su sentido literal, esto es, como cuantia maxima que
la Administracion financiara respecto de cada tipo de producto: el
facultativo podra prescribir el producto mas adecuado para el
paciente y éste estara financiado por los fondos publicos en la

cuantia que lo permitan las disponibilidades presupuestarias.

Sin embargo, con el desarrollo efectuado por el RD 1506/2012 y
las disposiciones que lo desarrollan, incluida la Orden a cuyo
de financiacion se

proyecto alegamos, el importe maximo
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La Oferta que se
basara en las
disposiciones de
este proyecto de
Orden expulsaria
hacia el 40% de los
productos que un
médico puede querer
prescribir.

convierte en el precio del producto, de suerte que los productos con
precio superior quedan, pura Yy simplemente, fuera de Ila
financiacién, fuera de la prestacion: el médico no los podra
prescribir y el paciente no podra acceder a ellos, ni siquiera
abonando esa diferencia entre el importe maximo de financiacién y
el precio del producto. Segun los célculos de esta Confederacion,
esto afectaria desde un 35 a un 60 por ciento de los productos
susceptibles de inscribirse en cada tipo establecido por este
Proyecto, debido al importe méximo de financiacién asignado. No
sOlo se trata de un limite a futuro: los médicos tendrian que cambiar
la solucién ortoprotésica a todos los pacientes que actualmente
estén empleando este segmento de precio superior cuando llegue

el momento de renovarlos o reajustar el tratamiento.

El Real Decreto 1506/2012 incluia una salvedad para cuando un
prescriptor se encuentre en este caso; pero la formulacion sigue
siendo limitante, por cuanto depende de que la normativa de la
correspondiente comunidad autonoma, INGESA, Instituto Social de
la Marina o mutualidad de funcionarios prevea la posibilidad de que
el usuario pueda en tal caso adquirir con cargo al Sistema Nacional
de Salud un producto correspondiente a dicho tipo que no se
encuentre incluido en la Oferta exclusivamente por superar el

importe maximo de financiacion.

Con ello se repercute sobre el derecho de los médicos a la libertad
de prescripcion, afectando a las competencias profesionales que le
atribuye la normativa, que, por expresa imposicion constitucional

(articulo 36 CE), estan sometidas a la exigencia de reserva de ley.

La Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las
profesiones sanitarias, especifica en su articulo 6.2 las funciones de
las distintas profesiones sanitarias a nivel de licenciado. En su
apartado a) dispone que es al médico a quien compete la
indicacion y realizacion de las actividades dirigidas a la promocion y
mantenimiento de la salud, a la prevencién de las enfermedades y
al diagnostico, tratamiento, terapéutica y rehabilitacion de los
pacientes, asi como al enjuiciamiento y prondstico de los procesos

objeto de atencidn.
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El médico, y no el
Catéalogo, es el
director del
tratamiento al
paciente.

De esta manera, al médico le corresponde el diagnéstico del
paciente y la consecuente prescripcion del tratamiento que, en
algunos (muchos) casos, puede implicar la prescripcion de un
medicamento o producto sanitario. Y de conformidad con ello, el
médico respondera de la correccién del diagndstico y tratamiento
prescrito (esto es, de la adecuacion o correccion del medicamento o
producto sanitario prescrito para la dolencia diagnosticada, a fin de

alcanzar el efecto terapéutico pretendido).

A esta idea responde la ley 41/2002, de 14 de noviembre, béasica
reguladora de la autonomia del paciente, al instaurar la figura del
médico responsable, definido como el profesional que tiene a su
cargo coordinar la informacion y la asistencia sanitaria del paciente,
con el caracter de interlocutor principal del mismo en todo lo
referente a su atencibn e informacion durante el proceso

asistencial.

La responsabilidad derivada de la prescripcion se atribuye, por
ministerio de la ley, al médico, tal como sefala el Tribunal Supremo
-entre otros pronunciamientos judiciales- en sentencia de 4 de abril
de 2002 (Sala Primera), y también la Sentencia de la Sala Primera
del Tribunal Supremo de 8 de febrero de 2006.

En consecuencia, el médico es el director y, por ello, el responsable
del proceso terapéutico del paciente, en el que se enmarca la
libertad de prescripcion a la que ya se ha referido y ha consagrado
el Tribunal Supremo, perfilando sus contornos. Y es que dicha
libertad -como cualquier libertad o derecho- no es absoluta,
pudiendo someterse a limites. Pero la fijacién de tales limites ha de
cumplir con ciertas exigencias y, desde luego, no puede constrefiir
la referida libertad hasta el punto de hacerla irreconocible,
vaciandolo de real y efectivo contenido (En este sentido se
pronuncié el Tribunal Supremo (Sala Tercera) ya en su sentencia
de 18 de octubre de 1989, y también en la de 27 de noviembre de
1989)

Recuerda el Tribunal Supremo que concurren aqui dos cuestiones

distintas pero intimamente enlazadas. De una parte, la libertad de
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El paciente tiene
derecho a obtener el
producto sanitario
gue el médico le
haya prescrito.

La limitacion ala
libertad del médico
prescriptor no se
ajusta a derecho
porque infringe la
reserva de ley.

prescripcion del médico, que ha de guiarse por sus conocimientos
y por su deontologia -que comprende, como sefiala la Declaracion
de la Comisién Central de Deontologia de la Organizacién Médica
Colegial sobre la libertad de prescripcion del médico, el deber
deontolégico de prescribir con  responsabilidad, moderacion,
racionalidad y buen sentido de economia-. De otra parte, el derecho
del paciente a obtener el medicamento o producto sanitario que le
haya prescrito el médico, derecho que se extiende al de obtener
ese medicamento o producto sanitario con cargo a los fondos
publicos -es decir, de forma total o parcialmente gratuita- si el
paciente tiene la condicion de beneficiario del sistema sanitario
publico (en concreto, de su prestacion farmacéutica) y el
medicamento o producto sanitario esté incluido en la financiacion
publica, como ocurre con los productos ortoprotésicos y, ademas,
gue ese producto sanitario sea el necesario y adecuado para

controlar su enfermedad.

Es, por tanto, al médico a quien corresponde asistir al paciente y
prevenir o curar la afeccién, mediante el pertinente diagnostico, la
fijacion del correspondiente tratamiento y, si lo estima oportuno, la
prescripcion del medicamento o producto sanitario que juzgue mas
conveniente o adecuado. Y el paciente tiene derecho a obtener -y,
por tanto, a que la oficina de farmacia o el propio centro sanitario le
dispense- el concreto medicamento o0 producto sanitario que el

médico le haya prescrito.

Como ya se ha sefialado anteriormente, esa libertad de
prescripcion  del médico y ese derecho del paciente no son
absolutos. Pueden estar sujetos a limites o modulaciones. Ahora
bien, tales limitaciones o modulaciones han de estar configuradas

por una norma con rango formal de ley.

En este caso esta exigencia no se cumple, pues el RD 1506/2012
adolece de insuficiencia de rango, incurriendo asi en infraccién de
la reserva de ley constitucionalmente establecida, de acuerdo con
lo sefialado por nuestro Tribunal Supremo. Y adoleciendo de esta

deficiencia el Real Decreto, las resoluciones que lo desarrollen, de
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Compete alos
poderes publicos
organizar y tutelar la
salud publica a
través de medidas
preventivas y de las
prestacionesy

Servicios necesarios.

la que es exponente el proyecto de Orden al que alegamos, no

pueden considerarse ajustadas a derecho.

En todo caso, ademas, consideramos que tal modulacion deberia
responder a criterios objetivos sociosanitarios que en ningun lugar
del proyecto de Orden han sido detallados, examinados y utilizados
como baremo, como podrian ser la edad, el peso, el grado de
actividad, el grado de autonomia, la concomitancia de otras
patologias, la renta familiar, el tener a cargo a personas
dependientes, etc., a pesar de que el Real Decreto 1506/2012 si

aconsejaba tener en cuenta este tipo de factores.

A.2.c) Limites al acceso al derecho a la salud.

Lo dicho anteriormente no hace sino incidir en la denuncia que esta
Federacion realiza en que el sistema propuesto infringe tanto el
principio de universalidad e igualdad en la atencién de la Seguridad
Social, como lo dispuesto en el T.R.L.G.S.Social que obliga al
Servicio Nacional de Salud a subvenir, total o parcialmente

mediante ayudas, al importe de las prestaciones sanitarias.

El sistema de Importes Maximos de Financiacion fijados, al
convertirse en precios finales y Unicos a facturar por los
proveedores al SNS, al no permitirse a los facultativos prescribir
otros productos no incluidos en la cartera y a los establecimientos
dispensar otros productos diferentes a esos, y al no permitirse, en
consecuencia, el pago suplementario voluntario y excluir de la
financiacion a quien necesite un producto distinto de los incluidos
en la cartera, infringe a su vez también el derecho a la proteccién
de la salud reconocido en el articulo 43 de nuestra Constituciéon. Lo
hace ademas de manera innecesaria, puesto que esta opcioén no
dejaria de cumplir el objetivo de estabilidad presupuestaria que se

pretende.
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B. ALEGACIONES DE INDOLE ECONOMICA SOBRE ERRORES U OMISIONES
DEL PROYECTO DE ORDEN

El sistema disefiado
del Proyecto de
Orden no guarda una
relacion razonable y
equitativa con la
cadena de valor de la
prestacion.

El sistema de importes y precios que determina el Proyecto de Orden
incurre en errores econdémicos que comprometen la viabilidad de la

estructura necesaria para materializar la prestacion al ciudadano.

En primer lugar, introduce una férmula arbitraria e incompleta que
induce a un precio final irreal, puesto que en muchos casos no cubre
los gastos reales y obligaria a vender a pérdidas; sesga la seleccion
de productos concretos con unos Importes Maximos de Financiacion
arbitrarios sin fuentes de informacion suficientes ni criterios de
baremacién y ponderacién que atiendan al caso especifico; con ellos,
introduce una rigidez en el mercado que altera el funcionamiento
positivo de la libre competencia; finalmente, al dejar abierta la
posibilidad de alterar los IMF sin que ello esté sujeto a criterios
objetivables o pardmetros verificables, crea un desincentivo para la

innovacion y para la inversion.

La préactica totalidad de establecimientos de ortopedia y no pocos
fabricantes necesitaran reducir la masa salarial y la inversién en
nueva magquinaria y tecnologia para intentar afrontar su trabajo en
estas condiciones econdmicas, lo que ademas de su impacto en el
empleo tendrd consecuencias ciertas sobre la atencion que se le

pueda prestar al paciente.

B.1. Arbitrariedad de la metodologia econdmica.

Que algo no encaja en el Proyecto de Orden es facil de ver al
observar en las notables diferencias con las valoraciones

econémicas de otros paises europeos.

Por ejemplo, realizando una rapida comparativa con el catalogo
ortoprotésico vigente en Francia®, se puede apreciar que, por una
parte, el catalogo francés tiene muchas mas opciones a la hora de

elegir piezas para poder realizar una solucion ortoprotésica, que

’ Para mayor facilidad, se adjunta en documento aparte.
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Una simple ojeada al
catalogo de
prestacion
ortoprotésica francés
permite apreciar la
disparidad de la
valoracién
econdmica con este
Proyecto de Orden

permiten, por ejemplo, para poder acoplar un bitutor a las diferentes

deformidades que se pueden encontrar.

También se puede observar que las prestaciones son bastantes mas
elevadas y que tienen contemplados productos de mayor calidad,
como por ejemplo la articulacion de rodilla de la compafia Bako
(codigo Al4A16, con financiacion por 2787.86€), y que aparecen con
una descripcién de los tipos de deficiencias para las que se pueden
prescribir, ademas de recomendar si necesita rehabilitacion para su
uso. En el catalogo del Proyecto que nos ocupa las articulaciones
contempladas son muy béasicas y estan mal costeadas, con
articulaciones de rodilla desde 123,62€ como minimo y maximo de
440¢€.

En Francia, los precios de los bitutores oscilan entre los 3.669€ y
4.628€ dependiendo de las caracteristicas de cada usuario. Con
nuestro catalogo solo llegamos a una prestacibn maxima de entre

unos 1.100€ y 1.600€ aproximadamente.

En los corsés, por considerar un ejemplo distinto, también ocurre
igual: la descripcion es mucho mas extensa para ayudar al facultativo
y la diferencia de precio con nuestro catalogo es bastante grande.
Por un corsé de Cheneau la financiacién es 2.426€ y aqui es de
765.73€. Hay que tener en cuenta que la adaptacion de este tipo de
corsé requiere entre cinco y siete horas de trabajo de taller, pues
requiere 35 puntos de modificaciébn. Ademas, para casi todas las
ortesis el catalogo francés incluye muchisimos mas cdédigos para
diferentes adaptaciones que se pudieran realizar. Cada dispositivo
tiene codigos de las posibles opciones que se podrian utilizar para
ese mismo dispositivo con sus respectivos precios, como
almohadillas de presién para poder colocar en un corsé. Contempla
la posibilidad de dispositivos provisionales que se utilizan para
cuando el paciente tiene que adaptarse a un primer dispositivo.
incluye multitud de coédigos que dan opcién a la reparacion de un
gran abanico de componentes, cada uno de ellos con su codigo y su
financiacién correspondiente. Llama la atencién que, ademas, recoge

diferentes adaptaciones y servicios de adaptaciébn cuyo precio es



Un punto critico del
sistema normativo
disefiado es que la
metodologia elegida
para la fijacion del
IMF no resulta
adecuado ala
realidad del sector,
carece de base
algunay no tiene en
cuenta larealidad de
cada ortopedia, lo
que resulta arbitrario.

“seglin presupuesto”, por la complejidad en su fabricacion vy

adaptacion.

Finalmente, cabe destacar, aunque de ello hemos argumentado
anteriormente, que en el catalogo vigente en Francia los tiempos de
tratamiento y la carencia de los dispositivos estan pautados segun

valoracion medica.

B.1.a) Carencia de fuentes de los costes y de criterios de
baremacion.

El Proyecto de Orden, como parte del conjunto de disposiciones
dictadas desde 20012, disefia, por un lado, un sistema para la
obtencion de informacion con base en la que se fijard el catalogo
comun y, fundamentalmente, los importes maximos de financiacién,
obteniendo aquella de los fabricantes, importadores o distribuidores,
gue comunicaran los precios (y caracteristicas) de los productos
comercializados; y por otro lado establecen los tipos de producto que
conforman

la Cartera Comun Suplementaria de la prestacion

ortoprotésica.

Efectivamente, dado que quien efectla la comunicacion y suministra
la informacién no son los establecimientos de ortopedia, no se estara
obteniendo por la Administracibn una descripcion de las
caracteristicas de los productos en los términos en que son
dispensados a los pacientes y que, por definicién, habrian de ser las
gue figuraran en el Catalogo y en la Oferta; y dado que quien efectla
la comunicacion y facilita la informacion no son los establecimientos
de ortopedia, no se estd obteniendo por la Administracion una
informacion veraz, completa y, por tanto, adecuada y util para la
fijacion de los importes méaximos de financiacion, pues ya no es solo
gue no se integren los margenes de distribucién o dispensacion, sino
gue no se van a integrar los verdaderos costes de adaptacion, que
son fundamentales y determinantes, pues un producto ortoprotésico
como la silla de ruedas es completamente inutil sin su correcta y
necesaria adaptacion al paciente. Esta informacion sobre
caracteristicas de los productos y precios a efectos de fijar los
términos de la Oferta y Catalogo y los importes maximos de

financiacion (que por definicion engloba los margenes de distribucion
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El nivel de
adaptacion tiene que
ver tanto con el
producto como con
el usuario concreto y
sus circunstancias
en cada momento
vital.

y dispensacion, asi como los costes de adaptaciéon) ha de ser
necesariamente facilitada (por ser los Unicos que disponen de ella)
por los proveedores que facturan a los servicios autonémicos de
salud a que alude el articulo 8 ter de la Ley 16/2003, siendo la
fijacion del precio final la finalidad a que esta orientado todo este

sistema normativo.

Y es que ha de tenerse en cuenta que la practica totalidad, por no
decir todos, de los productos ortoprotésicos exigen una labor de
manipulacién importante y determinante por parte de las ortopedias
(de su profesional), una actuacién esencial sin la cual el producto que
se dispense al paciente resulta totalmente inutil e inservible para el
uso al que se pretende destinar. Asi ocurre con los productos que
son calificados como basicos, que no sélo exigen una actuacion de
ajuste que no es de menor importancia y trascendencia para el
paciente, sino que en la mayor parte de los casos requieren de su
propio montaje, pues lo que se entrega por el fabricante o distribuidor
son, simplemente, los componentes, los cuales habran de ser
después ensamblados, montados y ajustados para el paciente: la
intervencion y manipulacién que ha de realizar la ortopedia no es
menor o insignificante, sino importante y esencial. Y esto es aln mas
evidente en los productos a los que la Orden, en su Anexo, califica
como necesitados de adaptacion individual, lo que puede obligar a la
ortopedia a manipular y alterar el producto del que es suministrador,
asi como a integrar componentes de distinta procedencia para
adaptar el producto a las caracteristicas especificas y concretas del
paciente (entiéndase, por ejemplo, que ningun afectado de paralisis
cerebral es igual a otro y sus necesidades son diferentes) y a las
condiciones de la prescripcion. De hecho esto puede ocurrir con los
productos a los que al resolucion califica de basicos, pues en no
pocas ocasiones han de ser manipulados y alterados por la
ortopedia para dar lugar a un producto que difiere en buena mediad
del original a fin de que resulte util para el paciente, es decir, a fin de

gue pueda cumplir la utilidad para la que se ha prescrito.

De este modo el sistema disefiado por el conjunto normativo

resefiado al comienzo, no es conforme con el articulo 8 ter de la Ley
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Es inverosimil
establecer una
formula Unica para
toda valorar toda la
prestacién vy fijar un
precio unico de
fabricante como
base

16/2003, pues no responderia a la finalidad perseguida por ese

precepto.

Nuestra pregunta es pues clara y enlaza con lo dicho con
anterioridad: ¢si ahora no tengo productos comunicados y por ende
no tengo precio de empresa, como es posible que con el sistema de
célculo de IMF propuesto y que parte del precio de empresa, pueda

tener ya un anexo con dichos IMF?

B.1.b) Férmula arbitraria e inequitativa.

Sefiala el proyecto de Orden (articulo 11) que “el precio de Oferta sin
impuestos de un producto se calculara aplicando al precio de

empresa el correspondiente coeficiente de correccion”.

Los coeficientes de correccion son dos: F, que es el factor que
engloba los margenes de la distribucion y de los establecimientos
gue efecttan la entrega a los usuarios; A, que es el factor asociado a
los costes de adaptacion, al que se le asigna un distinto valor en
funcién del grado de complejidad de la elaboracion de cada Tipo de
producto.

Por lo que se refiere al coeficiente de correccion F (cuyo valor se
establece en 1,30 para los primeros 1.000 euros del precio de
empresa y de 1,20 para el resto del precio de empresa), la Memoria
sefiala que para establecer su valor se ha acudido a la prestacion

farmacéutica y prestacion de productos dietéticos.

Ahora bien, y en cuanto esa es la fuente a que se ha acudido de
acuerdo con la Memoria, resulta preciso tener en cuenta que cuando
el Real Decreto 823/2008 fija los méargenes de la distribucion y
dispensacion, diferencia el importe correspondiente a cada uno de
ellos. Por tanto, si ese es el criterio que se ha seguido, el proyecto de
Orden habria de diferenciar entre el margen de la distribucion y el de
los establecimientos que efectlan la entrega, pues son conceptos
distintos, cuyos perceptores seran sujetos distintos, y cuyo célculo
considera variables distintas. Al no hacerlo se genera una fuente de
conflictos entre los operadores de la cadena, al tiempo que lleva a

confusién en los calculos. Y es que si estos calculos se han hecho
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(segun afirma la Memoria -aunque no exterioriza esos célculos-) se

deberia distinguir.

Por otra parte debemos insistir en que utilizar para la fijacion del
importe de esos margenes la pretendida analogia a la prestacion
farmacéutica y a la prestacion de productos dietéticos no resulta
aceptable, pues ello exige una identidad de razén que tampoco aqui
concurre habida cuenta las sustanciales diferencias que existen entre
las productos que aqui nos ocupan y lo medicamentos y productos
dietéticos, que implican unas diferencias logisticas sustanciales
(piénsese simplemente en las dimensiones de unos y otros y en las

concretas condiciones de manipulacién).

En todo caso y adicionalmente a lo anterior, es importante subrayar
gue la Memoria no explicita los datos y célculos que se hayan podido
emplear para fijar el factor F en, exactamente, 1,30 y 1,20, y no en
otras cifras. Esa falta de justificacion concreta convierte la fijacion de

es0s importes en arbitraria y, por ende, ilegal.

Y esto mismo procede decir del coeficiente A. El proyecto de Orden

establece los siguientes valores:

Grado de complejidad de elaboracién Valor del factor A
BAS A=10
ADAPI A=20
ADAP2 A=50
ADAP3 A=120
COMPO A=0

A=0. cuando sean prescritos como parte
integrante de una ortoprotesis externa

COMP1 A=20, cuando sean prescritos como recambios,
en concepto de costes de adaptacion del
recambio
COMP2 A=20
COMP3 A=50

La Memoria lo Unico que indica (pagina 13) es que “el Comité asesor
ratificd esos valores”. Pero no se explicita cuales son los datos de los
gue se han partido ni cuales son los calculos que se han efectuado
para llegar a esos resultados: no se exterioriza la justificacion de la

decision administrativa, en términos que permitan analizar y controlar
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La ortopediaes un
medio necesario y
enriquecedor para el
sistema nacional de
salud. Ademas del
valor sanitario,
aporta valor
econdmico que un
producto
ortoprotésico por si
solo no ofreceria.

si esta es acertada o errénea, por lo que —a falta de esa informacion-

la motivacion es aparente y la decision administrativa arbitraria.

Asimismo, en relacion con los coeficientes de correccion, el apartado

2 del articulo 3 del Proyecto de Orden dispone que

“2. Cuando en un Tipo de productos se sefala que ademas se
prescribirdn a eleccion determinados componentes adicionales, el
prescriptor indicara en cada caso los mas adecuados para el usuario.
El IMF del producto final se calculard sumando al IMF del Tipo de la
parte principal del producto el de los componentes adicionales que
requiera para su correcta utilizacion, teniendo en cuenta que el IMF
de la parte principal del producto engloba la elaboracién y los costes
de adaptacion de toda la ortoprétesis externa incluyendo la
incorporacion de los diferentes componentes adicionales que se

sefialan en la correspondiente descripcion.”

Esta prevision es, a nuestro juicio, inequitativa. Como es evidente, no
implica el mismo trabajo por parte del establecimiento que efectia la
entrega el proceder a la adaptaciéon de un Unico componente que
hacerlo de cuatro, por lo que la retribucibn por esa laboral de
adaptacion no puede ser en justicia la misma: por cada componente
gue debe a incorporar a la parte principal se deberia incorporar un

coste mayor.

B.1.c) La valoracién econdmica no recoge los costes
estructurales de los establecimientos ortopédicos

La evoluciéon de la ortopedia como actividad econémica empieza
durante la época de la Segunda Republica Espafiola, un momento en
el que algunos profesionales que se dedican a la venta de material
clinico o a fabricar y vender de manera itinerante productos de apoyo
y protesis sencillas comienzan a fundar pequefios establecimientos.
Muchas de las empresas, de clara orientacion familiar, se orientaron
hacia el sector de la ortopedia haciendo fajas a medida, cosidas

artesanalmente. Pero de eso ha pasado ya mucho tiempo.

Con el paso de los afios, las empresas han evolucionado y se han
adaptado a las técnicas mas innovadoras dentro de su ambito

profesional, sin dejar de lado la atencion personal que requiere su



-CEO

actividad. Desde hace algunas décadas las ortopedias han
introducido la fabricacion de productos de ortesis y prétesis a medida
junto a la venta de productos de bazar. Para desarrollar esta nueva
actividad se abren talleres y se incorporan técnicos con formacién
profesional cada vez mas cualificados. El local se redisefa o reubica
para ofrecer un servicio integral, tanto de atencién directa al publico,
como de confeccion de productos a medida. Asi estas nuevas
instalaciones integran tienda, taller y uno o méas consultorios en
espacios completamente diferenciados para dar el maximo servicio y
facilidades a nuestros usuarios. Una muestra de adaptacién a las
innovaciones es la introduccién de la toma de medidas por escaner,
la fabricacion de piezas con impresoras 3D o la incorporacion de
electronica en proétesis, sillas, etc.

Aun asi, los establecimientos de ortopedia de Espafia continGan
siendo PYMEs y en su mayoria de caracter familiar. De los
aproximadamente 3.000 establecimientos que se calcula pueden
existir en nuestro pais, apenas dos superan los cincuenta

trabajadores.

Aunque varian de una Comunidad Autbnoma a otra, los requisitos
exigibles en general a los fabricantes y adaptadores de productos

ortoprotésicos son los siguientes:
- Zona de recepcion o espera

- Gabinete para toma de medidas, realizacibn de pruebas y
adaptaciones, con unas buenas condiciones de aislamiento acustico
y visual para preservar la intimidad del paciente. Estara equipado con
una cabina vestuario, camilla, espejo de cuerpo entero y utiles de

medida.

- Gabinete de pruebas de marcha equipado con paralelas, espejo y

juego de alzas.

- Aseo adaptado de acuerdo a las normativas autondmicas sobre

eliminacion de barreras arquitecténicas.

- Sala de yesos para la toma de moldes. Dispondrd de una pila con

toma de agua fria y caliente y ducha para la higiene del paciente.
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El tiempo de mano
de obray los
desplazamientos que
acarrea dar acceso a
la prestacién a un
paciente no estan
contemplados

Debera contar con todo el material necesario para la correcta toma

de medidas y moldes.

- Taller de adaptacion que contendra un banco de trabajo, fresadora,
taladradora, pistola de aire caliente, sierra de calar, grifas y sierra

oscilante.
- Taller de fabricacion de productos ortoprotésicos a medida.
- Almacén.

Toda esta estructura, tanto de recursos materiales, como de capital
humano y de adaptacién constante a un sector con fuerte ritmo de
innovacion, no aparece en la orden ni ha sido tenida en cuenta en un
baremo para determinar el valor econémico asignado a la solucién
ortoprotésica y por consiguiente el importe de financiacion publica

gue debe llevar aparejado.

Como gran incoherencia, el Proyecto sefiala la necesidad de que
cada Comunidad establezca la adecuada regulacibn de
establecimientos y los requisitos que deben cumplir; pero determina
a la vez los margenes que estos deberan recibir, dando lugar a una
situacion de inequidad entre distintos territorios al tratar por igual a
establecimientos que cumplirdn requisitos diferentes, con costes

diferentes.

B.1.d) La valoracién econémica no recoge todos los costes
directos y corrientes ocasionados por la prestacion

Una fase crucial del proceso de adaptacion, del que ya hemos
hablado, es la toma de medidas. En general, se trata de un proceso
gue requiere de un cierto tiempo, espacio y materiales, por ello en la
mayoria de los casos las ortopedias establecen un sistema de citas,
gue suelen ser asignadas por la persona que atiende la recepcion de
los usuarios. En la cita, el técnico rellenara una hoja de medidas en
base a diferentes técnicas alternativas de medida que dependen del
fabricante (longitudes, cincunferencias/contornos, angulos,
presiones, materiales y tipos de corte). En esto, se empleara al
menos 15 minutos (como podria ser para la toma de medidas de un

faja) o hasta 60 minutos (como en unos bitutores largos) para las
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ortesis. En muchos casos es necesario tomar un molde de escayola,
lo que puede tomar entre 20 (como para una férula de mano
postural) y 60 minutos; ademas, requerira rectificacion previa al

moldeado y la mecanizacion.

En ello, ademas del tiempo, el establecimiento habra empleado
escayola y otros materiales, o bien sistemas de escaneado y/o de

disefio en CAD que suponen una gran inversion en tecnologia:

un escaner tiene un coste aproximado de 20.000€
- el software de control y disefio cuesta alrededor de 1.800€

- un laser postural o plataforma de equilibrado, alrededor de
13.000€

- unaimpresora 3D ronda entre los 800.000 y un milléon de euros

- un carver o torno de control numérico a molde, entre 300.000 y
400.000€

Para las protesis, siempre es necesaria cita para la toma de medidas,
gue siempre requiere moldes de escayolas; otra cita para recorte y
encajes de chequeo (de volumen); varias sesiones para reeducar el
mufién (sufre una fluctuacién, una merma) para la nueva prétesis, lo
cual puede implicar el uso de dispositivos o materiales transitorios
para estabilizar el mufién; asi como cita de prueba de los materiales
definitivos. Todo ello supone al menos de 6 a 7 visitas para una

protesis.

Citas que, a veces, se dan en el establecimiento, pero otras no. En
numerosas ocasiones los usuarios estan imposibilitados para acudir
al establecimiento, lo que tiene que ver con la propia naturaleza de la
prestacion, que trata de reducir las limitaciones de movilidad que
sufren los pacientes, entre otras cosas. En esos casos los técnicos
ortoprotesistas deben realizar mdultiples desplazamientos, lo que
supone mayores tiempos de dedicacion y costes asociados de

vehiculo, combustible, aparcamiento o transporte.

Estos desplazamientos se realizan bien al domicilio del paciente, bien

al hospital o clinica donde ha sido intervenido o tratado, lo que puede
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conllevar desplazamientos mayores ya que, al recibir el alta, el
proceso de adaptacion puede no haber concluido y ser necesario que

el técnico se desplace incluso a una localidad distinta.

Un desplazamiento tipico a un hospital puede estar motivado por la
necesidad de inmovilizar a un paciente con un marco de de
hiperextension. Esto supondra una primera visita para tomar
medidas; volver a adaptarselo y capacitar al enfermo y sus familiares
en la colocacion. Es frecuente, especialmente en el caso de
ancianos, tener que acudir en posteriores ocasiones para volverlo a
colocar cuando cambia el cuidador o acompafante, y el paciente no
ha comprendido o0 no es capaz de recordar las indicaciones del

técnico.

Los desplazamientos son a veces complicados pero necesarios.
Planteemos un caso real: el de un adulto con obesidad mérbida que
ha sido amputado de una pierna y reside en un piso alto, sin
ascensor. Para ir y volver al hospital ha contado con la asistencia de
una ambulancia y tres camilleros, pero esa opciéon no esta abierta
para conducirle a un establecimiento de ortopedia a preparar y recibir
su prestacion ortoprotésica. El técnico debera acudir a su domicilio
con los materiales y herramientas necesarios a tomar el molde, a
probar la protesis, a ajustarla y terminarsela, mas cualquier viaje de

seguimiento posterior.

Finalmente, en las Comunidades donde esta regulado que exista
pago directo, el establecimiento debe cobrar al paciente. Quiza
porque es dificil de cuantificar, el sistema econémico establecido en
el Proyecto de Orden no menciona el beneficio en términos de
coste/oportunidad que puede suponer la solucién ortoprotésica, tanto
en ahorro hospitalario como en jornadas laborales cotizadas que un
paciente bien atendido es capaz de llevar a cabo. Y aqui hay que
precisar que ello no sélo es un beneficio colateral de la prestacion
sino que, en no pocas ocasiones, el establecimiento de ortopedia
hace frente a costes econdmicos o riesgos financieros para que
estos beneficios se produzcan. Por ejemplo, si tras una cirugia un
paciente no puede pagar el corsé se queda ingresada, lo que

implicara a 70 profesionales y unos 800-850 euros diarios; las



-CEO

La libre competencia
entre fabricantes y
entre establecimientos
de ortopedia permite
gue se hoy se estén
entregando alos
pacientes sillas de
aluminio por el
importe de
financiacién de las
sillas de hierro, mucho
mas pesadas.

ortopedias le financian, sin intereses, mediante el endoso que ellos
gestionan y que estan cobrando actualmente, en el mejor de los

casos, con un retraso de 10 meses.

B.2. Atenta contra lalibre competencia

Se atenta contra el principio de la libre competencia al fijar precios
iguales para un amplio sector de la poblacion sin respetar el principio
de proporcionalidad, prohibiendo facturar a la ortopedia por encima
del IMF fijado para el tipo de producto. Ello no sélo vulnera el
derecho de las empresas, sino que produce distorsiones negativas
en la dinamica de la oferta en el mercado y en los precios.

El sistema planteado conduce a una alienacion de precios de los
diferentes productos y, con ello, de los diferentes fabricantes,
importadores y distribuidores, uniformando las condiciones
economicas de todos ellos. Con ello no es que se restrinja, es que se
elimina la posibilidad practica de introducir competencia entre los
productos, pues no podran hacerlo ni desde la perspectiva de los

precios ni desde la perspectiva de la calidad.

A este respecto procede destacar que un sistema similar es el que se
ha establecido, por via de concierto, para algunos productos
sanitarios, estando ahora bajo investigacion de las autoridades de

competencia.

Por el contrario, si el sistema se configurara sobre los importes
maximos de financiacion como meros topes maximos de pago por los
fondos publicos, algo que ha reconocido la propia Comision Nacional
de los Mercados y la Competencia en su informe de 5 de febrero de
2.015, pero sin el efecto excluyente que ahora se ha dispuesto, las
posibilidades de competencia entre productos y empresas serian
mucho mayores. Y los principales beneficiarios de ello serian los

pacientes.

Por dltimo, no puede dejar de advertirse que los mayores
perjudicados por el sistema implementado seran los pacientes de
menores recursos econdmicos. Y es que si la administracion

financiara ese importe maximo de financiacion aun cuando el precio
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Sin que suponga
ningun ahorro para
la Administracion,
el sistema
establecido en el
Proyecto eleva aun
mas las barreras
econdémicas para
acceder auna
prestaciéon mejor

del producto sea mayor, los beneficiarios de la prestacion que tengan
menor capacidad econdémica tendrian la opciébn de acceder a
productos que implementen una mayor tecnologia abonando
Unicamente la diferencia. En cambio la exclusion total de estos
productos de la financiacion que determina el sistema fijado por el
RD 1506/2012 y las normas que lo desarrollan, convierte a estos
productos en absolutamente inaccesibles para estos pacientes
menos pudientes, pues les resultara inalcanzable afrontar el pago del
total importe de su precio (cuando si podria satisfacer parte del
mismo). La prestacion ortoprotésica de calidad dejar4 de ser una
prestacion publica, porque la calidad depende que se ajuste al

usuario.

B.3. Mal analisis de las alternativas econémicas

Ante tales consecuencias econdémicas, como la pérdida de empleos,
la destruccion de tejido econdmico y la rigidez de los precios, cabria
priorizar un sistema diferente que pudiera asegurar los objetivos
perseguidos con impactos negativos menores. Sin embargo, la
Memoria del proyecto (Memoria de impacto normativo) se refiere en
su pagina 15 a las eventuales “alternativas”, sefialando que habida
cuenta lo dispuesto en el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril,
no cabe otra alternativa. Y afiade que “si no se aprobara esta norma,
se podrian incrementar las diferencias territoriales en el contenido de
esta prestacion, los usuarios no tendrian acceso a los avances
tecnolégicas que supone la actualizacion del catalogo, no se podria
ejercer un control sobre el crecimiento de los costes de la prestacion
ortoprotésica y las cantidades a abonar por el mismo producto

podrian ser diferentes en cada ambito territorial”.

Sin embargo, si existen otras alternativas que, ademas, pueden
contribuir a la consecucion de esos objetivos de un modo mucho mas
eficiente. La mas obvia es la actualmente vigente en muchas
Comunidades Auténomas, tal como reconoce la propia Memoria, por
la cual los usuarios tienen garantizada una financiacién concreta para
el tipo de tratamiento ortoprotésico que necesitan, pero son libres de
elegir el producto concreto, incluso aquellos superiores en coste, si

abonan la diferencia a la ortopedia por si mismos. Desde luego este
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aparta de
alternativas mas
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focalizarse
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modelo
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sistema constituye una forma de intervencibn mucho menos
restrictiva para la libertad de empresa y, por ende, vendria exigido

por el principio de proporcionalidad.

Se trata de una alternativa que tiene plena cabida en el marco legal
de aplicacion, contribuyendo aln con mayor intensidad a la
consecucion de los objetivos perseguidos (objetivos o finalidades que
la propia Administracion explicita en la Memoria, constituyendo asi el
fiel con el que medir la razonabilidad de la norma -test de
razonabilidad-): (i) se evita que existan diferencias territoriales en el
contenido de la prestacion, pues la cuantia financiada sera la misma
en todo el territorio nacional; (i) se da a los usuarios un mayor
acceso a los avances tecnologicos, pues los productos que
incorporan una mayor techologia —y que, evidentemente, son de
mayor calidad y precio- tendran acceso a la oferta y, por ende, los
usuarios podran optar a ellos asumiendo Unicamente el diferencial
por encima del importe maximo de financiacion; (iii) se ejercera el
control sobre el crecimiento de los costes de la prestacion
ortoprotésica exactamente en los mismos términos; (iv) la cantidades
a abonar por el mismo producto seran las mismas en todos los
ambitos territoriales —tanto la financiada con fondos publicos como la
gue, en su caso, haya de abonarse por el usuario que desee acceder

a esa mejor tecnologia a través de una simple mejora-.

Este sistema habilita el control del gasto sanitario del mismo modo
gue el configurado en el proyecto de Orden, pero al tiempo es mucho
mas beneficioso y favorable para los usuarios: en caso contrario,
para acceder a un producto cuyo precio supere el IMF
normativamente fijado habran de pagar integramente el precio, sin
beneficiarse del importe de financiacibn que supuestamente la

Administracion cubre a todos los usuarios por igual.

En cambio, el Proyecto so6lo ha considerado una alternativa, la que
se basa en el sistema de precios que opera en la prestacion
farmacéutica. Pero es que, ademas, no tiene sentido intentar
reproducir aqui el sistema disefiado (en norma con rango de ley —
rango del que carece la normativa aqui analizada-) para la prestacion

farmacéutica, pues los medicamentos (como también los
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denominados efectos y accesorios) son una realidad distinta a los
productos ortoprotésicos, como hemos argumentado anteriormente,

con lo que el sistema de fijacion del precio resulta ilégico y arbitrario.

C. ALEGACIONES DE INDOLE LEGAL SOBRE ERRORES U OMISIONES DEL
Proyecto de Orden

El Consejo
Interterritorial no ha
rubricado ningln acta
en que conste acuerdo
sobre este proyecto de
Orden

C.1. Incumple el requisito de acuerdo del Consejo Interterritorial

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3.1 del R.D. 1506/12
es preciso la existencia del acuerdo previo del Consejo Interterritorial,
acuerdo previo cuya existencia no consta, lo que invalida de partida
el POM.

En este sentido es claro que tanto el articulo 8 ter de la Ley 16/2003
como el articulo 3.1 del Real Decreto 1506/2012, de 2 de noviembre,
establecen la necesidad de que exista al respecto el previo acuerdo
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, acuerdo
gue en este caso no ha existido. Y decimos que no ha existido el
acuerdo a pesar de que en el preambulo del proyecto se hable de la
existencia del mismo ya que un simple analisis de las actas del
Consejo y de los 6rdenes del dia del mismo no arrojan resultados a

este respecto.

A la necesidad de este acuerdo no obsta la existencia de la Orden
SPI1/111/2011, de 26 de abril, por la que se regula el Comité Asesor
para la Prestacion Ortoprotésica y ello por dos razones: en primer
lugar porque la Orden es anterior al Real Decreto con lo que
prevalece las disposiciones de este; y en segundo lugar porque lo
gue regula esta Orden son las competencias del Comité Asesor,
competencias que tienen todas caracter consultivo (salvo
excepciones) pero en ningun caso decisorias o sustitutivas a las de la

Comision Interterritorial.

Y en este mismo sentido hemos de afadir que la hipotética

existencia del informe (que esta parte no conoce) del Comité



Laregulacion
ministerial condiciona
el modo en que la
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Auténomas puedan
desplegar la
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ortoprotésica en virtud
de sus competencias,
su disponibilidad
presupuestariay las
necesidades de sus
ciudadanos

Consultivo del Consejo Interterritorial, no sustituye en absoluto el
previo acuerdo del Consejo Interterritorial y ello en razén a que el
Comité Consultivo no tiene mas que competencias de caracter

asesor o informador.

C.2. Invade competencias de las Comunidades Autbnomas

Se atenta contra el principio relativo a la distribucion de
competencias entre el Estado y las CCAA ya que el Proyecto de
Orden regula aspectos que son de competencia exclusiva de estas
Ultimas. Siendo un objetivo perseguido por la Orden y, en general,
por la reforma que dio lugar a la introduccion del nuevo articulo 8 ter
de la Ley 16/2003 por el Real Decreto-ley 16/2012 el de garantizar la
igualdad de acceso a la prestacion en todo el territorio nacional, sin
gue existan diferencias en la prestacién de que se disfruta en funcién
de la comunidad autbnoma en que se resida, el nuevo apartado 3.3

del anexo VI dispone:

“Las comunidades auténomas, el Instituto Nacional de Gestion
Sanitaria (INGESA), la Mutualidad General de Funcionarios Civiles
del Estado (MUFACE), el Instituto Social de las Fuerzas Armadas
(ISFAS) y la Mutualidad General Judicial (MUGEJU) (en adelante,
administraciones competentes) establecerdn sus catalogos de
prestacion ortoprotésica que contendran, al menos, el catalogo

comun establecido en los apartados 6, 7, 8, 9y 10”

De acuerdo con el sistema disefiado, para atender a ese catalogo se
configura la Oferta, en la que se incluira lo concretos productos para
los que las empresas soliciten su inclusion, cumpliendo con los

requisitos técnicos y de precio que se establecen.
Pues bien, el articulo 4.4 del proyecto de Orden dispone:

“4. Las administraciones competentes financiaran todos Ios
productos incluidos en la Oferta, salvo cuando los adquieran por
concurso o mediante otro procedimiento de seleccion transparente y
objetivo, o cuando el mismo producto sea ofertado por mas de una
empresa, en cuyo caso podran seleccionar entre los comercializados

en su ambito el o los que resulten mas eficientes.”
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No ha lugar que la
normativa ministerial
determine que la
excepcion al sistema
se realizara caso por
casoy en qué
condiciones, cuando
es la Comunidad
Auténoma quien debe
regularlo para que tal
excepcion tenga
cabida.

De acuerdo con este precepto nos podriamos encontrar con una
Comunidad Autbnoma que acuda a un procedimiento de seleccién en
el que establece como criterio para esa seleccion el del precio y, en
consecuencia, seleccione de entre todos los productos incluidos en la
oferta para un Tipo de productos, el de precio mas bajo. La
consecuencia de ello es evidente: esa comunidad autbnoma ni esta
financiando a los usuarios residentes en su territorio el IMF que se
financia en otras comunidades autbnomas, ni esta permitiendo a sus
usuarios acceder a los productos que si son accesibles y estan

financiados en otros territorios.

Las diferencias por razon del territorio estan servidas, en contra del
objetivo declaradamente perseguido no solo por al Orden, sino por la

normativa de que trae causa.

Es mas, tal resultado (y por ende, la prevision que la ampara) es
frontalmente contrario al concepto constitucional de bases en materia
de sanidad, cuyo establecimiento corresponde al Estado. La doctrina
del Tribunal Constitucional es clara y tajante al respecto, habiendo
seflalado en su Sentencia 98/2004, de 25 de mayo de 2004:
“Partiendo del caracter basico de la materia en cuestion dentro del
marco normativo que regula la sanidad, forzosamente se ha de
afirmar que es al Estado al que corresponde su regulacién, en tanto
que el art. 149.1.16 le otorga la competencia exclusiva sobre las

«bases y coordinacion general de la sanidad”.

Aplicando esa doctrina constitucional a la prestacién ortoprotésica,
las Comunidades Auténomas podrian (i) establecer unos importes
maximos de financiacion mayores que los fijados por el Estado, o (ii)
establecer un Catadlogo mas amplio o incluir mas productos que los
de la Oferta. En cambio este Proyecto de Orden configura un sistema
en que se faculta a las Comunidades Autonomas para hacer
exactamente lo contrario, incurriendo de esta forma esa norma

reglamentaria en infraccion de la norma constitucional.

Asi mismo la Orden a la que se alega incluso va mas alla cuando
establece la prohibicion a las CCAA para que el usuario no pague

cantidades adicionales al precio de oferta y limita la financiacién a los
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Sélo por ley puede
regularse lalibertad
de empresaen la
economia de
mercado

productos incluidos en la oferta. Esto hace que las CCAA se
encuentren limitadas en sus posibilidades de ampliar en tipos o
productos la prestacion y que lo Unico que puedan hacer en el
ejercicio de potestad sea reducir la prestacién, limitando por ende su

capacidad de actuacién y cercenando sus competencias.

C.3. Infringe lareserva de ley para la fijacion de precios

Se infringe el principio de reserva de Ley en relacion con la fijacion
de precios ya que la intervencion de los precios de un mercado por
parte de la Administracion debe efectuarse por una disposicién con
rango legal, rango que no alcanza ni este proyecto ni el Real Decreto
gue desarrolla.

La prestacion ortoprotésica es una prestacion de configuracion legal
y reglamentaria. Como sefial6 el Tribunal Constitucional en su
Sentencia 98/2004, la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y
calidad del Sistema Nacional de Salud “tiene entre sus finalidades la
de configurar un catalogo de prestaciones sanitarias” y ello alcanza a
disefiar, a través de dicha disposicion legal y sus normas de
desarrollo, las condiciones de la financiacion publica, los productos

gue guedaran incluidos en el mismo y el @mbito de la cobertura.

Ello determina una potestad de intervencion en los precios de los
productos que vayan a quedar incluidos en la prestacion, tal como de
hecho ya viene sefialando el Tribunal Supremo para la prestacion
farmacéutica. Procede citar a este respecto la Sentencia de 15 de
noviembre de 1.999 de la Sala de lo Contencioso-Administrativo, en
la que advierte de la facultad que el Estado tiene para fijar y modificar
los precios de estos productos, para intervenirlos en suma: en la
medida que se trata de productos que van a ser financiados con
fondos publicos, es el Estado quien define y establece las
condiciones de esa financiacion. Ahora bien, y como es evidente, en
dicha configuracion han de observarse las exigencias impuestas por

nuestro ordenamiento juridico.

A este respecto es preciso recordar que la Constitucion consagra el
principio de libertad de empresa en el marco de una economia de

mercado en su articulo 38, como uno de los derechos de los
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Las restricciones que
impone estanorma a
la libertad de
empresano son
proporcionales y
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ciudadanos. Por su parte, el articulo 53.1 de la Constitucién
establece la reserva de ley respecto de su regulacién, disponiendo
gue, sélo por ley, que en todo caso debera respetar su contenido
esencial, podra regularse el ejercicio de este derecho o libertad (asi
como de los demas derechos y libertades reconocidos en el

Capitulo Il de su Titulo ).

Es indiscutido que la libertad de precios es una de las libertades o
derechos que integran la libertad de empresa. Ciertamente nuestra
jurisprudencia ha sefialado que no integra ese nucleo esencial
indisponible; se trata de un derecho o libertad instrumental del de
libertad de empresa, que no forma parte de su contenido esencial
pero si de su contenido. Por tanto cualquier restriccion o limitacién al

mismo ha de sujetarse a ciertos requisitos.

En primer lugar, que tal regulaciéon ha de hacerse necesariamente a
través de una disposicién con rango formal de ley. Ello no impide la
colaboraciéon reglamentaria, pero como ha sefalado el Tribunal
Constitucional (Sentencias 83/1984 y 97/1987) la remision al
reglamento ha de ser expresa, concreta y especifica (es decir, no
basta una clausula genérica de remision sino sélo apoderamientos
concretos para cada materia) y debe ser delimitada, de tal forma
gue el ambito de actuacion de la potestad reglamentaria quede

circunscrito inequivocamente.

En segundo lugar, la regulacion restrictiva de las libertades
instrumentales que integran la libertad de empresa, como es la
libertad de precios, han de ser conformes con los criterios de
proporcionalidad y razonabilidad que debe regir la actuacion
publica. Siendo la libertad para fijar los precios de los bienes o
servicios que se comercializan en el mercado una expresion
particularizada de este principio de libertad de empresa, tal libertad
para fijar los precios sélo puede ceder en supuestos excepcionales y

justificados.

Si bien en principio habria de partirse también de la libertad de
precios en el ambito que nos ocupa, la jurisprudencia ha reconocido

gue la necesidad de garantizar determinados objetivos
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presupuestarios y sanitarios puede justificar la imposicion de
restricciones a tal libertad o, lo que es lo mismo, la intervencion de
los precios. Intervencion o restriccion que en todo caso ha de
ajustarse, para su validez constitucional, a los requisitos

anteriormente sefialados.

Pues bien, esta reserva de ley nos obliga a acudir a la norma con
rango de ley formal existente sobre la materia, habilitante de la
potestad de la Administracién. Esta norma no es otra que el Real
Decreto-ley 16/2012, que ha venido a introducir un nuevo articulo 8
ter en la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del
sistema Nacional de Salud, del siguiente tenor: “Para las
prestaciones previstas en el apartado 2 de este articulo [esto es, las
prestaciones que integran la cartera comun suplementaria del
Sistema Nacional de Salud, entre las que figura la prestacion
ortoprotésica], a excepcion de la prestacion farmacéutica que se
regira por su normativa, se aprobaran por Orden de la persona titular
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, previo
acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a
propuesta de la Comisibn de prestaciones, aseguramiento y
financiacién, la actualizacion del catadlogo de prestaciones, los
importes maximos de financiacion y los coeficientes de correccién a
aplicar para determinar la facturacion definitiva a los servicios
autondmicos de salud por parte de los proveedores, que tendra la

consideracion de precio final”.

Esta disposicién con rango de ley Unicamente establece que se
aprobaran por Orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad
() la actualizacién del catdlogo de prestaciones, (ii) los importes
maximos de financiacion y (iii) los coeficientes de correccién a aplicar
para determinar la facturacion definitiva a los servicios autonémicos
de salud por parte de los proveedores, que tendra la consideracion

de precio final.

Como es de ver, esta disposicion legal no dice que por Orden del
titular del Ministerio de Sanidad se aprueben los precios de estos

productos sanitarios incluidos en la referida prestacion.
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Son el posterior Real Decreto 1506/2012, de 2 de noviembre, y el
Proyecto que valoramos los que establecen las previsiones que
convierten los importes maximos de financiacibn en precio maximo
de financiacion, de suerte que aquellos productos que tengan un
precio superior quedaran excluidos de la financiacion publica. Pero
esta forma de intervencion de los productos ortoprotésicos no es la
establecida directamente en la Ley: conforme a la ley y de acuerdo
con su tenor, tendria plena cabida un sistema por el que el importe
méaximo de financiacion sea -lisa y llanamente- eso, es decir, la
cuantia maxima que sera reembolsada con fondos publicos que,
aplicados los correspondientes coeficientes correctores, sera
satisfecha a los proveedores (las ortopedias) como precio final que
se paga a estos, sin perjuicio de que los productos sanitarios puedan
tener un precio igual, inferior o superior, de suerte que el paciente
pueda acceder a cualquiera de ellos 'y, en su caso, abonar la
diferencia de precio. Este sistema, por ejemplo, es el que utilizan
paises como Bélgica y el que se ha venido aplicando en casi toda
Espafia hasta la fecha. Nétese que no se trata de un copago, como
aportacién obligatoria y coactiva para el paciente, sino de una opcién
voluntaria que puede ejercer el paciente para, dentro de lo prescrito
por su médico, acceder a un producto que excede de las
posibilidades de financiacién plena de las arcas publicas pero que,
por sus caracteristicas técnicas o calidad, le ofrece personalmente un

resultado mejor.

En consecuencia, las previsiones sobre intervencion del precio de los
productos incluidos en la prestacion ortoprotésica que establece el
RD 1506/2012 no cumplen con la exigencia de reserva de ley ni, a
nuestro juicio, se encuentran amparadas por el art. 8 ter de la Ley
16/2003, pues esta disposicidn no establece de manera taxativa la
intervencion de precio que impone el Real Decreto 1506/2012 y
ahora determina el proyecto de Orden al que alegamos. Pero es que,
ademas, el sistema que la norma reglamentaria disefia es contrario
al principio de proporcionalidad, pues la finalidad buscada puede
conseguirse por otro sistema menos lesivo para la libertad de
empresa, como es el anteriormente expuesto y que hace referencia a

la subvencioén parcial de la prestacion. Existen, ademas, variedad de



-CEO

La formula parala
fijacion de los
precios, ademas de
inadecuada, supone
una extralimitacion
normativa

sistemas en Europa de los que se pueden extraer alternativas, con el
aleméan, donde lo que se ha establecido es una metodologia para
gue los establecimientos elaboren sus presupuestos sobre elementos
desglosados y con baremos, como el tiempo dedicado a cada una de
las tareas de adaptacion, los desplazamientos, el prorrateo de

estructura y amortizacién, materiales, riesgo etc.

C.4. Se extralimita del mandato en la aplicacion de una férmula
Unica

El Proyecto de Orden se extralimita en lo que regula en su articulado
en relacion con el mandato contenido en el texto del R.D. 1506/12
gue le sirve de base, y contradice incluso lo que aquel dispone, ya
gue éste remite y delega en el Ministerio para que a través de una
Orden establezca o fije los importes maximos de financiacion,
sefialando en el articulo 5.1.2 de aquel los criterios que habran de
valorarse para el establecimiento de aquellos IMF, y sin embargo el
Proyecto de Orden para nada tiene en cuenta esos aspectos y
establece el IMF mediante el establecimiento de unas formulas
abstractas que desde luego ni tiene en cuenta las caracteristicas de
disefio de los productos, ni su funcionalidad, ni los grupos de
poblacion a que van destinados, etc., aspectos todos estos que
deberian haber sido tenidos en cuenta de acuerdo con lo dispuesto
en aquel articulo. El sistema utilizado es la aplicacion de unos meros
factores de correccion en funcion de precios medios obtenidos,
segun se sefiala, por el propio Ministerio pero que en absoluto tienen

en cuenta los criterios resefiados.

El sistema elegido para la fijacion del IMF no resulta adecuado a la
realidad del sector, carece de base alguna y no tiene en cuenta la
realidad de cada ortopedia, lo que resulta de todo punto arbitrario, no
existiendo datos en el Proyecto de Orden que permitan aclarar el
origen de los margenes establecidos de acuerdo con los parametros

gue fijaba el Real Decreto citado.

C.5. Innova al Real Decreto en el tratamiento de los productos a
medida
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El articulo 2 se refiere al IMF de los productos a medida en su

apartado 2:

“2. En el caso de los Tipos de productos elaborados a medida el IMF
del producto final se calculara sumando al IMF de cada Tipo el de los
componentes adicionales que requiera para su correcta utilizacion,
dado que engloba los costes de elaboracién y de adaptacion al
paciente de los componentes que se hubieran de prescribir

adicionalmente para obtener el producto final.”

Ahora bien, es preciso tener en cuenta que es el Real Decreto
1506/2012 el que tiene por objeto fijar las bases para el
establecimiento de los IMF en toda la prestacién ortoprotésica. En su
articulo 5 regula los importes maximos de financiacibn en la

prestacion ortoprotésica, disponiendo en su apartado 6:

“6. En el caso de productos a medida, se establecera un importe
maximo de financiacién para los tipos del genérico que describa el
producto. Este importe maximo incluird los costes de elaboracion a
medida, la adaptacion al paciente, los margenes del establecimiento

y los impuestos”,

Como se ve, el articulo 2.2 del proyecto de Orden viene a establecer
la base o regla que habra de observarse para la fijacion del IMF de
los productos a medida. Y ello no es vélido, pues tal cometido
corresponde al Real Decreto 1506/2012, que no remite a una
eventual Orden el desarrollo de esta materia. El proyecto de Orden
innova el Real Decreto, estableciendo una regla que no es la fijada
en éste: si el Real Decreto no fija esta regla es porque se considero
gue no cabria establecer una regla de valoracion general o
automdtica, y habia de estarse a los distintos tipos genéricos de

productos a medida.

Y es que la formula utilizada no es correcta: esa férmula es la misma
gue establece para los productos que precisan de una simple
adaptacion, y que a su vez es una férmula que excede al Real
Decreto. Y si, como hemos explicado ya bajo diferentes angulos, tal
regla es incorrecta por no diferenciar situaciones que son distintas

(se retribuye igual si hay que adaptar un Unico componente que Si
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hay que adaptar cuatro), ain mas lo es para el caso de los productos
a medida, pues es muy distinta la adaptaciéon de la compleja
fabricacién que exigen los productos a medida: el criterio o formula
propuesta por el proyecto de Orden no es correcta, al no reflejar los
auténticos costes del producto y de su elaboracion, siendo por tanto

por tanto erréneay, con ello, arbitraria.

C.6. Infringe normativa comunitaria.

La fijacion de IMF por tipo de producto y no por producto atenta a las
previsiones comunitarias relativas a los precios. La no diferenciacion
de margenes, costes, etc. por cada producto, no teniendo en cuenta
ademas su complejidad, convierte en arbitraria e irreal la fijacion de

aquel IMF.

Como es sabido, la problematica de la compatibilidad con el derecho
comunitario de las politicas nacionales de intervencién de precios y
sistemas de reembolso se planted ya en su momento en relaciéon con
los medicamentos. A estos efectos resulta de especial interés la
Comunicacion de la Comisién Europea relativa a la compatibilidad
del articulo 30 del Tratado CEE con el control de precios y el
reembolso de medicamentos (86/C/310/08) publicada en el Diario
Oficial de las Comunidades numero C/310/7, de 4 diciembre 1986.

Se afirma en esta Comunicacién que las singulares condiciones del
mercado de los medicamentos hace comprensible que los Estados
miembros intenten limitar el coste de los gastos farmacéuticos, ya
gue en su mayor parte son soportados por la colectividad; que con tal
finalidad la mayoria de los Estados miembros ha tomado medidas en
cuanto al control del precio de los medicamentos y al reembolso de
los mismos por parte de la Seguridad Social, de forma que no
suponga cargas excesivas para ésta; y que tales medidas son
compatibles con el derecho comunitario (en concreto, con el articulo
30 del Tratado CEE) siempre que cumplan con una serie de

requisitos.

Asimismo esta Comunicacion introduce ya algunos elementos de
regulacion positiva, apuntando unos criterios que deberan tener en

cuenta los Estados. Asi sefiala que “los principios generales que
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deben ser respetados en la materia gira en torno a dos ejes

esenciales: realidad de los precios y trasparencia de los precios”.

El principio de transparencia ha sido desarrollado por la Directiva
89/105/CEE de 21 de noviembre de 1988, relativa a la transparencia
de las medidas que regulan la fijacion de precios de los
medicamentos para uso humano y su inclusién en el ambito de los

sistemas nacionales de seguro de enfermedad.

El principio de realidad de los precios supone, en palabras de la
Comunicacion, que “cada producto debe disponer de su propio
precio, calculado en funcion de su coste real segun un modelo de

calculo trasparente”.

Pues bien, la configuracion de los importes maximos de financiacion
como precios de los productos ortoprotésicos que establece el RD
1506/2012 y que contra la Orden a la que alegamos, no es conforme
con el antedicho principio de “realidad de los precios”. de acuerdo
con el sistema del RD 1506/2012 el precio se establecera de forma
comun para todos los productos que se incluyan dentro de un mismo
tipo o categoria de producto ortoprotésico; no se establece un precio
para cada producto, calculado en funcion del coste real de ese

concreto producto.

Por tanto, el sistema de intervencion del precio de los productos
ortoprotésicos que se establece no es conforme con el derecho
comunitario, pues no respeta los principios que este impone y que ya

ha sefialado la Comisi6n Europea.

C.7. Vulneralos principios de confianza legitima y seguridad
juridica.

La disposicion adicional tercera del proyecto de Orden establece
unas previsiones relativas a la puesta en marcha de la Oferta.
Sefala, entre otras cuestiones, que durante los 14 primeros meses
serd requisito preceptivo para ofertar un producto el haber

comunicado previamente la informacion del mismo al SIRPO.
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Hay que tener en cuenta que el Real Decreto 1506/2012 establece
los criterios 0 requisitos que habran de cumplirse para que un
producto sea incluido en la oferta y, asimismo, se refiere al
procedimiento de inclusiéon. Lo Unico que remite a la subsiguiente
Orden es la fijacién de las caracteristicas o requisitos técnicas de los
productos, asi como la regulacidon del procedimiento de inclusion
(respecto del que el Real Decreto establece ya unas notas basicas —
adicionales a las que con caracter general fija la ley para todo

procedimiento administrativo).

La exigencia de que el producto, para poder ser ofertado, deba haber
sido comunicado previamente al SIRPO, constituye una exigencia o
requisito de inclusién (de vigencia limitada en el tiempo) nuevo y
adicional. Y, siendo esto asi, esta previsiéon de la Orden no seria
conforme a derecho, pues vendria a innovar (no a desarrollar) el Real
Decreto 1506/2012, incurriendo asi en infraccion del principio de

jerarquia.

Pero es que, ademds, hay que tener en cuenta que la Orden
SSI/556/2014, de 8 de abiril, por la que se crea el SIRPO, advierte
expresamente que esa comunicacion es voluntaria para las
empresas y especifica que la comunicacion no implica ninguin

derecho sobre la futura inclusién en la Oferta.

Siendo ese el régimen que para el SIRPO establece expresamente la
Orden SSI/556/2014, que lo crea, esta sorpresiva alteracion del
régimen resulta incompatible con el principio de confianza legitima

gue debe presidir la actuacion de la Administracion.

El Tribunal Supremo, por sentencia de 4 de junio de 2001, estableci6
que “el principio de confianza legitima, relacionado con los mas
tradicionales, en nuestro Ordenamiento de seguridad juridica y buena
fe en la relaciones entre la Administracion y los particulares,
comporta, segun la doctrina del TICE vy la jurisprudencia de esta
sala, el que la autoridad publica no pueda adoptar medidas que
resulten contrarias a la esperanza inducida por la razonable
estabilidad de las decisiones de aquélla, y en funcion de las cuales

los particulares han adoptado determinadas decisiones”. Es decir, la
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racionalidad, congruencia y objetividad, otros tantos principios
generales de aplicacion al Derecho Administrativo conducen a exigir
a la Administracién una actuacién acorde con las expectativas o
esperanzas que ha despertado en los particulares. De lo contrario, se
guebraria el principio de buena fe, el de seguridad juridica y el de

confianza legitima.

Un capitulo importante en esta materia es el que se refiere al
principio de seguridad juridica en el proceso de elaboracion de las
normas de naturaleza administrativa. Como principio general del
Derecho que es, ha de informar todo el Ordenamiento, desde su
nacimiento al mundo normativo hasta su aplicacion o interpretacion
pasando por el proceso de confeccion o elaboracion. En efecto, el
propio Tribunal Constitucional ha sefialado en su sentencia de 15 de
marzo de 1990 que “e/ legislador ha de perseguir la claridad, no la
confusion (...). Es relevante que los operadores juridicos y los
ciudadanos sepan a qué atenerse en la relacion con la materia sobre
la que la ley legisla (...). Hay que buscar la certeza respecto a lo que
es Derecho y no lo es y no provocar relaciones entre normas que den

lugar a perplejidad respecto a la previsibilidad exigible al Derecho”.

Finalmente, el articulo 6.6 del proyecto de Orden dispone “6. En el
plazo maximo de seis meses desde la presentacion de la solicitud, el
titular de la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia dictara resolucion motivada
gue se natificara al interesado, con expresion de los recursos que
procedan. Trascurrido dicho plazo sin que hubiera recaido resolucion
expresa, se podra entender estimada la solicitud, en los términos
previstos en el articulo 43 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de
Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y el
Procedimiento Administrativo Comun. Esta resolucién no pondra fin a
la via administrativa, siendo recurrible en alzada, en el plazo de un
mes, conforme a lo previsto en los articulos 114 y 115 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre.”

Y afade el apartado 7 del mismo precepto:
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“7. Cuando se determine la inclusion del producto en la Oferta, se
notificarq al solicitante en la correspondiente resolucion un codigo
identificativo cuyas caracteristicas se indican en el articulo 10, el Tipo

de producto asignado y el precio de Oferta sin impuestos aceptado.”

De este modo, el apartado 6 establece que opera en este caso el
denominado silencio positivo, de suerte que transcurrido el plazo
maximo que la Administracién tiene para resolver, se entendera

estimada la solicitud de inclusion.

Ahora bien, tal como sefiala el apartado 7, es necesario que la
Administracion asigne un codigo identificativo e incluya
materialmente el producto en la Oferta. Es por ello que la norma
deberia prever un mecanismo para que esto también se lleve a
efectos en los casos de estimacion de solicitud por silencio pues, en
caso contrario, esto puede ser una fuente de problemas e

impugnaciones.
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