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La politica farmacéutica en Espafia

Introduccion

Antes de presentar el contenido de este nuevo Cuaderno de Informacion Sindical, debemos
advertir a las personas que lean este trabajo que se enmarca en una linea de estudios ya
comenzada sobre diferentes aspectos relacionados con la politica sanitaria. En concreto, en
noviembre de 2013 publicamos “El gasto sanitario en Espafia”, informe en el que ya se desta-
caban dos epigrafes como principales vias de gasto: el farmacéutico y el empleo en el sector
sanitario. Por ello decidimos ampliar nuestro estudio hacia estos dos aspectos con nuevos
analisis méas especificos. Y éste es el primero de ellos, centrado en la politica farmacéutica.

No es la primera vez que lo hacemos. CCOO ya ha abordado en diferentes ocasiones un aspec-
to clave en la atencion sanitaria y la salud, como es la politica farmacéutica. Hemos propuesto
el incremento de la prescripcion de genéricos y principios activos; la centralizacion de compras
en farmacia y alta tecnologia; el impulso de los precios de referencia; adecuar la presentacion
de los farmacos a criterios estandarizados y desarrollar sistemas personalizados que ayuden al
mejor cumplimiento de los tratamientos, especialmente en pacientes crénicos polimedicados;
realizar acciones de educacion sanitaria e informacion sobre adherencia, uso adecuado de me-
dicamentos y prevencion de la automedicacion; revisar la normativa de publicidad y promocién
de los medicamentos; promover estrategias de uso racional del medicamento...2

En distintos momentos hemos visto, también, la importancia econémica del gasto farmacéu-
tico y de la industria farmacéutica, tanto desde la perspectiva del gasto en sanidad como
desde el andlisis de su peso en el conjunto de la industria y su contribucién a la investi-
gacion. Ahora bien, lo relevante es la finalidad que persigue y que justifica la actividad: el
mantenimiento y la mejora de nuestra salud, mediante acciones eficaces desarrolladas en
un entorno de limites presupuestarios que obliga a buscar la maxima eficiencia.

Es conocido que nuestro nivel de salud depende de factores multiples. La riqueza y la po-
breza de los paises y los niveles de renta personal constituyen un primer factor diferencial.
Nuestro estilo de vida (actividad o sedentarismo); nuestro entorno y lugar de residencia
(vivienda, acceso al agua potable, redes de alcantarillado y sistemas de limpieza, climatolo-
gia); nuestro trabajo (accidentes, estrés, entorno laboral) o nuestra carencia de él (angustia,
ansiedad); nuestros habitos alimenticios (malnutricién u obesidad frente a una alimentacion
equilibrada); nuestra vida social (con el aislamiento como riesgo); nuestro comportamiento
(practicas sexuales de riesgo, ingesta de alcohol y drogas, tabaquismo); nuestra herencia
genética (enfermedades hereditarias); la capacidad de respuesta de la estructura de aten-
cion sanitaria (conocimientos, profesionales, tecnologia, centros, capacidad de respuesta
a la emergencia); y los avances que han permitido el desarrollo de nuevos medicamentos,
son elementos determinantes en nuestro nivel de salud.

Pero que los medicamentos sean sélo una parte de los factores que contribuyen a nuestro
nivel de salud no minimiza su importancia. La disminucién de la mortalidad, el aumento de
la expectativa de vida y la mejora de la calidad de la misma son aspectos destacados por
los expertos en farmacoterapia. En concreto, destacan la aparicion de los antibiéticos en la

1. “El gasto sanitario en Espafia”, Cuadernos de Informacién Sindical n° 36, 2013. CCOO.
2. ‘Avanzar hacia la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud’, editado en 2011 por la Federacién de Sanidad

y Sectores Sociosanitarios.
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primera mitad del siglo XX —-que, junto con las vacunas, han disminuido de forma drastica la
mortalidad por enfermedades infecciosas-y la aparicion, en la década de los 70, de los far-
macos que disminuyen la morbi-mortalidad de causa cardiovascular, como las estatinas que
disminuyen la progresion de la arterioesclerosis o la incorporacion al arsenal terapéutico de
farmacos para el tratamiento de la hipertension arterial con nuevos mecanismos de accion.
Junto a ellos, el descubrimiento de farmacos eficaces en el tratamiento médico de la Ulcera
gastroduodenal; las mejoras en la terapéutica de las enfermedades hepéticas; las mejoras
de los tratamientos en las enfermedades cardiovasculares; la mejora con nuevas moléculas
de los tratamientos antihipertensivos; los tratamientos de la aterosclerosis y su importancia
en infartos agudos de miocardio, anginas de pecho y accidentes cerebrovasculares; los
avances en el control y tratamiento de la diabetes mellitus; el gran avance que han supuesto
los medicamentos que actuan sobre el sistema nervioso central, fundamentales en el tra-
tamiento de enfermedades mentales y neuroldgicas (esquizofrenia, depresion, epilepsia,
enfermedad de Parkinson, enfermedad de Alzheimer); el descubrimiento y la utilizacién de
los antimicrobianos para el tratamiento de enfermedades infecciosas; la contribucién de los
antineoplasicos en el control del cancer y de los antirretrovirales en el tratamiento del SIDA,
son algunos de los pasos mas destacables de la investigacion y la innovacion farmacolégi-
ca que han contribuido a mejorar nuestras expectativas y calidad de vida®.

Destaca también el ahorro econdmico que suponen los medicamentos al evitar un mayor nu-
mero de intervenciones quirurgicas, al reducir las estancias hospitalarias, o al ahorrar costes
indirectos producidos por bajas laborales, incapacidades, etcétera. A todo ello se suma el
valor social del medicamento por su disminucion del sufrimiento y su contribucién a la vida
y a la felicidad de las personas.

Pero junto a estos factores deberiamos sefialar otros no menos importantes, con un sentido
diferente. Por ejemplo, la utilizacién inadecuada de los medicamentos puede producir o
agravar enfermedades, la interaccién de diferentes farmacos puede producir reacciones
adversas, no siempre conocidas y méas probables en pacientes que deben combinar mas
de ocho o diez medicamentos diarios... Las cifras publicadas* nos muestran que estamos
ante un fenémeno que explica 300.000 ingresos hospitalarios anuales causados por pro-
blemas relacionados con medicamentos (de ellos 213.000 evitables). Por otro lado, el gran
peso econdémico de la industria farmacéutica puede llevar a que se resalten los potenciales
beneficios de un producto y se silencien sus efectos secundarios, conduciendo a una utili-
zacion inadecuada de los medicamentos.

Encontrar el equilibrio entre estos dos aspectos, beneficios y riesgos de los medicamentos,
tropieza a su vez con otro factor especialmente delicado: el conflicto de intereses. Los pro-
fesionales sanitarios reciben la presion de sus respectivas Administraciones para limitar el
uso de ciertos medicamentos, los méas caros o los mas extendidos, acompafiada a veces de
estimulos retributivos. En sentido contrario, la presion de los laboratorios siempre ha sido in-
tensa para que estos mismos profesionales obtuvieran medios y posibilidades inalcanzables

3. “Aportaciones de los medicamentos a la salud y calidad de vida de los pacientes (I y 1), de J.Camarasa, A.Al-
sasua y otros autores, publicados en Actualidad en Farmacologia y Terapéeutica, septiembre y diciembre de 2011,
Volumen 9, n°3 y n°4.

4. “La prescripcion farmacéutica en atencion primaria. Informe SESPAS 2012”, por Gabriel Sanfélix-Gimeno, Salva-
dor Peir6 y Ricard Meneu. Gaceta Sanitaria 585.
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en el marco del Servicio Publico de Salud: formacion; congresos, jornadas y seminarios;
financiacion de investigaciones; publicaciones... Una presién que continda, aunque adap-
tandose a la nueva situacion. Por un lado, se mantiene la presion sobre el prescriptor en lo
que atafie a las marcas que aun se encuentran en el periodo de proteccion de patentes, que
son las que concentran la inversion de los laboratorios; por otro, el sistema ha cambiado al
tener que recetar por principio activo siempre que sea posible e imperar el medicamento
genérico sobre el de marca en las farmacias, 1o que ha desplazado parte de la presion hacia
éstas; por ultimo, los laboratorios se estan centrando en iniciativas de “lobbying”, creando
cursos y condicionando consensos profesionales con claro interés comercial.

No solo es éste el Unico cambio producido en la relacion entre los diferentes agentes que
intervienen en el desarrollo de la prestacion farmacéutica y en el disefio de sus politicas. Tam-
bién debemos tener en cuenta el cambio de paradigma sanitario, partiendo de un sistema en
el que cada profesional médico tenfa una casi total libertad de prescripcion de todo aquello
que hubiera sido incluido en el marco de la financiacion publica, hacia un modelo en el que
la prescripcion esta cada vez mas regulada en guias sanitarias, documentos de consenso y
estandarizaciones basadas en los criterios bien definidos de inclusion y exclusion. En este
nuevo escenario, los administradores, las CCAA y el Estado han pasado de desempefiar el rol
fundamental de pagador al de gerente y orquestador (por ejemplo: los procesos asistenciales
integrados de Andalucia, la guia GEMA en asma, guia espafola de la HTA, etcétera).

Hablamos de un sector con un fuerte peso econémico y que tiene un peso relevante en el
conjunto del sector sanitario. No es extrafio, por tanto, que las Administraciones tiendan a in-
tervenir sobre él para contener el gasto por distintas vias. Por ejemplo, la intervencion sobre
los precios y la extension de los genéricos y la prescripcion por principio activo. Sin embar-
go, estamos viendo ahora que, por la profundidad de la crisis y su afectacion a los servicios
publicos, se estan tomando decisiones presididas casi en exclusiva por la necesidad de
contener el gasto olvidando criterios de equidad® y de eficacia®. Sin duda, el peso del gasto
farmacéutico en el conjunto del gasto sanitario hace que en una situacion de crisis y ajuste
sea ésta una parte esencial. Ahora bien, tampoco podemos perder de vista sus efectos en
la salud —en un doble sentido: contribucién a la mejora de la salud, por un lado, y a enferme-
dades iatrogénicas, alteraciones del estado del paciente producidas por el médico,como su
importancia en la investigacion y el desarrollo. Las restricciones al gasto en medicamentos,
Si no se tienen en cuenta estos efectos, pueden generar también consecuencias negativas.

La exclusion de la financiacion publica de determinados farmacos, la reforma del sistema de
copago farmacéutico, las nuevas definiciones de conjuntos de medicamentos y la actualizacion
dellistado de precios de referencia son algunos de los principales ejes de las Ultimas decisiones.

Para CCOOQ no es aceptable que la exclusion de mas de 450 presentaciones farmacéuticas de
la financiacion publica o la pretension de introducir pagos afiadidos en algunas comunidades
auténomas (CCAA) de 1 euro por receta tengan como Unica base la necesidad de ahorro y de

5. La equidad esta relacionada con la igualdad de acceso en funcién de las necesidades, independientemente de
la etnia, sexo, edad, estatus social o capacidad de pago, tal y como se define en las “Conclusiones del Consejo
sobre los valores y principios comunes de los sistemas sanitarios de la Union Europea” (2006/C 146/01).

6. No parece que el interés esté en mejorar la eficiencia (mayor eficacia con costes similares 0 menores) sino en
reducir el coste aunque sea a costa de empeorar la eficacia.
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busqueda de nuevas vias de financiacién de las Administraciones, a pesar de que producen
inequidades y desigualdades castigando a los sectores de la poblacién con menores recursos
econdémicos y mayores necesidades sanitarias. Con esta Unica intencién econémica, el propio
Gobierno’ calculaba un ahorro de 1.400 millones en el afio 2013, a los que habia que sumar
otros 409 que se derivarian de la Orden sobre nuevos conjuntos de medicamentos y la actua-
lizacién de los precios de referencia. Unas previsiones modificadas, al menos, en los plazos:
en el primer calculo se inclufan los ahorros derivados de la participacion de los usuarios en los
medicamentos de dispensacion hospitalaria, medida pospuesta hasta el 1 de enero de 2014 y
que genera fuertes resistencias en su aplicacion por las Administraciones autonémicas; en el
segundo, la Orden referida quedd paralizada ante el informe contrario del Consejo de Estado, y
hubo que tramitar un proyecto de real decreto todavia hoy pendiente de publicacion. Los aho-
rros previstos en estos aspectos se han trasladado, por tanto, a este afio 2014.

Con este mismo objetivo de control del gasto farmacéutico saltan al debate otros aspectos,
como las compras centralizadas mediante sistemas de subastas, como en Andalucia, o la apli-
cacion de algoritmos en el Pais Valencia. En un caso se actua sobre los laboratorios, en el otro
sobre los prescriptores.

Al mismo tiempo, la industria farmacéutica y las oficinas de farmacia estan sufriendo la dilacion
en los pagos por parte de las Administraciones o la adopcion de decisiones que pueden poner
en riesgo aspectos clave de la politica farmacéutica como la investigacion. Por otro lado, el an-
teproyecto de Ley de servicios y colegios profesionales ha generado una enorme incertidumbre
en 2013 al recoger la posibilidad de liberalizar las oficinas de farmacia, de forma que su titulari-
dad y propiedad pudieran corresponder a cualquier persona siempre y cuando la direccion de
las mismas estuviera en manos de un profesional colegiado en farmacia. Aunque el anteproyec-
to se ha corregido, la incertidumbre sobre cual seré la redaccion final continda.

Por ultimo, no podemos dejar de mencionar la receta electronica como un buen paso para los
pacientes y para la actividad en la atencion primaria. Para los primeros, porque evita su visita
al centro de salud cuando ésta sélo tiene como objetivo la obtencidn de las recetas; para los
segundos, porque descongestiona la presion asistencial en los centros. Desde el punto de vista
de gestion, las ventajas son indudables, por lo que poco se entiende la dilacion en su puesta en
marcha de forma generalizada. Habréa que abordar, sin embargo, una reorganizacion del con-
tacto regular entre paciente y profesional sanitario, sea de la medicina o de la enfermeria, para
no generar una pérdida de informacion valiosa para el mejor control de la salud de los pacientes.

Como vemos, muchas decisiones de calado, pero en este campo también nos encontramos
con que son poco compartidas. Uno de los aspectos que deberia ser revisado es el de la
busqueda de interlocutores con los que poder trabar consensos y acuerdos suficientes que
permiten mejorar la gestion eficaz y eficiente del sistema. Quizas asi se consiguiera, tam-
bién, una mayor estabilidad (con normas con proyeccion de futuro) y sencillez (saliendo del
actual laberinto de normas) de la regulacion sobre los medicamentos, hasta ahora sometida
a modificaciones que complican la planificacién y que, abordada por partes, se ha hecho
compleja y a veces ininteligible.

7. Programa Nacional de Reformas, Reino de Espafia, 2013, paginas 52y 114.
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A la vista de todo ello, queremos que este trabajo nos permita actualizar los datos, ana-
lizarlos y, a partir del debate iniciado con este documento, elaborar nuestras propuestas
sobre politica farmacéutica. En ello hemos colaborado la Confederacion Sindical de CCOQ,
la Federacion de Industrias Textil, Piel, Quimicas y Afines (FITEQA) —ahora Federacién de
Industria—y la Federacién de Sanidad y Sectores Sociosanitarios (FSS).

El lector se encontrara, tras esta introduccion, con un primer capitulo sobre el gasto farma-
céutico en Espafia. En 2011 gastamos 17.243 millones de euros en productos farmacéuticos
y otros definidos como perecederos (vendajes, medias elasticas, sistemas anticoncepti-
vos...), un 17,4% del total del gasto sanitario. El peso del gasto farmacéutico en Espafia ha
disminuido significativamente desde 2003 (21,1%), pero aun estamos muy por encima del
gasto farmacéutico que se produce en sistemas sanitarios comparables como el britanico
(11,8%) y el sueco (12,1%).

Para conocer mejor la evolucion de este gasto y el destino del mismo hemos subdividido
el capitulo en cuatro apartados. En el primero analizamos los datos de medicamentos que
requieren receta, prescripcion facultativa, que supusieron en 2011 un gasto de 12.604 mi-
llones, el 74% del total del gasto farmacéutico. Aqui se encuadran los gastos por recetas
financiadas por el sector publico, un 88% del total de las prescripciones médicas. Veremos
en este apartado como ha disminuido el gasto por recetas financiadas por el SNS en -3.322
millones de euros si comparamos 2009 con el Ultimo afio 2013, un efecto de distintas medi-
das combinadas. Unas inciden en el precio medio por receta, otras en el nimero de recetas
prescritas y otras en la participacion de los pacientes en el coste de los medicamentos
prescritos. No perdemos de vista, tampoco, que la edad y el género son relevantes en el
consumo farmacéutico, asi como que la crisis econémica actual restringe la capacidad de
gasto, al tiempo que potencia algunos inductores de demanda.

En el segundo apartado se contemplan los medicamentos de venta libre, 3.480 millones
de euros en 2011. Una cifra que supone la quinta parte del total del gasto farmacédutico,
creciendo hasta 2008 y estancada desde entonces, aungue prevemos un ligero incremento
en los Ultimos afos por la desfinanciacion por el SNS de casi 450 presentaciones farmacéu-
ticas y el incremento de su precio en venta libre.

En el tercer apartado se abordan los otros productos médicos perecederos, 1.159 millones
de euros. Ya hemos dicho que aqui se incluyen vendajes, medias elasticas, articulos para la
incontinencia, condones y otros aparatos mecanicos anticonceptivos. También aqui se nota
la crisis y desde 2008 el gasto se va reduciendo paulatinamente al disminuir la compra de
todo aquello que no es considerado imprescindible.

En el cuarto y ultimo apartado de este primer capitulo nos referimos al gasto farmacéutico
en el ambito hospitalario. No es una tarea sencilla adentrarse en un fenémeno para el que
no hay datos oficiales. A través del propio sector farmacéutico sabemos que el gasto se
eleva a 6.028 millones de euros en 2012, de los que 4.490 corresponderian al gasto publico
hospitalario. Si hasta ahora ha sido un gasto creciente, las previsiones nos indican una ligera
disminucion en los proximos afos. Es imprescindible la puesta en marcha de un sistema de
informacién que permita conocer este segmento del gasto, pero no parece que hasta ahora
se haya avanzado en ello. Por otro lado, la introduccién del copago para los medicamentos
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dispensados en hospitales para tratamientos ambulatorios no es lo mas adecuado. Genera
dificultades a los pacientes y problemas econdémicos (no ahorros) a los Servicios Publicos
de Salud, por lo que no es de extrafar la resistencia de las CCAA a su puesta en marcha.

El capitulo segundo lo dedicamos a la industria farmacéutica en Espafia. Analizamos la evo-
lucién del empleo en el sector, con datos de distintas fuentes que coinciden en mostrar un
ajuste de plantillas en los dltimos afios. Se trata de un sector que ha ido cerrando empresas
(473 en el afio 1999 frente a 374 en 2013), y aunque tiene un 18% de empresas grandes
también tiene un 61% de microempresas y pequefias empresas. Sus datos de produccién
de 2012 parecen indicar una ligera recuperacion, tras un periodo de caidas desde 2008,
con un volumen de produccion de 14.069 millones de euros. Estamos ante el quinto sector
exportador de Espafna y uno de los que méas aportan a la 1+D+i.

El tercer capitulo se centra en las oficinas de farmacia, sometidas a profundos cambios en
los Ultimos afios, y no todos voluntarios. Su oferta de productos y servicios ha variado, su
capacidad de compra a través de su agrupacion ha alterado los sistemas de distribucion y
la capacidad de negociacion sobre precios de mayoristas y laboratorios, y los retrasos en
los pagos por las Administraciones Publicas, asi como el estrechamiento de sus margenes
comerciales estan produciendo una fuerte alteracion del sector.

El cuarto capitulo lo centramos en las medidas adoptadas sobre los medicamentos en los
ultimos afos, principalmente en la etapa de crisis econémica. El copago farmacéutico, sus
efectos y nuestras propuestas de modificacién (dentro del esquema de un copago que dis-
tinga por niveles de renta y no entre activos y pensionistas) es la primera parte de este ca-
pitulo. La exclusion de medicamentos de la financiacién publica y sus limitados efectos en
el ahorro farmacéutico se condensan en el segundo apartado. La fijacion de precios de los
medicamentos, un sistema clave no sélo en el precio final de los mismos sino en el circuito
de prescripcion y dispensacion, es explicada en un tercer apartado. Un sistema complejo,
que hemos tratado de esquematizar para su mejor comprension, y que deberia ser simplifi-
cado. Por ultimo, la extension de los medicamentos genéricos, un camino impulsado desde
hace tiempo y que siempre hemos compartido pero que no esta exento de problemas, maxi-
me cuando produce dudas en profesionales y pacientes.

Terminamos con un capitulo de conclusiones, aunque mas bien deberiamos decir que son
propuestas abiertas al debate. Seguir por el camino de la extension de genéricos; mejorar
el sistema de precios de referencia; revisar el actual sistema de copagos farmacéuticos y
limitar el alcance de distintos copagos acumulados por prestaciones sanitarias; introducir
la exigencia de estudios, previos a la adopcién de decisiones, sobre el impacto en salud
y la redistribucién de esfuerzos segun la renta disponible, asi como sobre el impacto para
el sector farmacéutico; adecuar los formatos de presentacion de los farmacos; promover la
educacion sanitaria y la informacién sobre el uso adecuado de los medicamentos; impulsar
actuaciones en la oferta de medicamentos; revisar la normativa de publicidad y promocion
de los medicamentos; continuar con estrategias de uso racional del medicamento; optimizar
los mecanismos de financiacion y oferta de medicamentos; adoptar medidas que garanti-
cen la continuidad y estabilidad de los pagos a las oficinas de farmacia; reconocer el papel
clave del farmacéutico en la informacion y ayuda al paciente ante la prescripcion por prin-
cipio activo y la dispensacion de genéricos; promover un mayor compromiso de la inversion
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publica en la investigacion biomédica; registrar los ensayos clinicos, regular su financiacion
y abrirlos al escrutinio de los cientificos y del publico; y promover la transparencia, son las
medidas que apuntamos con mayor 0 menor grado de detalle.

En todo caso, confiamos en que este trabajo ayude al debate y al consenso sobre éstas u
otras propuestas que surjan del mismo.

1. El gasto farmacéutico en Espaia

Cuando nos referimos al gasto farmacéutico en Espafia incluimos en el mismo tanto el pu-
blico como el privado, el hospitalario como el extrahospitalario. Ahora bien, esta afirmacion
inicial no tiene facil recorrido a través de las fuentes de informacion. Por ejemplo, no hay
hasta el momento ninguna fuente oficial que refleje el gasto farmacéutico hospitalario, esta-
distica todavia en proyecto, aunque si hay datos ofrecidos por la propia industria del sector®.

Gréfico 1

Gasto en productos farmacéuticos en Esparia
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Fuente: elaboracién propia a partir de los datos del Sistema de Cuentas de Salud (SCS). MSSSI.

8. La Ley 29/2006, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, prevé en su articulo
97.bis, introducido en abril de 2012, que tanto el Ministerio de Sanidad como las consejerias competentes de las
comunidades auténomas y, en su caso, las empresas proveedoras y sus organos de representacion profesional,
provean informacion sobre datos de facturacién de recetas oficiales del SNS (como ya se viene haciendo) asi
como sobre datos de adquisiciones por servicios farmacéuticos de centros y servicios sanitarios o sociosanitarios
del Sistema Nacional de Salud y, en su caso, abonos de medicamentos y productos sanitarios (aspecto novedoso,

pendiente aun de desarrollo).
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La informacion oficial se centra, por tanto, en el gasto farmacéutico extrahospitalario, bien
por receta o bien por venta libre. Segun el sistema de cuentas de salud (SCS), en 2011
gastabamos en Espafia 17.243 millones de euros en productos farmacéuticos y otros pro-
ductos médicos perecederos. Esto equivalia al 17,4% del total del gasto sanitario, publico y
privado, realizado en Espanfa.

Como podemos ver en el gréfico 1, desde el afo 2003 este peso relativo haido disminuyendo
progresivamente. Lamentablemente, el SCS solo nos permite ver los datos hasta 2011, pero
esta tendencia a la disminucion en términos absolutos y relativos se ha agudizado con
las medidas adoptadas por el Gobierno del Partido Popular a partir del Real Decreto-Ley
16/2012, de abril del afio pasado.

Segun los datos de la OCDE?, referidos al afio 2011, el porcentaje del gasto farmacéutico
sobre el total del gasto sanitario en Espafia se situaba por encima de la media (gréfico 2).
Destaca que sistemas de salud como el britanico o el sueco, con modelos comparables al
espafiol, estén en porcentajes del 11,8% en Reino Unido (en 2010) y el 12,1% en Suecia,
mientras que Espafa alcanza el 17,4%. Parece claro que el comportamiento de los difer-
entes agentes que intervienen —pacientes, profesionales sanitarios, industria, financiadores—
es distinto, asi como que con menor consumo en medicamentos puede conseguirse buenos
indicadores en salud. Debemos tener en cuenta que los datos de la OCDE corresponden
a 2011, un afio después de que comenzara un severo ajuste del gasto farmacéutico en
Espana.

Gréfico 2

Gasto farmacéutico sobre el total del gasto sanitario en la OCDE en 2011
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Fuente:OCDE, Health Data 2013. Afio 2011 o mas préximo.
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El sistema de cuentas de salud nos permite, también, ver el gasto farmacéutico en relacion
con el PIB y en euros por habitante.

9. OECD (2013), “OECD Health Data: Pharmaceutical market”, OECD Health Statistics (database). doi: 10.1787/

data-00545-en (accessed on 02 January 2014).
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Respecto al primer dato, en 2011 el gasto farmacéutico equivalia al 1,62% del PIB. La dismi-
nucion respecto al dato de 2010 (1,76% del PIB) se debe fundamentalmente a la reduccion
registrada en los medicamentos con prescripcion, la mayoria de los cuales estan financia-
dos por el SNS. Si comparamos los datos disponibles de 2011 con los paises de nuestro
entorno™, veremos que en ese afio Espafia (1,65% segun Eurostat) estaba ligeramente por
debajo de Francia (1,81%) y Portugal (1,83%), pero muy por encima de paises como No-
ruega (0,63%), Dinamarca (0,82% en 2010), Holanda (1,13%), Suecia (1,15%) o Finlandia
(1,20%), y ligeramente por encima de Alemania (1,58%) y de Bélgica (1,64%).

Por otro lado, segun el SCS, en 2011 gastabamos 365 euros de media per cépita en Espafia,
un 7% menos que los 393 euros del ano anterior. También en este caso, la caida se debe a
la disminucion del gasto en los medicamentos de prescripcion.

También vemos un mayor gasto en Espafa en relacion con el resto de los paises de la
OCDE, si analizamos el gasto farmacéutico per capita en unidades comparables (dolar
norteamericano en paridad de poder de compra, PPP), tal y como se observa en el grafico
3. Segun la OCDE, Espafia gastaba en 2011 casi 53683, frente a la media de la OCDE de
497$ (media distorsionada por el fuerte peso del gasto en Estados Unidos). También aqui
llama la atencion la diferencia con Reino Unido (374,6$ en 2008, Ultimo dato publicado) y
Suecia (474,09%).

Una primera conclusion a la vista de estos datos es que en Espafia hay margen para la
revision del gasto farmacéutico, para la aplicacion de politicas orientadas al uso racional
del medicamento que permitan, ademas, una reduccion racional del gasto. Es seguro que
estas diferencias se habran reducido de forma significativa en los Ultimos afios tras las me-
didas adoptadas por los Gobiernos, primero el socialista y luego el popular, desde 2010,
pero serfa conveniente analizar el origen de las mismas, su impacto en la poblacion y su
repercusion en la industria, las oficinas de farmacia y los distribuidores.

Volviendo a las cuentas del SCS, los datos reflejan que mientras que entre 2004 y 2009 el
ritmo medio de crecimiento ha sido del 5% en términos nominales, en 2010 apenas tiene un
incremento del 0,8% respecto al afio anterior y en 2011 se reduce el 6,7%. Sabiendo que el
nucleo del gasto esta en el generado por medicamentos de prescripcion (casi el 75% del
total), y viendo la fuerte caida de estos en los tres Ultimos afios, podemos prever que el gasto
total en productos farmacéuticos en 2012 y 2013 habra disminuido de manera notable.

Analizando el gasto por epigrafes deberiamos distinguir entre el gasto por medicamentos
de prescripcion, los medicamentos de venta libre y otros productos médicos perecederos.

10. Eurostat, Healt care expenditure by function (last update 10/12/2013), productos farmacéuticos y otros

productos médicos perecederos.
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Gréfico 3

TOTAL DE GASTO FARMACEUTICO PER CAPITA EN $ US PPP ANO 2011
1200 7
Fuente: OCDE, Health Data 2013
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1.1. Gasto por medicamentos de prescripcion

Bajo este concepto se incluyen tanto los que corresponden a recetas del SNS, que cuentan
con financiacién publica, como los medicamentos que sélo se venden con recetas, aunque
éstas sean expedidas con financiacién privada.

Tal y como hemos visto en el grafico 1, es éste el epigrafe mas importante del total del gasto
farmacéutico: 12.604 millones en 2011, el 73% del gasto. Por otro lado, segun los datos del
Ministerio de Sanidad, Igualdad y Servicios Sociales (MSISS), sabemos que en el afio 2011
el gasto farmacéutico a través de receta oficial del SNS se elevé a 11.135 millones (el 88%).
Podemos deducir, combinando ambas fuentes, que 1.469 millones (el 12%) corresponden a
medicamentos con receta del sector privado.

Manteniendo esta distincion entre recetas del SNS y recetas del sector privado en el &ambito
extrahospitalario, podemos ver su diferente evolucion.

1.1.1. Recetas facturadas por el Sistema Nacional de Salud

De acuerdo con los datos del MSISS, a partir de 2010 se produce una disminucién importan-
te del gasto por receta en el SNS. Como refleja la tabla 1, en 2013 hemos gastado 3.322,4
millones menos que en 2009, cantidad que es fruto de diferentes medidas acumuladas para
controlar el gasto en los Ultimos afos.

Hay en esta tabla datos de interés para comprender las causas de la evolucion del gasto
por receta del SNS. Por un lado, podemos ver que es a partir de 2010 cuando por primera
vez disminuye el gasto. Esto se produce, a pesar de que sigue aumentando el nimero de

o



La politica farmacéutica en Espafia

recetas, gracias a que disminuye el precio medio por receta en 2010. El grafico 4 nos lo
muestra de forma significativa.

Grafico 4

EVOLUCION DEL NUMERO Y PRECIO MEDIO DE LAS RECETAS DEL SNS
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Fuente: elaboracién propia a partir de datos del MSISS.

No podemos olvidar que en mayo de ese afo se aprobd por el Gobierno el RD-L 8/2010 por
el que se adoptaban medidas extraordinarias para la reduccion del déficit publico. En su
articulo 8 se establecian deducciones sobre los medicamentos dispensados por las ofici-
nas de farmacia al SNS del 7,5% sobre el precio de venta al publico, deducciones que se
extendfan en el articulo 9 a las compras de los medicamentos realizadas por los servicios
sanitarios del SNS (hospitales, centros de salud, estructuras de atencion primaria). Una
medida que venia a sumarse a la ya establecida ese mismo afio de obligada reduccion de
precios de los medicamentos genéricos establecida por el RD-L 4/2010 que entré en vigor
el 28 de marzo, y a los cambios promovidos por la industria farmacéutica para acomodarse
a los precios de referencia.
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Tabla 1
2003 706.323.450 12,66 8.941.448.229
2004 728.684.776 13,06 9.515.352.228
2005 764.634.203 13,15 10.051.331.767
2006 796.019.904 13,36 10.636.057.229
2007 843.367.704 13,27 11.191.128.315
2008 890.040.069 13,45 11.970.955.447
2009 934.002.083 13,39 12.505.692.910
2010 957.694.628 12,75 12.207.683.146
2011 973.211.911 11,44 11.135.401.976
2012 913.816.388 10,69 9.770.933.367
2013 859.592.858 10,68 9.183.244.011

Por otro lado, el numero de recetas solo disminuye a partir de 2012, como consecuencia de
la nueva regulacion del copago farmacéutico que entré en vigor el 1 de julio y de la exclusion
de financiacién publica de un amplio nimero de medicamentos a partir del 1 de septiembre
(Resolucion de 2 de agosto de 2012). Junto a ellas, no podemos olvidar la supresion de la
atencion sanitaria a inmigrantes sin autorizacion de residencia, que ha implicado la anula-
cion de 873.000 tarjetas sanitarias individuales a partir del 1 de septiembre de 2012.

La combinacion de ambos datos, nimero de recetas y precio medio de las mismas, es la
que nos da el gasto farmacéutico producido por las recetas facturadas por el SNS. Tal y
como podemos ver en el grafico 5, el nimero de recetas se redujo en 2012 un -6,1% vy el
precio medio de cada receta un -6,6%. Esta doble reduccion es la que permite que el gasto
disminuya un -12,3% en 2012. El afio 2013 ha mantenido cierta intensidad en la reduccién
de recetas sobre el afio anterior (-5,9%), pero se ha frenado la reduccién del precio medio
por receta (-0,1%), disminuyendo asi a la mitad la intensidad de la reduccion total del gasto
por receta (-6,0%). En cualquier caso, debemos pensar que esta tendencia a la reduccion
no es infinita y la evolucion se estabilizara en los proximos afos.

Grafico 5
Evolucion de facturacion de receta médica SNS
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Fuente: elaboracién propia a partir de los datos del MSSSI



La politica farmacéutica en Espafia

La actual disminucion choca con el significativo incremento del nimero de recetas entre
2003 y 2011. En el afio 2003 se registraron 706,3 millones de recetas, cifra que alcanza su
méaximo en 2011 con 973,2 millones, un incremento del 38% a lo largo el periodo. Varias son
las razones para explicar este incremento.

Una que debemos tener en cuenta es el incremento de la poblacion. En este caso no nos
interesa tanto ir a los datos de poblacién ofrecidos por el INE, sino a aquellos que nos permi-
ten conocer el numero de tarjetas sanitarias individuales (TSI). El Sistema de Informacién de
Atencion Primaria (SIPA)' nos permite saber que en 2005 teniamos 44,3 millones de tarjetas,
frente a los 46,3 millones de 2012. Un incremento del 4,4%. El pico mas alto se registro en
2011, con 47,0 millones, disminuyendo posteriormente por dos causas: eliminacion de tarje-
tas duplicadas al mejorar los sistemas de control y disminucion del nimero de inmigrantes
en Espafa por la vuelta a sus paises de origen a consecuencia de la crisis econémica (casi
200 mil extranjeros menos en 2012).

Si ponemos en relacién las TSI con el nimero de recetas, constataremos que hemos pasado
de tener 17,2 recetas por TSI en 2005 a 19,7 en 2012, cifra en todo caso menor que la regis-
trada en 2011, con 20,7 recetas por TSI. Como conclusion inicial podemos decir que no es el
aumento de poblacion la principal causa del incremento de recetas, aunque sea una causa
parcial del mismo. En todo caso, el gasto por TSI ha pasado de 226,67 € en 2005 a 211,03€
en 2012, en euros corrientes, tras alcanzar la cifra maxima en 2009 con 267,75 € por TSI.

Otro aspecto relevante es el envejecimiento de la poblacién. En 2005 tenfamos 7,7 millones
de TSI de mayores de 65 afios y en 2012 son 8,2 millones. Es decir, un incremento del 6,6%.
La misma fuente nos da otro dato revelador. EI nimero de TSI correspondiente a personas
mayores de 80 afios ha crecido entre 2005 y 2012 un 23,1%, pasando de ser 2.134.274 a
la cifra de 2.627.063. El envejecimiento de la poblacion tiene importancia, porque se trata
de una poblacion polimedicada y con tratamientos crénicos. Los mayores de 65 afios re-
presentan el 17% del total, aunque en realidad lo que nos interesa saber es el nimero de
pensionistas, lo que eleva el porcentaje hasta el 24%. El dato es fundamental por su peso
en el consumo farmacéutico.

Por ejemplo, en marzo de 2013 el 69,9% de las recetas correspondia a pensionistas. En
relacion con el gasto, este porcentaje subia hasta el 72,9%. Teniendo en cuenta un periodo
de doce meses, los porcentajes son del 71,1% de las recetas y el 73,5% del gasto™. La ten-
dencia al envejecimiento de la poblacién espafiola en los proximos afios es conocida, de lo
que cabria deducir que estos porcentajes se incrementaran en el futuro.

Sin embargo, algo esta alterandose. A pesar del envejecimiento de la poblacion, con un
ritmo de crecimiento de la poblacion mayor de 65 afos superior a la media, el porcentaje
de recetas de pensionistas ha disminuido. Desde 1999 hasta abril de 2012 habia subido del

11. Un sistema que necesita mejorar la informacion disponible asi como la presentacion de la misma. Por ejemplo,
se presenta una serie desde 2004 hasta 2012 sobre “Estructura de la poblacién TSI” que en ningiin momento
advierte que en los datos de 2004 faltan los correspondientes a Andalucia. Un error similar se produce en otras
series, lo que pone en cuestion el SIPA como fuente fiable de informacién.

12. Boletin Estadistico Marzo 2013, Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.
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68,7% hasta el 71,7%, para volver a disminuir en un solo afo situandose como hemos dicho
en el 69,9%. El dato no es irrelevante, puesto que parece ser un efecto directo de la modifi-
cacion del copago farmacéutico y de la exclusion de 417 presentaciones farmacéuticas de
la financiacion publica. Dicho de otra forma, puede haber un efecto disuasorio del uso de
medicamentos derivado del nuevo sistema de copago farmacéutico.

Uno de los indicadores utilizados en relacion con la utilizacion de medicamentos y produc-
tos sanitarios en el SNS es el porcentaje de aportacion de los beneficiarios sobre el importe
total a precio de venta al publico. En 1967 se establece ya un sistema de copago para los
beneficiarios de la Seguridad Social™, de forma que en 1974 la aportacion total de los bene-
ficiarios fue del 10,2%, porcentaje que se reduce progresivamente hasta el 9,1% en 1977. El
sistema utilizado hasta entonces (5 pesetas de aportacion en los medicamentos de precio
inferior a 30 pesetas, incrementandose la aportacion en una peseta por cada decena del
precio del medicamento hasta un méaximo de participacion de 50 pesetas) se modifica en
abril de 1978, estableciéndose la gratuidad para los pensionistas y una aportacion del 20%
para los activos. Este porcentaje se incrementa hasta el 30% en enero de 1979 y al 40% a
partir de septiembre de 1980. Estas modificaciones tienen su reflejo en la aportacion total
de los beneficiarios. En 1978 se incrementa ya al 11,8%, interrumpiendo la tendencia a la
reduccion de los anos anteriores, y en 1979 sube hasta el 20,3%, el maximo registrado hasta
el momento.

Sien 1980 era el 17,5%, porcentaje que ha ido disminuyendo progresivamente hasta el 5,5%
en abril de 2012, esta tendencia se invierte de tal forma que en un solo afio ha pasado a ser
el 10,5%, el mismo nivel de aportacion que habia en 1991 (grafico 6).

Gréfico 6

APORTACION DE LOS USUARIOS EN EL PRECIO DE LOS
MEDICAMENTOS
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Fuente: elaboracion propia a partir de datos de ADEFARMA, del Boletin Estadistico del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos y de
datos recogidos por Jaume Puig Junoy.

13.“Gasto farmacéutico en Espana: efectos de la participacion del usuario en el coste”, Jaume Puig Junoy,
Investigaciones Econdémicas (segunda época), Vol. XII, n°1 (1988), pags. 45-68.
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La gran reduccion del porcentaje de aportacion de los usuarios entre 1980 y 2012 es atri-
buida por Adefarma™ al incremento del nimero de pensionistas, opinién que es compartida
parcialmente por otros expertos. Es cierto que entre 1980 y 2012 el nimero de pensiones
contributivas se ha duplicado, pasando de 4,4 millones a 9,0 millones, a los que habria
que sumar cerca de medio millon méas correspondientes a las pensiones no contributivas,
asistenciales y LISMI. También lo es que el precio medio por receta de pensionista es mayor
que el correspondiente a la poblacion activa (13,63 € frente a 12,02 € en marzo de 2013) y
que el porcentaje de recetas de pensionistas ha pasado de ser un 25,4% en 1978 a ser el
69,9% en marzo de 2013.

Espafia no esta entre los paises donde la aportacion de los beneficiarios al gasto farmacéu-
tico publico sea alta. Segun datos de Farmaindustria™ referidos a 2009, la aportacion en Es-
pafia era del 6,3%, sélo por encima de Alemania (5,1%) y Holanda (0,8%), y muy por debajo
de la media de la eurozona (12,0%) o de paises como Francia (25,0%) o Estonia (54,2%).

Habrfa que evaluar si esta mayor aportacion esta generando problemas en el acceso a los
tratamientos y desigualdades en los esfuerzos econémicos exigidos, pero todo parece in-
dicar que asf es. Analizaremos mas adelante la actual estructura del copago farmacéutico,
pero ya adelantamos que el sistema requiere una evaluacion de impacto y una correccion
de su regulacion actual.

Por otro lado, la Encuesta de Presupuestos Familiares realizada por el INE también nos
muestra como la edad y el género son relevantes en el consumo farmacéutico. Como vemos
en el grafico 7, el gasto medio por persona en medicamentos y otros productos farmacéu-
ticos, aparatos y material terapéutico es mayor en mujeres que en hombres (excepto en el
tramo de edad entre 45y 64 afos), pero siempre crece a medida que se envejece.

Gréfico 7

GASTO MEDIO POR PERSONA EN MEDICAMENTOS Y OTROS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS EN 2011
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Fuente: elaboracién propia a partir de INE, Encuesta de Presupuestos Familiares. Base 20086.

14. Adefarma. “Aportacion de los usuarios del Sistema Nacional de Salud en los medicamentos. ;Es equilibrada la
cantidad que aportan los usuarios?” Diciembre 2010.

15. Farmaindustria, Boletin de Coyuntura n® 83, marzo 2012.

Lo



Cuadernos de informacion sindical //

En definitiva, tenemos mas poblacién atendida y un envejecimiento de la poblacion que
tiene consecuencias en el uso y la medicacion consumida.

Deberiamos tener en cuenta, también, que las situaciones de crisis empujan al deterioro de
la salud y a la necesidad de mayor asistencia sanitaria. EI desempleo, el deterioro de las
economias domésticas, los desahucios, son causas del empeoramiento de la salud, tal y
como ha quedado reiteradamente demostrado. Los determinantes sociales de la salud han
sido considerados por la Organizacién Mundial de la Salud como claves para la promocion
de la salud. Por ello, este organismo considera esencial mejorar las condiciones de vida
cotidianas, empezando por la proteccion a la infancia y la promocién de la educacion, y
siguiendo por entornos salubres para poblaciones sanas, proteccion social a lo largo de la
vida, atencion de salud universal y practicas justas en materia de empleo y trabajo digno.

Por ejemplo, en Espafia se han sefialado como aspectos relevantes que han mejorado nues-
tros niveles de salud tanto la ley que prohibe fumar en los centros de trabajo y locales
publicos (con efectos esperados en la reduccién de casos de EPOC, canceres asociados
al tabaco y enfermedades coronarias), como las actuaciones que han permitido reducir los
accidentes de trafico. Por el contrario, hay niveles de contaminacion en dreas urbanas, pro-
blemas de consumo temprano de alcohol, obesidad infantil..., que son claves para la salud
y que aun estan por resolver.

Por otro lado, segun la Encuesta Nacional de Salud 2011-2012 del INE, con la edad aumenta
la cronicidad de las enfermedades. Si en la franja de edad entre 15y 24 afos, solo el 17,22%
manifiesta tener alguna enfermedad o problema de salud crénico, este porcentaje se va
elevando con la edad hasta suponer un 68,22% entre los 65 y los 74 afos, un 77,80% entre
los 75 y los 84 afios, y un 80,66% entre los mayores de 85 afios.

La variacion de la prevalencia de las enfermedades cronicas no se debe solo a la edad.
Segun la misma encuesta, es siempre mayor en las mujeres que en los hombres (un 46,9%
de media entre las primeras frente a un 37,8% entre ellos). Tampoco afecta de la misma
manera segun clases sociales: un 36,97% de media en el grupo | (directores/as y gerentes
de establecimientos de 10 0 mas asalariados/as y profesionales tradicionalmente asocia-
dos/as a licenciaturas universitarias) frente al 45,23% en el grupo VI (trabajadores/as no
cualificados/as).

1.1.2. Recetas prescritas fuera del SNS

Tal y como hemos sefialado anteriormente, el SCS recoge en un apartado los medicamentos
de prescripcién (aquellos que requieren receta para ser dispensados), incluyendo tanto los
que financia el SNS como los que pagan directamente los hogares. Deduciendo de estas
cantidades las que corresponden a la facturacion por recetas del SNS podemos ver las que
corresponden al &mbito de gasto privado.

o
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Quizas el dato mas llamativo es el incremento, tanto en términos absolutos como relativos,
que se aprecia a partir de 2009 (ver gréfico 8) hasta estancarse de nuevo en 2011. En 2008
este gasto era de 1.130 millones y en 2011 era de 1.468 millones, un incremento del 29,9%
en un breve periodo de tiempo, a pesar de la reduccion en el Ultimo afio. Esto tiene su reflejo
en el peso relativo sobre el conjunto de medicamentos de prescripcion, que pasa del 8,6%
en 2008 al 11,7% en 2011.

Los datos de esta fuente sélo nos permiten ver el gasto pero no el nimero de recetas dis-
pensadas, por lo que no sabemos si puede deberse al efecto de un mayor control de la exi-
gencia de recetas para determinados medicamentos (como los antibiéticos) en las oficinas
de farmacia.

Gréfico 8

Gasto en medicamentos de prescripcion, financiacion privada
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1.2. Medicamentos de venta libre

En el afio 2011 gastamos en Espafia 3.480 millones de euros en medicamentos de venta
libre, una quinta parte del total del gasto en productos farmacéuticos y otros productos mé-
dicos perecederos. Como podemos ver en el grafico 9, la evolucion de este gasto ha sido
creciente hasta 2008, momento en el que se estanca, coincidiendo con el desarrollo de la
crisis econémica.

Aunque el SCS sélo nos permite ver hasta el afio 2011, es previsible que el peso relativo
crezca a partir de septiembre de 2012 por la exclusion de la financiacion publica de me-
dicamentos de uso comun para patologias leves. Una exclusién que ha tenido como con-
secuencia, también, el incremento del precio de estos medicamentos. Por ejemplo, segun
informaciones de la OCU, el Almax ha tenido subidas que oscilan entre el 20% y el 35%
segun sea la presentacion (comprimido masticable, en frasco o en sobre), el Duphalac tiene
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subidas entre el 9% y el 22%, Fortasec duplica su precio, los antiinflamatorios suben un
15% o0 un 25% segun la marca, los mucoliticos y expectorantes alrededor del 40% y algunos
colirios el 16%.

En definitiva, el incremento se producira tanto por la falta de financiacién publica como por
el fuerte incremento de precio de los productos al pasar a venta libre en farmacias.

Mencion especial requiere la exclusion producida en agosto de 2013 de anticonceptivos
hasta entonces financiados por el SNS y que han pasado, desde entonces, a ser de venta
libre. Una medida adoptada, una vez mas, sin consenso social o cientifico’™. La Sociedad
Espafiola de Contracepcion rechazé en su momento esta medida, por considerarla “una
regresion social de décadas que perjudica a una poblacion muy vulnerable y frena la pre-
vencion de embarazos no deseados””.

Gréfico 9
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1.3. Otros productos médicos perecederos

Este epigrafe comprende un amplio rango de productos, como vendajes, medias elasticas,
articulos para la incontinencia, condones y otros aparatos mecanicos anticonceptivos.

Segun el SCS, el gasto en 2011 se elevo a 1.159 millones de euros. Un dato que en realidad,
como nos muestra el grafico 10, es fruto de una cafda del gasto iniciada en 2009, tras haber
llegado a suponer en 2008 una cifra de 1.248 millones. También disminuye en términos
relativos, en relacion con el total del gasto en productos farmacéuticos y otros productos
médicos perecederos, pasando del 7,8% de 2003 al 6,7% de 2011.

16. Algo que estamos viendo de nuevo con el anteproyecto de ley que modifica la normativa actual sobre la
interrupcién voluntaria del embarazo.

17. Sociedad Espafiola de Contracepcion, Noticias y Comunicados, 11 de julio de 2013.
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En realidad, viendo el estancamiento del gasto en los medicamentos de venta libre y la caida
registrada en otros productos médicos perecederos, podemos afirmar que la crisis econo-
mica esté restringiendo el consumo farmacéutico. Disminuye la compra de todo aquello que
no es considerado imprescindible, de tal forma que el ajuste en el gasto en medicamentos
de venta libre y en productos médicos perecederos comienza a notarse en 2009, mientras
que el ajuste en medicamentos de prescripcion sélo se produce a partir de 2011 en el caso
de los no financiados por el SNS.

Grafico 10
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1.4. El gasto farmacéutico en el ambito hospitalario

Hasta el momento solo nos hemos referido al gasto farmacéutico extrahospitalario. EI SCS
recoge los datos para los “productos médicos dispensados a pacientes ambulatorios” y las
estadisticas del Ministerio de Sanidad sobre consumo farmacéutico en el SNS se limitan a la
facturacion de recetas médicas. Pero no hay informacion oficial sobre el gasto farmacéutico
hospitalario. Estaba prevista la puesta en marcha de la Estadistica de Gasto Farmacéutico
de los Hospitales Publicos del SNS, pero no sélo no esté disponible sino que parece pos-
tergarse indefinidamente™. Igualmente, el proyecto de Real Decreto por el que se regula el
sistema de precios de referencia y agrupaciones homogéneas de medicamentos del SNS
prevé “un sistema informatizado que le permita conocer (al Ministerio de Sanidad) la evolu-
cion de las compras de medicamentos y productos sanitarios que realiza la red publica de
centros hospitalarios del SNS”. Lo curioso es que este proyecto prevea en su articulo 18.2
que la informacién debe ser remitida por los proveedores de medicamentos y productos
sanitarios, cuestion anémala sefialada por el Consejo Econémico y Social en su dictamen
sobre este RD™. Podriamos entender que esta informacion debe ser aportada por las co-
munidades auténomas, la Administracion General del Estado y las entidades gestoras de
la Seguridad Social e incorporada al sistema de informacion sanitaria del SNS, tal y como

18. De hecho, “no esté prevista la realizacion de ninguna fase de trabajo en el afio 2014” segun el Real Decreto
1017/2013, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el Programa anual 2014 del Plan Estadistico Nacional 2013-2016.

19. Dictamen 8/2013 del Consejo Econémico y Social, de 23 de octubre de 2013.
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esta previsto en el articulo 53 de la Ley 16/2003, de cohesion y calidad del SNS; pero o esta
prevision se desarrolla reglamentariamente estableciendo criterios, contenidos y plazos o
jamas veremos su desarrollo.

Segun algun experto®, los precios de los medicamentos dispensados intrahospitalarios (pa-
cientes internados) tienen su particularidad porque deberian calcularse a partir de ‘unida-
des terapéuticas’, entendidas como monodosis dispensadas versus el PVL del ‘pack a gra-
nel’ (presentacion hospitalaria) o los pack habituales. Por esa misma razén, no es que los
precios de los medicamentos usados en los hospitales sean desconocidos, es que solo se
podrian conocer si los asociamos al nimero de pacientes atendidos, media de unidades te-
rapéuticas dispensadas y, en aquellos medicamentos que tienen varias indicaciones y que
varfa segun ellas las concentraciones, se reporte su uso por cada una de ellas (‘split by indi-
cation’). Plantear el proyecto romperia con la opacidad de los hospitales individuales, pero
Su gran problema es que solo se podria conseguir con implantacion de nuevas tecnologias.

No es éste un problema que afecte soélo a Espafia. En el “PHIS Hospital Pharma Report
2010” podemos leer: La informacion sobre la gestion de medicamentos en el sector de
pacientes hospitalizados ha sido siempre considerada como una ‘caja negra’ comparada
con el conocimiento disponible sobre las politicas farmacéuticas con pacientes en el ambito
extrahospitalario. En particular, los precios de los medicamentos utilizados en los hospitales
son, en general, desconocidos?’. Y asi lo vemos en los distintos informes correspondientes
a los Estados sobre los que se ha elaborado informe.

La conclusién del informe, en todo caso, es que cerca del 25% del total del gasto farma-
céutico en cada pais corresponde al gasto producido en hospitales, aunque con grandes
diferencias entre paises.

Esta laguna de informacion sélo podemos cubrirla recurriendo directamente a los datos
ofrecidos por la industria farmacéutica.

Segun datos de la consultora IMS?, el mercado farmacéutico hospitalario en Espafia era de
6.143 millones de euros en 2013. Segun este informe, las tasas de crecimiento interanuales
se han ido reduciendo progresivamente de tal forma que si en 2009 el crecimiento fue del
12,3% respecto al ano anterior, en 2012 el crecimiento calculado era del 0,6%, repuntando
al 2,0% en 2013.

20. Luis Valpuesta, que ha contribuido a mejorar el contenido de este documento con su lectura y aportaciones.

21. Pharmaceutical Health Information System. PHIS Hospital Pharma Report 2010. Commissioned by the European
Commission, Executive Agency for Health and Consumers (EAHC) and the Austrian Federal Ministry of Health
(BMG).

22. "Andlisis del mercado hospitalario 2008-2012”, IMS Health. Los datos de 2013 se recogen del Observatorio
del Medicamento de diciembre de 2013, editado por la Federacion Empresarial de Farmacéuticos Esparioles,

basandose también en IMS.
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Gréfico 11
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Como podemos apreciar, la evolucion del gasto farmacéutico hospitalario es diferente a la
evolucion del gasto generado en el ambito extrahospitalario. En el primero de los casos se
mantienen tasas positivas de crecimiento, aunque ya en 2012 muy reducidas, mientras que
en el segundo ya hemos visto el fuerte ajuste de gasto del Ultimo periodo.

Esto tiene consecuencias en la estructura del total de gasto farmacéutico. Mientras que en
2008 el gasto en hospitales representaba el 31,3% del total, en 2012 ya alcanzaba el 39,3%
y se estima que 2013 puede acabar en el 33%. Esta variacion se produce, sobre todo, por
las reducciones producidas en el ambito extrahospitalario derivadas de la disminucion del
numero de recetas, asi como del precio medio de las mismas; pero no podemos perder de
vista otro fendémeno: la derivacién de algunos medicamentos hacia la dispensacion en el
ambito hospitalario. Esto es lo que ha ocurrido con diez medicamentos para tratamientos
oncolégicos y dos del grupo de autoinmunes biolégicos. Es decir, farmacos caros. También,
el cambio de criterio en muchas CCAA para que sean los servicios de farmacia de los hos-
pitales los que se encarguen de suministrar medicamentos a los centros sociosanitarios,
en lugar de hacerlo las farmacias. La dispensacion de medicamentos a pacientes externos
y ambulantes en los hospitales es, de hecho, la principal via de gasto farmacéutico en los
mismos: el 73%. Con ello se consigue que el precio pagado por la Administracion puede ser
a PVL, mientras que en las oficinas de farmacia es a PVP, lo que incrementa el gasto publico.

Sefialar, por otro lado, que la mayor parte del gasto farmacéutico hospitalario se deriva de
los tratamientos oncolégicos (20,5%), VIH (13,5%), AIB (autoinmunes biolégicos, 11%) y
VHC (hepatitis C, 2%), correspondiendo el restante 53% a un amplio apartado de “otros”.

La evolucion del gasto farmacéutico hospitalario se frenaré en los proximos afios, segun las
previsiones de la industria. En concreto, con disminuciones de gasto en 2013, 2014 y 2015,
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y congelaciones en 2016 y 2017, esperando que por entonces el gasto se sitle ligeramente
por encima de los 5.500 millones de euros. Aunque ésta sea la tendencia, puede haber
repuntes por la introduccién de productos bioldgicos considerablemente caros, como las in-
terleuquinas, los anticuerpos monoclonales, terapias con proteinas recombinantes, etcétera.

Los datos vistos hasta ahora corresponden a todo el ambito hospitalario, pero también nos
interesa ver qué ocurre en concreto con el sector publico. De nuevo nos encontramos con
problemas para encontrar datos propios de las Administraciones sanitarias, teniendo que
recurrir a los de la propia industria.

Segun datos de Farmaindustria?, el gasto farmacéutico publico hospitalario ha sido en 2012
de 4.490 millones de euros, cantidad que prevén que disminuya ligeramente hasta los 4.352
millones, en 2015.

Grafico 12
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Teniendo en cuenta el gasto farmacéutico por recetas del SNS del &mbito extrahospitalario,
9.771 millones en 2012, podemos concluir que el gasto farmacéutico publico hospitalario
supone el 31% del total del gasto publico farmacéutico en Espafa.

A pesar de este alto peso en el conjunto del gasto, pocas han sido las medidas adoptadas
para su control, habiéndose centrado todas las decisiones en el control del gasto farmacéu-
tico extrahospitalario. A lo largo de estos Ultimos afos, el gasto ha crecido ligeramente v,
segun Farmaindustria, en los préximos se contendrg, aunque también ligeramente.

23. Set de indicadores basicos. Industria farmacéutica. Sostenibilidad y acceso. 5 de abril de 2013. Farmaindustria.
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Es cierto que el Real Decreto 16/2012, al modificar el copago farmacédutico, eliminé la gra-
tuidad de los productos cuya dispensacion al usuario se realizara en los centros o servicios
asistenciales sanitarios. Lo cierto es, sin embargo, que esta medida tropieza con problemas
practicos evidentes.

Por ejemplo, en la prestacion farmacéutica extrahospitalaria esta regulado el precio, el por-
centaje de aportacion sobre precio de venta al publico, el embalaje y la informacién que
debe reflejarse en el mismo, el cupdn precinto correspondiente a medicamentos financiados
por el SNS... Los productos farmacéuticos dispensados en centros hospitalarios no han
estado, hasta ahora, sometidos a esta regulacion y, de hecho, su diversidad choca con la
estandarizacion que necesita este sistema. Hay productos de laboratorio y productos pre-
parados en el hospital; cada centro tiene capacidad para negociar precios diferentes con
cada proveedor; no hay homologacion de los procesos de facturacion; hay que establecer
los tiempos maximos de mora; no existen los cupones precinto; no hay uniformidad en los
embalajes... En definitiva, esta todo por hacer.

Pero no es sélo un problema de adecuacién técnica. Los productos farmacéuticos dispen-
sados en los hospitales son, en general, de muy elevado precio. Segun la normativa actual®,
estamos hablando de:

“3. Los medicamentos se someteran a prescripcion méedica restringida cuando:

a) Se trate de medicamentos que exigen particular vigilancia, supervision y control del
equipo multidisciplinar de atencion a la salud, los cuales a causa de sus caracteris-
ticas farmacoldgicas o por su novedad, o por motivos de salud publica, se reserven
para tratamientos que sdlo pueden utilizarse o seguirse en medio hospitalario o centros
asistenciales autorizados (medicamentos de uso hospitalario).

b) Se utilicen en el tratamiento de enfermedades que deban ser diagnosticadas en medio
hospitalario, o en establecimientos que dispongan de medios de diagndstico adecua-
dos o por determinados médicos especialistas, aunque la administracion y seguimien-
fo pueda realizarse fuera del hospital (medicamentos de diagndstico hospitalario de
prescripcion por determinados médicos especialistas).

¢) Estén destinados a pacientes ambulatorios, pero cuya utilizacion pueda producir reac-
ciones adversas muy graves, lo que requerira, en su caso, prescripcion por determi-
nados médicos especialistas y una vigilancia especial durante el tratamiento (medica-
mentos de especial control médico).”

En estos grupos estan los antirretrovirales contra el VIH/Sida, el interferon beta, anticoagu-
lantes, anticancerigenos, antivirales, etcétera. Aungue se aplica el mismo criterio de aporta-
cién reducida que en el &mbito extrahospitalario, como se ha establecido en la Resolucion
del 10 de septiembre de 2013, la medida afecta a pacientes con tratamientos crénicos por

24. Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y
condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, articulo 24 sobre
condiciones de prescripcion y dispensacion de los medicamentos.

e



Cuadernos de informacion sindical //

patologias severas, el ahorro es infimo para la Administracion y no compensa el esfuerzo de
adecuacion necesario para su puesta en marcha. Estas son las razones que han empujado
a muchas Administraciones a resistirse a su puesta en marcha.

El primer paso ya se dio en la Disposicion Adicional Primera del RD-L 28/2012, de medidas
de consolidacion y garantia del sistema de la Seguridad Social. Aprovechando esta norma
se modificé el articulo 94 bis de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios para que dijera:

“Se entiende por prestacion farmacéutica ambulatoria la que se dispensa al paciente me-
diante receta médica u orden de dispensacion hospitalaria a través de oficinas o servicios
de farmacia.”

Sobre esta base es sobre la que se quiere convertir la actual gratuidad en aportacion reduci-
da (10% del precio de venta al publico, con un limite de 4,26 €). Por otro lado, si se aplicara
el criterio general, con aportaciones para la poblacion activa que parten de un minimo del
40% hasta un méaximo del 60%, el precio podria ser inalcanzable para la mayoria.

La puesta en marcha requeria, por tanto, una adecuada evaluacion del impacto econdémico
y de los riesgos de exclusion que conlleva. Asi lo ha hecho el Consejo de Estado con otros
proyectos de copago, como el transporte sanitario no urgente, consiguiendo que se retirara
de los planes del Ministerio de Sanidad.

Por ultimo, sefalar que en algunas CCAA (como en Catalunya) se esta ensayando para far-
macos hospitalarios nuevos y con poca experiencia los denominados contratos de “riesgo
compartido” entre Administracion y farmacéuticas®, de forma que, en caso de que el medi-
camento a la hora de la verdad no sea todo lo efectivo que “promete”, la farmacéutica cobra
una parte o nada del precio establecido y si se confirma su efectividad es la Administracion
la que paga todo o parte del precio pactado.

Puig-Junoy y Maneu? nos dan una definicion de esta modalidad: cualquier contrato que Ii-
gue los ingresos de la empresa farmacéutica a la consecucion de unos objetivos previamen-
te acordados —de volumen, de utilizacion, de resultados—, haciéndolos distintos de la mera
multiplicacion de unidades vendidas por un precio unitario fijo, puede ser considerado una
forma de riesgo compartido. Y un resumen de los diferentes tipos posibles: establecimiento
de un esquema de descuento de precios asociado al nivel global de utilizacion; acuerdos de
“pbonificacién en precios”, mas flexibles que los anteriores; establecimiento de precios distin-
tos para diferentes tipos de utilizacion; y acuerdos de “garantia de resultados” (“outcomes
guarantee”) o “pago por resultados”.

25. El primer ejemplo de este tipo de contratos de riesgo compartido se produjo en 1994 en Estados Unidos,
donde la companfia farmacéutica Merck&co se comprometia a devolver el coste de un medicamento para tratar
la hiperplasia benigna de prostata si éste requeria cirugia después de un afio de tratamiento, segun explica Joan
Barrubés (Antares Consulting) en Enfoques y modelos de contratos de riesgo compartido entre la administracion
y el sector privado.

26. Aplicacion de los contratos de riesgo compartido a la financiacion de nuevos medicamentos. Jaume Puig-Junoy
y Ricard Maneu. Gestidn Clinica y Sanitaria, Vol.7, Nimero 3, Otofio de 2005.
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2. La industria farmacéutica en Espana

2.1. El empleo en el sector farmacéutico

Segun los datos de la Federacion Europea de Industrias y Asociaciones Farmacéuticas
(EFPIA, en sus siglas en inglés)?, el empleo ha crecido de forma significativa en las dltimas
décadas en la industria farmacéutica europea. Si en 1990 el volumen de empleo en Europa
era de 500.879 personas, en 2000 se elevo a 534.882 y en 2012 se estimaba alrededor de
700.000 personas, una cifra que hay que multiplicar por tres o cuatro para estimar el empleo
indirecto generado.

Segun esta misma Federacion, en Espafia los datos de empleo en la industria farmacéutica
han oscilado entre las 39.000 y las algo méas de 40.000 personas desde el afio 2003 (ver
gréfico 13), pero ya en 2011 se aprecia un cambio de tendencia con la reduccién del 4,9%
del numero de empleos brutos sobre el afo anterior.

Tal'y como era de esperar, a partir de ese afio, con la crisis econémica y los efectos de las
medidas adoptadas para la contencién del gasto farmacéutico, la reduccion ha continuado.
La Encuesta Industrial de Empresas realizada por el INE nos ofrece datos correspondientes
al sector farmacéutico en el afio 2012. Segun esta fuente, trabajaban en el sector 40.385
personas en 2008; 39.155 en 2009; 39.932 en 2010, 37.970 en 2011y 36.713 en 2012.

A estos empleos directos generados por la industria farmacéutica debemos afiadir, segun
datos de Farmaindustria®, otros 95.000 empleos indirectos y 65.000 inducidos.

Grafico 13
EMPLEO EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN ESPANA
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27. The pharmaceutical industry in figures, Key data 2013, EFPIA.
28. Set de indicadores basicos. Industria farmacéutica. Sostenibilidad y acceso. 5 de abril de 2013.
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También encontramos datos sobre el empleo en la rama de actividad de fabricacion de
productos farmacéuticos en la Contabilidad Nacional (tabla 2).

Tabla 2

Fabricacién de productos

farmacéuticos

Remuneraci6n de los asalariados 1.389 1.528 E 1.712 1.786 1.883 2.038 2.186 2.327 2.250 2499 2421 2.587|

Sueldos y salarios 1.082 1.184 1.219 1.333 1.387 1.457 1.578 1.696 1.810 1.709 1.853 1.800 1.909)

Cotizaciones sociales 307 344 354 379 399 426 460 490 517 541 646 621 678|
37,6 38,0 39,0 403 41,2 41,6 41,6 41,9 419 403 41,7 42,6 44,1
37,5 37,9 389 40,2 41,1 41,5 415 41,8 41,8 40,2 41,6 425 44,1,
374 37,6 387 40,0 41,0 41,3 41,3 41,5 41,4 39,9 41,6 425 43,8|
37,3 37,5 38,6 399 40,9 41,2 41,2 41,4 41,3 398 415 424 43,8
37,4 37,6 387 40,0 40,7 40,9 40,6 40,8 40,6 387 40,5 41,7 43,6

37,3 37,5 38,6 399 40,6 40,8 40,5 40,7 40,5 38,6 404 41,6 43,6

66.346,0 66.9143 684652 70.1843 71.2327 70.618,7 69.9545 69.5824 69.490,7 67.3769 70.421,8 73.2636 81.3358|
66.103,1  66.671,3 68.221,6  69.940,7 70.989,1 70.3759 69.732,9 69.381,3 69.2955 67.152,4  70.199,0 73.066,2  81.335,8|

Fuente: Contabilidad Nacional. Agregados por ramas de actividad. INE

(P) Estimacién provisional

(A) Estimacién avance

La Encuesta de Poblacién Activa (EPA) también nos permite una aproximacioén a los datos
de empleo en el sector farmacéutico. Tal y como vemos en el grafico 14, en el cuarto trimes-
tre de 2013 habia 62,4 mil personas asalariadas dedicadas a la fabricaciéon de productos
farmacéuticos, lo que muestra un nuevo proceso de progresivo ajuste a la baja, tras el
repunte de 2012.

Grafico 14
Empleo asalariado en la fabricacion de productos farmacéuticos
80 25%
73,1
M 684 70,6 20%
70 i 67,5 67.9 M 67.6
M 643 O [ 652 644 08 LT 6e g
—] Si 614 0 ( » M 62,41 15% _
59 = M ©
o s 7 578 566 m || %7 N 10% 2
© M 525 ©
° - 5 ]
& 50 AL 5% k)
5 £
3 || 0% c
B 40 - . - -1 ©
© , o
[} R <
g
o -10% g
4 )
T
] N 5% =
Q 20 3
o
-] ) 20% E]
N
g 10 N .
= -25%
=
0 -30%
LR QR QR QAN QDR QDR QQRR
PFEIFALALLS TS LT EFLIHI LSS G LS N L
S '190 [LQQ ()S)Q% o ‘19° (’/QQ .-,900" S q,“’\ ’LQN '19\ ) ‘LQN WQ\ r@,\\ S ,9" ’Le\ (]9(1' S '],Q\ (]9\ ')9\'5

Fuente: INE, EPA.

Los datos de EFPIA, de la Encuesta Industrial de Empresas y de Contabilidad Nacional
son, sin embargo, muy diferentes a los que acabamos de presentar de la EPA. En definitiva,
segun el INE en la fabricacion de productos farmacéuticos puede haber 37 mil personas en
2012, segun la Encuesta Industrial de Empresas; o 66 mil personas, si utilizamos la media de
los cuatro trimestres de 2012 segun la EPA; o cerca de 44 mil segun la Contabilidad Nacional
para ese mismo afno. Debemos tener en cuenta, en cualquier caso, que los datos de la EPA
utilizados con este nivel de desagregacion pueden tener un alto margen de error. En todo
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caso, tanto la Encuesta Industrial de Empresas como la EPA nos muestran una tendencia a
la reduccion de empleo en los ultimos afios.

Ahora bien, el dato global del nimero de empleos no es suficiente. Hemos visto como en
estos afios se ha despedido a un buen numero de personas con salarios medios altos, que
se han visto sustituidas por un menor nimero de personas con contratos precarios y salarios
que llegan a ser un 86% inferiores.

2.2. Volumen de facturacion, peso relativo del sector

Segun el Directorio Central de Empresas, en el afio 2013 habia en Espafia 374 empresas
dedicadas a la fabricacion de productos farmacéuticos, lejos de las 473 existentes en 1999,
De ellas, 110 corresponden a la fabricacion de productos farmacéuticos de base y 264 a la
fabricacion de especialidades farmacéuticas.

De las 374 empresas habria que restar las 52 que no tienen personas asalariadas. De las
restantes, el 61% son microempresas y pequefias empresas, un 21% son medianas, otro
16% son grandes y el 2% son macroempresas. Hay que matizar que de las 58 empresas de
mayor tamafo 43 corresponden al subsector de fabricacion de especialidades farmacéuti-
cas, y a él corresponden las 6 empresas que tienen mas de 1.000 personas asalariadas (hay
en Espafa un total de 744 empresas con este volumen de empleo).

Grafico 15

Empresas de fabricacion de productos farmacéuticos
por volumen de empleo 2013
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Fuente: INE, DIRCE.
Se trata de un sector que, mas alla de su volumen de empleo y del tamafio de sus empresas,

contribuye de forma decisiva a la economia nacional y, como luego veremos, a la [+D. En
concreto, en 2012 su volumen de produccion equivalia a 14.069 millones de euros, un 1,1%

e



Cuadernos de informacion sindical //

mas que en el afio anterior, rompiendo la tendencia a la baja iniciada en 2009 (aunque se
trata de una cifra avanzada y habra que esperar a su confirmacion).

Tabla 3

Fabricacion de productos farmacéuticos

2000 8.791 5.623 3.168

2001 8.542 6.102 3.440 8,5%
2002 8.649 6.147 3.502 1,1%
2003 10.059 6.514 3.545 4,2%
2004 10.642 6.871 3.771 5,8%
2005 11.464 7.480 3.984 7.7%
2006 12.332 8.118 4.214 7,6%
2007 13.380 8.951 4.429 8,5%
2008 14.362 9.709 4.653 7,3%
2009 14.066 9.930 4.136 -2,1%
2010 (P) 14.004 9.629 4.375 -0,4%
2011 (P) 13.921 9.690 4.231 -0,6%
2012 (A) 14.069 10.009 3.870 1,1%

Fuente: Contabilidad Nacional de Espana, INE

El sector farmacéutico exporta por un valor de 9.264 millones de euros, segun datos de
la Contabilidad Nacional para 2011. Se trata del quinto ambito exportador en Espafa, por
detras de vehiculos automoviles y tractores (36.419 millones); de reactores nucleares, cal-
deras y artefactos mecanicos (16.304 millones); de combustibles, aceites y ceras minerales
(13.508 millones); y de maquinas y aparatos eléctricos (13.211 millones)®.

Se trata también, como podemos ver en el grafico 16, de un sector importador. En concreto,
11.136 millones de euros en 2011. Es el quinto ambito importador en Espafia, sélo por
detras de combustibles, aceites y ceras minerales (56.404 millones de euros); vehiculos au-
tomaviles y tractores (25.842 millones); reactores nucleares, calderas y artefactos mecani-
cos (21.450 millones); y de maquinas y aparatos eléctricos (19.820 millones).

La tabla 4 nos muestra los datos basicos de la actividad econémica del sector farmacéutico,
segun los datos de la Encuesta Industrial de Empresas. En todo caso, conviene leerlos a
la luz de su evolucion. Segun esta misma fuente, los ingresos de explotacion se han ido re-

29. No hemos incluido en este trabajo las referencias posibles al control de “exportaciones paralelas”, tal y como se
conoce en los laboratorios, referidas al proceso por el que algunos mayoristas locales buscan ampliar su érea de
influencia y colocar marcas lideres con envasado y prospecto local en otros mercados europeos. Tras convertirse
en un problema a finales de los afios 90, las compafifas internacionales comenzaron a aplicar normas, medidas de
control y penalizacién de los paises sospechosos o de los que tenfan pruebas de exportaciones reales, medidas
que siguen vigentes en la actualidad. A comienzos de los afios 2000 se llegaron a identificar en Espafia 13 zonas,
casi todas costeras, a través de las que algunos mayoristas habian tratado de disimular estas “exportaciones

paralelas”.
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duciendo en estos afos de crisis: -0,4% en 2009, -1,4% en 2010, -5,4% en 2011y -1,3% en
2012. El resultado de estos ejercicios ha caido de forma mas significativa: -10,4% en 2009,
-7,5% en 2010y -32,1% en 2011, aunque el dato de 2012 refleja ya un incremento del 39,7%
sobre el afo anterior.

Nos encontramos, por tanto, ante un sector clave en la actividad econémica por volumen de
produccion y por actividad comercial, tanto interior como exterior, pero sometido a un fuerte
ajuste derivado tanto de la crisis econdmica general como de las medidas de control del
gasto farmacéutico adoptadas en los ultimos afios.

Grafico 16

Evolucién de importaciones y exportaciones de productos farmacéuticos
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Fuente: Comercio Exterior, Anuario Estadistico de Espania, INE

Tabla 4
Personas Ocupadas 7.205 29.509 36.714
Horas Trabajadas 12.491 51.074 63.565
Ventas netas de productos 2.875.391 7.480.185 10.355.576
Ventas netas de mercaderias 88.101 2.981.701 3.069.802
Prestaciones de servicios 69.194 467.296 536.480
Importe neto de Ia cifra de negocios 3.032.685 10.929.162 13.961.867
Trabajoa realizados por la empresa para su activo 2.817 60.596 63.413
Subvenciones, donaciones Vi Iegados 8.858 9.693 18.551
Resto de ingresos de explotacién 42.415 450.510 493.025
Total de ingresos de explotacién 3.086.775 11.450.081 14.536.856
Variacion de existencias de materias pn‘maa, aprovisionamientcs 3 34.072 -132.603 -98.531
Variacién de existencias de productos -37.604 -73.847 -111.451
Compras netas de materias primas 1.080.572 4.026.877 5.107.449
Compras netas de otros aprovisionamientos 60.091 406.594 466.785
Compras netas de mercaderias 45.066 1.731.319 1.776.385
Trabajoa realizados por oftras empresas 40.178 139.357 179.535
Compras y trabajos realizados por otras empresas 1.225.907 6.304.246 7.530.153
Gastos de personal 383.662 1.749.242 2.132.904
Servicios exteriores 677.117 2.176.843 2.853.960
Resto de gastos de explotacion 243.388 447.803 691.281
Total de gastos de explotacién 2.530.074 10.678.234 13.208.308
Resultado del ejercicio 363.653 471.809 835.462
Inversién en activos materiales 89.053 272.244 361.297
Inversién en activos intangibles 13.403 145.417 158.820

Fuente: Encuesta Industrial de Empresas, resultados nacicnales, INE
Unidades:Personas/Miles de Euros/Miles de horas
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2.3. Contribucion a l+D+i

La inversion en |+D realizada por el sector farmacéutico es una de las mas importantes en
un pais con baja inversion en investigacion y desarrollo. Espafia destinaba en 2012 el 1,30%
de su PIB a I+D —disminuyendo respecto a los afnos inmediatamente anteriores en los que se
alcanzo6 el pico maximo del 1,40% en 2010-, muy por debajo de la media de la zona euro,
un 2,14%, o de la media de la UE28, un 2,06%, segun Eurostat®.

De los 13.391,6 millones de euros destinados a [+D en Espafa®' en 2012, el 53,0% corres-
ponde a empresas, el 27,7% a la ensefianza superior, el 19,1% a la Administracion Publica,
y el 0,2% a instituciones privadas sin animo de lucro.

Segun el INE®?, el sector farmacéutico invirtié en 2011 casi 981 millones de euros, el 10,3%
del total invertido por las empresas y el 19,7% si nos limitamos al &mbito industrial, sumando
el gasto en |+D interna y la compra de servicios en |+D externa.

En el afio 2012 habia en el sector farmacéutico 165 empresas realizando actividades de
[+D, 15 menos que en el afio 2008. A pesar de ser menos el nimero de empresas, se ha
incrementado el nimero de personas que trabajan en investigacion, 5.060 en 2012 (0 4.537
si utilizamos el dato de “equivalentes a jornada completa”), con un incremento del 2,9%
respecto a 2008%. La evolucién del gasto es muy diferente si tenemos en cuenta el origen
de los fondos que financian los gastos corrientes: 563 millones de euros gastados en |+D
interna financiados con fondos nacionales, con un crecimiento del 11,9% respecto a 2008, y
73 millones financiados con fondos extranjeros, un -49,7% respecto a 2008.

Segun el Informe COTEC 2013. Fundacién para la innovacion tecnolégica, el sector farma-
céutico destinaba 731 millones de euros a 1+D en 2011, siendo el segundo en mayor volu-
men tras el sector de “otras actividades profesionales” (773 millones), que incluye los servi-
cios de ingenieria, actividades de las sedes centrales de las empresas y otras actividades
cientificas, profesionales y técnicas. Segun este informe, entre las 20 principales empresas
espafolas inversoras en 1+D se encuentran 4 farmacéuticas: Almirall, con una inversion en
I+D de 133 millones de euros; Grifols, con 8 millones; Zeltia, con 54 millones; y Laboratorios
Farmacéuticos Rovi, con 10 millones.

Sin embargo, si hasta el afio 2006 el ritmo de crecimiento interanual superaba el 10%, el
periodo 2007-2009 se reduce el ritmo de crecimiento a una media del 4,6%, para caer de
nuevo hasta el -0,1% en 2010 y remontar hasta el 1,5% en 2011. Parece evidente que las
medidas adoptadas en los Ultimos afios influyen negativamente en la evolucion de las inver-
siones en 1+D del sector farmacéutico al reducir sus margenes.

30. Research and development expenditure, by sectors of performance, % of GDP. Eurostat.

31.Total intramural R&D expenditure (GERD) by sectors of performance. Eurostat.

32. Estadistica sobre actividades en 1+D.

33. Segun Farmaindustria, en 2012 la industria farmacéutica emple¢ a 4.330 personas en tareas de 1+D, la cifra

més baja desde 2005.



La politica farmacéutica en Espafia

Gréfico 17

Inversion en I+D en el sector farmacéutico
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Fuente: Encuesta sobre innovacion en las empresas, INE

Asf lo aprecia Farmaindustria®, que en septiembre de 2013 presentaba los resultados de
su propia encuesta sobre [+D. Segun esta encuesta, “en el gjercicio 2012, la inversion en
[+D de la industria farmacéutica ha sido la mas baja registrada desde 2007, debido al fuerte
impacto que han tenido sobre las compafias las medidas de contencidn del gasto farma-
céutico adoptadas en los ultimos afos”.

Mas alla del volumen destinado a 1+D en el sector farmacéutico (con ligeras diferencias
sobre los datos del INE), la encuesta nos permite saber cual es el destino de esta inversion.

Tal y como podemos ver en el grafico 18, la mayor parte de la inversion en I+D corresponde
a los ensayos clinicos, que representan casi la mitad del total: 479 millones de euros sobre
un total estimado por Farmaindustria de 972 millones. A su vez, los ensayos clinicos se
distribuyen entre las distintas fases, de manera que a la fase | corresponden el 5,3% de los
ensayos, a la fase Il el 21,5%, a la fase Ill el 53,6% y a la fase IV el 19,6%, siempre segun
Farmaindustria.

Sobre los ensayos clinicos hasta ahora esta vigente el RD 223/2004. También hay que tener
en cuenta el Titulo Il de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, que establece garantias de idoneidad, respeto a
los postulados éticos, asuncion de responsabilidades y transparencia. Por dltimo, la Orden
SC0O/256/2007, de 5 de febrero, por la que se establecen los principios y las directrices de-
talladas de buena practica clinica y los requisitos para autorizar la fabricacién o importacion
de medicamentos en investigacion de uso humano.

34. I+D en la industria farmacéutica 2012. Resultados de la encuesta sobre actividades de 1+D en 2012.

Farmaindustria, septiembre 2013.
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En este momento se debate la modificacién de esta regulacion a través de un real decreto,
cuyo proyecto tiene en cuenta, ademas de estas normas, las directrices europeas asi como
el proyecto de reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los ensayos clinicos
de medicamentos de uso humano que sustituira a la actual directiva.

Entre los elementos que destacan en los debates sobre este proyecto estan la creacion de
un Registro Espariol de estudios clinicos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, la creacién de un contrato unico valido para todo el SNS, una evaluacion
Unica por estudio clinico vélida para todo el Estado, algo inexistente hasta ahora, y se re-
fuerza el consentimiento informado, mejorando las exigencias de claridad en la informacién
y las garantias para los pacientes.

Cabe preguntarse si la pretensién de adaptarse a la futura normativa europea no es prema-
tura. Es verdad que el 17 de julio de 2012 se aprob¢ la Propuesta de Reglamento del Parla-
mento Europeo y del Consejo sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano,
y por el que se deroga la Directiva 2001/20/CE. Con ello se cambia el tipo de norma, pasan-
do de directiva a reglamento y elevando asi las obligaciones derivadas del mismo. Pero es
una propuesta, y con bastante discusion. El Consejo Econémico Social Europeo ya propuso
en febrero de 2013 algunas correcciones. El Parlamento Europeo vio el 10 de junio de 2013
el informe correspondiente, proponiendo un conjunto de enmiendas. El 20 de diciembre de
ese mismo afo, el Consejo de la UE anunciaba que se habia alcanzado un acuerdo con el
Parlamento Europeo. A lo largo de este afio 2014, el acuerdo debe ser ratificado por el Parla-
mento y por el Consejo. No termina aquf el proceso. Dado que hay elecciones europeas, se
espera una segunda lectura en Parlamento y Consejo cuyo proceso terminaria en el Ultimo
trimestre de 2015, entrando en vigor en 2016.

A pesar de esto, el proyecto de RD en Espafia se acomoda ya a esta propuesta de regla-
mento, incluso en aspectos discutibles, haciendo una mezcla entre la directiva vigente y la
propuesta de reglamento.

- Bajo el concepto genérico de estudio clinico se integran los ensayos clinicos, los en-
sayos clinicos con intervenciones de poca intensidad (de bajo riesgo en el RD), y los
estudios no intervencionales (observacionales en el RD). Distinciones que tienen con-
secuencias en los plazos y procedimientos de aprobacion, asi como en los sistemas de
proteccion para los participantes en los estudios.

- Los estudios observacionales, dice el RD, se regiran por su normativa propia. Es decir,
que estan fuera de las regulaciones aqui establecidas. Las criticas europeas a este tipo
de estudios son que puede dar lugar a que se hagan ensayos clinicos presentados
como estudios observacionales para escapar de las obligaciones del reglamento o del
RD que estamos discutiendo. Entre ellas, el consentimiento informado.

- Se afiaden ensayos clinicos de bajo riesgo inexistentes hasta ahora. Con ello se consi-
gue acelerar los tramites de aprobacion. También hay que ser conscientes de que el sis-
tema de compensacion por dafos es diferente: indemnizacion por dafios y perjuicios,
con independencia de la capacidad econdémica del promotor e investigador si el ensayo
clinico no es de bajo riesgo; cubiertos por el seguro colectivo o individual que cubra las
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actividades de la practica asistencial de los investigadores en los centros participantes
en Espafia, sin obligaciones para el promotor.

Gréfico 18
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Fuente: Farmaindustria

3. Las oficinas de farmacia

Ademés de la industria farmacéutica, debemos mencionar el sector de distribucion y las
oficinas de farmacia. Un sector sometido a cambios profundos en los ultimos afios. Por un
lado, porque practicamente todas las oficinas de farmacia han ampliado su oferta de pro-
ductos y servicios, convirtiéndose en centros de venta de todo tipo de productos mas alla
de los medicamentos y los productos sanitarios. Por otro lado, la agrupacién entre ellas ha
posibilitado la creacién de nuevos grupos de compras de farmacia y parafarmacia, logran-
do asi descuentos de mayoristas y laboratorios. Por ultimo, hay que destacar que, en los
ultimos afios, el estrechamiento de sus margenes comerciales y los importantes retrasos en
los pagos por las Administraciones han generado problemas, que en algunos momentos y
lugares han llegado a ser severos.

En Espafa contamos, segun datos referidos a 2012, con 21.458 oficinas de farmacia, la ma-
yoria de ellas (el 54,9%) concentradas en Andalucia, Madrid, Catalunya y el Pais Valencia®.
Desde 1976 la cifra ha ido creciendo a un ritmo medio del 1,1% anual, pasando de las casi
15.000 de entonces a la cifra actual. Segun el Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos (CGCOF), la causa fundamental de este crecimiento obedece al aumento
del nimero de farmacias en aquellos municipios que no son capital de provincia, crecien-
do a un promedio del 1,6% anual. Un aumento explicado por el crecimiento de municipios

35. Estadisticas de Colegiados y Oficinas de Farmacia 2012. Consejo General de Colegios Oficiales de

Farmacéuticos.
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situados alrededor de grandes capitales, asi como de los situados junto a importantes vias
de comunicacion.

De las cifras anteriores no podemos deducir que el subsector de oficinas de farmacia sea
inamovible. Segun los datos del CGCOF, en 2012 han abierto 53 nuevas farmacias, se han
cerrado 22, se han traspasado 484 y trasladado otras 87. En comparacion con anos anterio-
res se ve que la crisis afecta también a las farmacias. Por un lado, se reduce el nimero de
farmacias abiertas de forma significativa. En 2006 y 2007 se abrieron 160y 161 respectiva-
mente; estas cifras bajan ligeramente en los dos afios siguientes, con 143 y 131 farmacias
abiertas cada afio; en 2010 repunta la cifra de aperturas de forma significativa hasta las 218;
pero en 2011 esta cifra ya se redujo hasta 77 y en 2012 hasta las 53 referidas.

Menor es el numero de cierres, de forma que siempre ha habido un saldo positivo. Ya hemos
dicho que en 2012 se cerraron 22 farmacias, una cifra superior a la de los dos Ultimos afios
(18 cierres en 2010 y 14 en 2011) pero inferior a la de los afos previos: 26 cierres en 2006,
25 en 2007, 27 en 2008 y 23 en 2009.

Aunque el numero de farmacias se ha incrementado, no lo ha hecho al ritmo del crecimiento
de la poblacion. Segun los datos del CGCOF, desde el afio 2000 hasta 2012 el nimero de
habitantes por farmacia ha crecido un 6,8%, como resultado de un incremento de la pobla-
cién del 16,7% y de un incremento del 9,3% del numero de farmacias.

Que el numero de farmacias siga creciendo no significa que escapen de los problemas
generales de la crisis y del impacto de los cambios en la regulacién de los medicamentos,
de sus precios y de su financiacion o no por el SNS. Disminuyen los precios de los me-
dicamentos financiados, disminuye el margen comercial de las oficinas de farmacia y la
capacidad econdémica, y con ello la compra de productos de farmacia o de parafarmacia
no financiados por el SNS.

Respecto a los medicamentos financiados ya hemos visto cémo ha disminuido el volumen
econdmico, pasando de los poco mas de doce mil quinientos millones de euros en 2009 a
los poco mas de nueve mil millones, en términos interanuales, en noviembre de 2013. Un
ahorro de casi tres mil quinientos millones para las arcas publicas pero que tiene repercu-
siones en los margenes comerciales de las oficinas de farmacia.

Aunque limitado hasta el afio 2011, el sistema de cuentas de salud (SCS) nos permite ver
también que el gasto directo de los hogares en farmacia se contrae a partir de 2011. Es un
gasto que sufrié una primera bajada del -2,8% en 2009 tras crecer a un ritmo medio anual
del 5,4% desde el afio 2003, que en 2010 crece de nuevo un 4,2% hasta alcanzar la cifra de
5.096 millones volviendo de nuevo a reducirse en 2011 hasta los 5.007 millones, un -1,8%.
La reduccion se produce, fundamentalmente, en el epigrafe de “otros productos médicos
perecederos”. vendas, medias elasticas, articulos para la incontinencia, condones y otros
sistemas mecanicos anticonceptivos. En el afio 2008 el gasto en este tipo de productos se
elevaba a 1.248 millones de euros y en 2011 se habia reducido hasta 1.159 millones de
euros corrientes.

i
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En definitiva, disminuye la facturacién tanto de los medicamentos financiados por el SNS
como de los medicamentos y productos sanitarios no financiados por el mismo.

Ademas, tras las ultimas modificaciones de la regulacion del sector farmacéutico, también
se ha disminuido el margen comercial de las oficinas de farmacia. Regulado ya en 1964 con
una escala en funcioén del precio —-un 30% hasta 0,9 €, el 20% entre 0,9y 3 €, y el 15% de 3
€ en adelante—, la regulacion del margen comercial varia a lo largo de los afios® reduciendo
el margen y haciendo méas complejo su célculo. Este margen se reduce en la actualidad
al 27,9% aplicable sobre el PVP para medicamentos cuyo precio industrial sea inferior a
91,63 €. En medicamentos de precio superior se aplican cantidades fijas: 38,37 € por en-
vase con precio entre los 91,63 y los 200 €; 43,37 € si el envase supera los 200 y esta por
debajo de los 500 €; y 48,37 € si el envase supera los 500 €.

A partir del afio 2000 se introduce un sistema de deducciones segun facturacion mensual
por recetas dispensadas con cargo a fondos publicos (Sistemas Publicos de Salud de las
CCAA, INGESA, Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado, Mutualidad Gene-
ral Judicial e Instituto Social de las Fuerzas Armadas).

Estas deducciones se afiaden a la establecida en el RD-L 8/2010: Las oficinas de farmacia
aplicaran en la facturacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente
que se dispensen con cargo a la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
una deduccion del 7,5 % sobre el precio de venta al publico de estos medicamentos. Esta
deduccion no se aplica a los medicamentos genéricos ni a los sometidos a precios de refe-
rencia, salvo que formen parte de conjuntos inactivos.

e e e et |

0,00 0,00 37.500,00 0,0
37.500,01 0,00  45.000,00 7,8
45.000,01 585,00 58.345,61 9,1
58.345,62 1.799,45 120.206,01 11,4

120.206,02 8.851,53 208.075,90 13,6
208.075,91 20.801,83  295242,82 15,7
20524283  34.487,04 382.409,76 ili2
382.409,77  49.479,05 600.000,00 18,2
600.000,01 89.081,17 En adelante 20,0

Con este sistema, el margen comercial de las farmacias se ve disminuido, tanto por la de-
duccion del 7,5% como por las deducciones correspondientes a la tabla anterior.

Ante la situacion generada para las farmacias con menor facturacion, en 2011 se intro-
duce un indice corrector aplicable a las que tuvieran una venta total anual menor de los
200.000 € en términos de PVP con IVA.

36. Orden de 28 de febrero de 1964; Orden de 8 de febrero de 1977; Orden de 22 de enero de 1982; Orden
de 26 de julio de 1988; RD 165/1997; RD-L 5/2000; RD 1328/2003; RD 2402/2004; RD 823/2008, vigente con
modificaciones; RD-L 4/2010; RD-L 8/2010; RD-L 9/2011; RD-L 16/2012; y Ley 12/2012.
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0,01 2.750,00 7,25%
2.750,01 5.500,00 7,75% 199,38
5.500,01 8.250,00 8,25% 412,50
8.250,01 10.466,66 8,75% 639,37
10.466,67 12.500,00 833,33

Para la aplicacion del tramo correspondiente de la mencionada escala se tendré en cuenta
la cuantfa de la diferencia entre 12.500 euros y el importe de la facturacién mensual co-
rrespondiente a las recetas u 6rdenes de dispensacion de medicamentos de uso humano,
fabricados industrialmente, dispensados con cargo a fondos publicos. Dicha facturacion
mensual se calculara en términos de precio de venta al publico incrementado con el impues-
to sobre el valor afadido. Por lo que se refiere a las presentaciones de medicamentos con
precio industrial superior a 91,63 euros y a efectos de dicha facturacion mensual se excluira
de dicho cémputo la cantidad que, calculada en términos de precio de venta al publico,
incluido el impuesto sobre el valor afladido, exceda del citado precio industrial (articulo 2.8
del RD 823/2008).

En definitiva, estas farmacias, exentas del sistema de deducciones, verian incrementado su
margen del 27,9% con las cantidades derivadas de esta tabla.

Teniendo en cuenta todos estos factores, el margen neto antes de IRPF en las oficinas de
farmacia con una facturacion inferior a los 300.000 euros anuales esta en el 7,71% sobre
ventas¥. Entre 300.000 y 600.000 euros anuales se sitla este margen en el 6,87%. Entre
600.000 y 900.000 euros anuales en el 6,91%. Entre 900.000 y 1.200.000 euros anuales en
el 6,68%. Entre 1.200.000 euros anuales y 2 millones en el 6,23%. Y por encima de los dos
millones en el 5,4%.

Los mérgenes se han ido reduciendo progresivamente. De hecho, en el afio 2000 los marge-
nes netos previos a impuestos eran superiores al 11% en todos los casos, tanto en farmacias
populosas (11,2%) como en las turisticas (12,52%) o en las medias (11,79%).

Segun la misma fuente de informacion, la farmacia tipo factura 500.000 euros anuales, de
los que casi las tres cuartas partes corresponden a recetas dispensadas con cargo a fondos
publicos. Los margenes de esta farmacia tipo son del 27,96% en términos brutos, un 8,87%
de margen neto previo a impuestos y un 6,30% de margen neto después de impuestos.

Sin embargo, parece que esta reduccién de margenes no esta influyendo en el volumen de
empleo en el sector. Segun datos del propio sector, la farmacia espafola mantiene y acre-
cienta su promedio de plantilla hasta los 4,26 empleados en 2011, creciendo desde un pro-
medio de 3,0 en 2006. Unas plantillas en las que el 60% tiene menos de 45 afos de edad,
con una presencia femenina también del 60%. Otra cosa son las condiciones de trabajo y
las retribuciones, como demuestran los litigios mantenidos en los ultimos afios para conse-

37. Presentacion del Informe anual de las oficinas de farmacia, 25 de abril de 2013. Almirall.
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guir la aplicacion del convenio colectivo y la actualizacion de las retribuciones pactadas, asi
como la rotacién en el empleo temporal que se pueda estar produciendo.

Quizas el problema no esta tanto, ahora, en la reduccion de los margenes comerciales
como en el impago de las deudas acumuladas por las Administraciones Publicas. Es ésta
la causa de protestas en diferentes CCAA, como las producidas en Catalunya o el Pais Va-
lencia. Unos impagos que generan problemas de financiacion a las oficinas de farmacia y
cadenas de impagos: de néminas a quienes trabajan en ellas, a los proveedores, etcétera.
Son ya dos afios de impagos que se resuelven a Ultima hora y cuando ya se esta al borde
del colapso, generando en alguna farmacia, también, desabastecimiento de medicamentos
con el consiguiente perjuicio para los pacientes.

Es éste un problema clave que deberia ser resuelto, dando estabilidad a los pagos y garan-
tias a las oficinas de farmacia, distribuidores y laboratorios.

4. Medidas adoptadas sobre los medicamentos

La importancia sanitaria, econémica y social de los medicamentos se traduce en vectores
de fuerza contradictorios. Por un lado, hay una fuerte demanda de medicamentos que per-
mitan mejorar la esperanza de vida y la calidad de la misma. Demanda social y demanda
del sector sanitario que empujan hacia el incremento del gasto, potenciadas ademas por la
poderosa industria farmacéutica. Por otro lado, no todos los nuevos medicamentos aportan
un valor terapéutico afiadido que justifique la sustitucion de medicamentos ya existentes y
de precios mas bajos, lo que junto a las enfermedades iatrogénicas generadas por la ines-
perada o inadecuada interaccion de los medicamentos presiona hacia un incremento de la
farmacovigilancia y mayores cautelas en la decision de su incorporacion o no a la financia-
cion publica. Por ultimo, ya hemos visto que el peso del gasto farmacéutico es elevado en
términos tanto absolutos como relativos, lo que en una situacion de crisis econdmicay con la
intencion de contener el gasto sanitario hace que sea el farmacéutico uno de los elementos
clave.

Por todo ello, se han adoptado en los Ultimos afios distintas medidas tendentes a controlar
el gasto farmacéutico: modificacion en el sistema de copago, exclusiones de la financiacion
publica, establecimiento de precios de referencia, impulso a los genéricos, etcétera. Anali-
zaremos en este apartado algunas de estas medidas.

4.1. El copago farmacéutico

El copago farmacéutico se introdujo en Espafia desde el 1 de enero de 1967, a partir de lo
incluido en el articulo 107.1 de la Ley sobre Bases de la Seguridad Social: La dispensacion
de medicamentos serd gratuita en los tratamientos que se realicen en las instituciones pro-
pias o concertadas de la Seguridad Social y en los que tengan su origen en accidentes de
frabajo o enfermedades profesionales. En los demas casos participaran los beneficiarios
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mediante el pago de una cantidad fija por receta o, en su caso, por medicamento, cuya de-
terminacion correspondera al Gobierno, a propuesta del Ministro de Trabajo y previo informe
de la organizacion sindical.

A partir de esta disposicion legal se establece que cuando el precio del medicamento sea
inferior a treinta pesetas (0,18 €), la participacion sera de cinco pesetas (0,03€); cuando
dicho precio sea de treinta 0 mas pesetas, la expresada cantidad de cinco pesetas se
incrementara en una peseta mas por cada decena del precio del medicamento, sin que el
importe total de la participacion pueda exceder de cincuenta pesetas (0,3€)%*.

Como podemos ver, se trata de una regulacion que no hace distinciones entre activos y
pensionistas, ni diferencia por niveles de renta. Sélo se exceptian de la aportacion los tra-
tamientos dispensados en hospitales y los originados por accidentes de trabajo y enferme-
dades profesionales.

En 1978 se establece como norma general la participacion con el 30% del precio de venta
al publico de cada medicamento (con un periodo transitorio que mantiene la aportacion en
el 20% hasta el 1 de enero de 1979), considerando que la norma de 1967 habia quedado
ya desfasada y la participacién ha quedado reducida a un valor simbdlico, perdiendo su
auténtico significado de participacion real en el sostenimiento de la prestacion farmacéutica
de la Seguridad Sociaf®. Recordemos que la participacion estaba alrededor del 9% y que
con esta medida alcanza el 20% en 1979 (ver gréfico 6).

La nueva norma mantiene algunos medicamentos fuera de este sistema de aportacion e
introduce una novedad: a partir de entonces quedan excluidos de la participacion en el
precio de los productos y especialidades farmacéuticas los pensionistas de la Seguridad
Social y trabajadores en situacion de invalidez provisional derivada de enfermedad comun
y accidente no laboral con derecho a prestacion farmacéutica de la Seguridad Social. Por
Resolucidn publicada en el BOE el 31 de marzo de 1979 se aclara que esta exencion debe
aplicarse también a los pensionistas que realicen trabajos por cuenta ajena compatibles con
el disfrute de la pension. A mediados de 1980 se modifica al alza el porcentaje de partici-
pacion llevandolo hasta el 40%, manteniendo el resto de la regulacion sin modificaciones®.

Ademés de esta norma general, el Real Decreto de 1978 establece las bases de lo que sera
la regulacion de la prestacion farmacéutica durante un largo periodo:

- Establece una norma general con una aportacion del conjunto de la poblacion activa
que se va incrementando desde el 20% en 1978 al 30% en 1979 y el 40% en 1980. Este
porcentaje ha estado vigente desde entonces hasta 2012.

38. Decreto 3157/1966, de 23 de diciembre, por el que se regula la dispensacion de especialidades farmacéuticas
en el Régimen General de la Seguridad Social.

39. Real Decreto 945/1978, de 14 de abril, por el que se da nueva regulacion a la aportacion del beneficiario de la
Seguridad Social en la dispensacion de las especialidades farmacéuticas.

40. Real Decreto 1605/1980, de 31 de julio, por el que se modifican los tipos de cotizacion para el desempleo,
Seguridad Social y Fondo de Garantia Salarial, y se revisa el porcentaje de participacion de los beneficiarios en el

precio de determinados medicamentos.
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- Mantiene un grupo de medicamentos al margen de la norma general y con una aporta-
cién mas reducida.

- Se excluyen de las aportaciones de los beneficiarios los tratamientos que se realicen en
el ambito hospitalario.

- Se excluyen, también, los tratamientos derivados de accidentes de trabajo o enferme-
dades profesionales.

- Se excluye, por vez primera, a los pensionistas y a los trabajadores con invalidez pro-
visional.

Este esquema, con algunas correcciones y afiadidos en el apartado de exenciones, es el
gue se mantiene mas de tres décadas. Muestra de ello es la cartera de servicios comunes
de prestacion farmacéutica definida en 2006, que establece la participacién econémica de
los usuarios de la siguiente forma*':

3.1. Aportacion normal: Con carécter general, la participacion econémica que correspon-
de satisfacer a los usuarios en el momento de la dispensacién en oficina de farmacia
es del 40% sobre el precio de venta al publico.

3.2. Aportacion reducida: Un 10% sobre el precio de venta al publico, sin que el importe
total de la aportacion pueda exceder de 2,64 euros por envase, importe que puede
ser actualizado por el Ministerio de Sanidad y Consumo, segun lo dispuesto en la
normativa vigente. Corresponde abonar este tipo de aportacion en los siguientes
supuestos:

a) Medicamentos para el tratamiento de enfermedades crénicas o graves, clasificados
en los grupos o subgrupos terapéuticos recogidos en la normativa vigente y de
acuerdo con las condiciones establecidas.

b) Efectos y accesorios pertenecientes a los grupos reglamentariamente establecidos.

¢) Medicamentos que proporciona el Sistema Nacional de Salud a través de receta
oficial a los enfermos de SIDA.

3.3. Exentos de aportacion: En los siguientes supuestos:

a) Pensionistas y colectivos asimilados, afectados de sindrome tdxico y personas con
discapacidad en los supuestos contemplados en su normativa especifica.

b) Tratamientos derivados de accidentes de trabajo y enfermedad profesional.

¢) Productos cuya dispensacion al usuario se realice en los centros o servicios asis-
tenciales sanitarios.

41. 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.
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Estas han sido las reglas de participacion desde 1980 hasta 2012, aunque entre medias
haya habido leyes que establecieran la posibilidad de modificarlas. Por ejemplo, la Ley
25/1990 del medicamento establecia ya en su articulo 95.2 que la participacion en el pago
podria modularse teniendo en cuenta: la capacidad de pago; la utilidad terapéutica y social
de los medicamentos; las necesidades de ciertos colectivos; la gravedad, duracién y se-
cuelas de las distintas patologias; y los limites de las previsiones presupuestarias afectas a
la prestacion farmacéutica. Estas obligaciones de los pacientes se recogen también en la
Ley 29/2006, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, aun-
que modificando ligeramente la literatura y afiadiendo un nuevo epigrafe: la existencia de
medicamentos o productos sanitarios ya disponibles y otras alternativas mejores o iguales
para las mismas afecciones.

El RD-L 16/2012 modifica sustancialmente estos criterios, produciendo una alteracién pro-
funda y significativa del modelo de copago en la prestacion farmacéutica®?.

Por un lado, prima el criterio de renta disponible sobre el de activo 0 pensionista a la hora
de determinar la participacion del beneficiario en el coste de la prestacion farmacéutica. Se
eleva la aportacion de los beneficiarios, tanto la de los activos como la de pensionistas que
pierden la gratuidad mantenida desde 1978. Se incluyen, sin embargo, entre los colectivos
excluidos de aportacion a los parados que han perdido el derecho a subsidio y a los per-
ceptores de rentas de integracion social.

No deberia haber ningun problema con este cambio hacia un sistema de aportacion en fun-
cién de larenta, pero el sistema de copago establecido en 2012 genera problemas y dudas
que deben resolverse.

Para ver la repercusion personal que este cambio en el copago supone para activos y pen-
sionistas debemos tener en cuenta varias cosas: los tramos de renta, los porcentajes de
aportacion, los limites mensuales, el nimero de recetas por persona, mucho mayor entre
pensionistas que entre activos, y el precio medio de las mismas. Pues bien, un estudio reali-
zado en mayo de 2013 por COFARES y Antares Consulting® estimaba el impacto del nuevo
copago en un ahorro anual de 552 millones de euros, de los que 384 millones corresponde-
rian a las nuevas aportaciones de los pensionistas, el 70%.

42. Algunos de estos textos y cuadros ya figuran en el documento “El gasto sanitario en Espafia. 2013”, elaborado
en paralelo a este mismo informe.

43. Impacto de las medidas de ahorro sobre el sector farmacéutico. Informe. Antares Consulting y Grupo COFARES,

mayo de 2013.
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Tabla 5
COPAGO FARMACEUTICO AHORA: RD-L 16/2012 ANTES: RD 1605/2006
APORTACION LIMITE CONDICIONES | APORTACION LiIMITE
ACTIVOS
Usuarios y beneficiarios cuya renta sea igual o superior| o . o
a 100.000 € anuales| 0% go%
Asegurado activo y sus beneficiarios cuya renta sea|
igual o superior a 18.000 euros e inferior a 100.000 50% - 40%
euros|
Asegurado activo y sus beneficiarios que no se
P N 40% - 40%
encuentren incluidos en los apartados anteriores|
|PENSIONISTAS El exceso sobre los
Con renta inferior a 18.000 €} 10% 8,26 € al mes| limites se 0%
Con renta superior a 18.000 € e inferior a 100.000 €} 10% 18,59 € al mes| devolvera en un 0%
. plazo méximo de
Con renta superior a 100.000 €] 60% 62,00 € al mes| S e 0%
EXENTOS DE APORTACION
Afectados de sindrome toxicol 0% 0%
Personas con discapacidad| 0% 0%
Personas perceptoras de rentas de integracion social 0% 40%
Personas perceptoras de pensiones no contributivas 0% 0%
Parados que han perdido el derecho a percibir el 0% 40%
subsidio de desempleo en tanto subsista su situacion| 5 =
Personas con tratamientos derivados de accidente de 0% 0%
trabajo y enfermedad profesionall e i
MUTUALISTAS
MUFACE, ISFAS, MGJ| 30% 30%
Medicamentos de aportacion reducida 10% 4.’26 € por 10% 2.’64 ey
medicamento medicamento|
Prod cuya disp ion al usuario se realice 10% 4,26 € por 0%
en los o servicios asi iales sanitarios medicamento ’

Fuente: elaboracién propia, tabla actualizada con Resolucion de 18 de diciembre de 2013.

Es cierto que su aportacién es sustancialmente menor en porcentaje, salvo los casi 362 mil
que tienen rentas superiores a los 100.000 €, y que la mayoria de ellos (el 73%) estan en la
franja que limita a poco mas de 8 € su aportacion mensual o estan exentos (el 5%). Pero son
los pensionistas los que mayor nimero de recetas consumen y cada una de ellas a un precio
medio mayor que las de los activos. Por eso se convierten en los principales portadores del
ahorro farmacéutico derivado del cambio del copago.

La tabla 6 nos muestra como las personas exentas de aportacion, entre pensionistas y acti-
vos, solo representan ahora el 8,4% del total y suponen el 6,1% del total del gasto. EI cambio
es notable si tenemos en cuenta que hasta abril de 2012 todos los pensionistas estaban
exentos y soélo ellos representaban el 27,8% del total, al tiempo que suponian el 77,46% del
total del gasto. El estrechamiento de la parte exenta es notable.
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Tabla 6

Poblacién segiin tramos y categori

Poblacion pensionistas

Exentos 447.963 5,04% 3,9%
<18.000 € 6.500.000 10% 8 € 96 € 73,20% 56,7%| 243.860.739
entre 18.000 y 100.000 € 1.570.000 10% 16 € 192 € 17,68% 13,7%| 58.901.748
>100.000 € 361.873 60% 60 € 720 € 4,08% 32%| 81.458.416
Total pensionistas 8.879.836 100,00% 77,46%)| 384.220.903

Poblacion activa

Exentos (parados sin subsidio) 2.250.000 0% 9,75% 2,2%
<18.000 € 11.660.768 40% 50,54% 11,4%| 388.809.263
entre 18.000 y 100.000 € 8.745.576 50% 37,90% 8,5%| 328.057.815
>100.000 € 416.456 60% 1,80% 0,4%| 17.357.577
Total activos 23.072.800 100,00% 22,54%| 734.224.655

Fuente: Antares Consulting, Grupo COFARES

Si lo analizamos por tramos de renta veremos que el 56,6% de las aportaciones realizadas
corresponden al tramo de rentas inferiores a los 18.000 € anuales, el 34,6% al tramo inter-
medio y el 8,8% al tramo superior. Unos porcentajes bastante ajustados al reparto por po-
blacién, salvo en el tramo superior: 56,8%, 32,3% y 2,4%, aungque no parece que vaya este
resultado mas alla de la curiosidad estadistica.

Grafico 19
Tramos por ingresos en relacion con SMI o PM en 2012

6.000.000

] OPensionistas
BActivos
5.000.000
(7]
1]
£ 4.000.000 -
2
[]
Q. 3.000.000 -
(]
T
2
g 2.000.000 -
3
z 1.000.000
0
= = = = = = = = = = = = =
£ z g £ z g z [ g z [ g z
o ° © o c © ° ° © ° ° ° °
- 3 > s 3 > 3 > > > s > 3
@ % ) @ ] o ] o ) ] o ) 2]
o - w ~ © « © e w0 © s ° °
S ® <2 @ & © B = < © 2 2 2
© 0 «© 0 © w © 0 @ 0 © = k]
o S - - I o © © < < 0 ] &
o o o o o o o o o o o ~ o
o a o o a o a [=] o a [=] ’5‘ =
Fuente: Agencia Tributaria Tramos de renta

Utilizando los datos estadisticos de la Agencia Tributaria referidos al afio 2012, que subdivide
por tramos los salarios y las pensiones en relacion con el salario minimo interprofesional (SMI)
0 con la pension minima (PM), el 65,3% esté por debajo del doble del SMI (17.959,20 €) o de
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la PM (16.436,00 €). En el extremo opuesto, sélo el 0,6% gana mas de diez veces el SMI o la
PM. En definitiva, la gran mayoria de la poblacion tiene salarios o pensiones por debajo de los
18.000 € anuales.

Para ver el esfuerzo relativo que conlleva el copago debemos tener en cuenta no solo la
renta sino el consumo en medicamentos, muy diferente segun la edad.

En marzo de 2013 el volumen econémico de utilizacion ascendia, desde abril del afio ante-
rior, a 11.578,3 millones de euros, de los que 8.507,7 correspondian a pensionistas y 3.070,6
a activos. De los 878,5 millones de recetas, 624,4 millones eran de pensionistas y 254,1
millones de activos. El precio medio por receta era de 13,63 € en el caso de los pensionistas
y de 12,08 € en el caso de los activos*.

Teniendo en cuenta que hay mas de ocho millones y cuarto de perceptores de pensiones,
podemos estimar el gasto anual en medicamentos por cada uno de ellos en 1.031 €, u 86 €
al mes. Con el actual sistema de copago nos encontramos con que los esfuerzos relativos
son mayores entre las pensiones mas bajas. Entre los pensionistas que ganan menos de
18.000 euros anuales el esfuerzo equivale al 1,43% en media ponderada, mientras que entre
los que superan esa cantidad el esfuerzo se reduce al 1,03% en media ponderada, teniendo
en cuenta el doble limite del 10% por medicamento y el maximo mensual en funcion de la
renta (sin estos limites se elevaria el esfuerzo al 15,1% vy al 4,8%, respectivamente).

En definitiva, estamos ante un modelo que no se define al final en relacién con la renta dispo-
nible, siendo ésta Unicamente referencia para fijar el porcentaje que se paga por el envase
pero no por el importe total que paga un paciente durante un periodo de tiempo.

Otro aspecto destacable es que un pensionista, con el limite del 10% y el tope mensual
de 8,14 € al mes, teniendo en cuenta su consumo de medicamentos, gastara en realidad
una cantidad superior que la de un activo, aunque éste tenga que abonar el 50% sin tope
mensual: 8,6 € en el primer caso y 6, 7 € en el segundo, siempre hablando en términos de
medias de gasto.

Por eso en las CCAA que obligan todavia al pensionista a adelantar el gasto en farmacia
y a esperar su posterior reembolso se produce un efecto disuasorio y discriminatorio en
funcién de la renta. Este es uno de los principales problemas del sistema de copago intro-
ducido en 2012. Deberia introducirse una obligacion de implantar sistemas que automaticen
el proceso, apliquen de forma inmediata el limite previsto para cada pensionista y eviten
el adelanto del dinero y posterior reembolso; un proceso sencillo con la introduccién de la
receta electronica.

En cuanto a la escala actual, hay un desajuste en los esfuerzos relativos segun los tramos de
renta. No tiene sentido un tramo tan amplio que va desde los 18.000 hasta los 100.000 euros,
como tampoco lo tiene que tratemos por igual a quienes estan por debajo del SMI o de la
pension minima de jubilacion que a los que estan por encima. Incluimos en el siguiente cua-
dro una posible propuesta abierta, que puede tener otras definiciones de tramos mas esca-

44. Datos del Boletin Estadistico de marzo de 2013 difundido por el Consejo General de Colegios de Farmacéuticos.
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lonados y de porcentajes mejor ajustados, pero que persigue dos objetivos: que se debata
sobre la configuracion del sistema y que se establezca un esquema claro y comprensible.

Activos Pensionistas Activos Pensionistas

Tramo 0 Menos de 5.109 0% 0% 40% 10%
Tramo 1 Entre 5.110 y 9.000 20% 0% 40% 10%
Tramo 2 Entre 9.001 y 18.000 30% 5% 40% 10%
Tramo 3 Entre 18.001 y 36.000 45% 10% 50% 10%
Tramo 4 Entre 36.001 y 72.000 50% 10% 50% 10%
Tramo 5 Entre 72.001 y 100.000 55% 10% 50% 10%
Tramo 6 Mas de 100.000 60% 60% 60% 60%

El copago no puede convertirse en una barrera en el acceso a los tratamientos. Pasar de 90
millones de recetas en junio de 2012 a 70 millones en 2013 no es un dato que deba pasar
desapercibido. Ya hemos visto que influye la desfinanciacién de medicamentos vy la exclu-
sion de inmigrantes sin permiso de residencia, pero el cambio en el sistema de copago ha
sido determinante, tal y como hemos visto en el gréfico 4. ;Hay un uso mas racional de los
medicamentos, una dificultad econdémica provocada por el cambio o una mala informacion
que ha generado un temor colectivo al pago?

Debemos mencionar, también, la Resolucién de 10 de septiembre de 2013, de la Direccion
General de Cartera Béasica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, por la
que se procede a modificar las condiciones de financiacién de medicamentos incluidos en
la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud mediante la asignacién de apor-
tacion del usuario. Traducido, medicamentos de dispensacion hospitalaria exentos hasta
ahora de aportacién, pasan a estar regulados bajo el sistema de copago que afecta a los
medicamentos de aportacion reducida: un 10% del precio de venta al publico del medica-
mento dispensado con un méximo de 4,26 € por envase.

Es cierto que mientras se reduce el gasto farmacéutico por receta se incrementa el gasto
farmacéutico hospitalario de forma significativa. Pero la medida adoptada no parece la mas
adecuada. No sabemos si se ha hecho un andlisis de impacto en funcién de las rentas y
patologias de los pacientes, pero no se conoce. Es cierto que la cantidad es reducida, pero
se trata muchas veces de combinados terapéuticos con tratamientos prolongados, 1o que
puede generar costes anuales importantes entre personas de rentas bajas. Sin embargo,
el copago de estos medicamentos no cumple ninguna funcion disuasoria (son tratamientos
muy controlados y especificos) ni puede tenerla recaudatoria (algunos medicamentos cues-
tan miles de euros y se recaudaran 4,26 euros por envase, una recaudacion anual prevista
de 1,7 millones de euros segun algun estudio); al tiempo que exige la puesta en marcha
de nuevos sistemas que permitan el cobro (nuevos costes de administracion y gestion en
los hospitales —con personal especifico, herramientas, sistemas, archivos, espacio fisico,
etcétera—, problemas derivados de la diferencia de precios obtenidos por cada hospital y
de la adecuacion de la presentacion de los medicamentos por los laboratorios...). No es
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extrafa, por tanto, la resistencia de varios Servicios Publicos de Salud para poner en marcha
esta medida.

En todo caso, debemos tener en cuenta que en la percepcion social sobre el copago incide
también la acumulacion de distintas medidas en el &mbito sanitario que implican un mayor
esfuerzo econdmico. No se trata sélo del copago farmacéutico sino del conjunto de la car-
tera comun suplementaria del SNS: la prestacion farmacéutica, la prestacion ortoprotésica®,
la prestacion con productos dietéticos y el transporte sanitario no urgente. Segun lo esta-
blecido en el RD-L 16/2012 todas estas prestaciones se ven afectadas directamente por lo
regulado para farmacia: El porcentaje de aportacion del usuario se regira por las mismas
normas que regulan la prestacion farmacéutica, tomando como base de calculo para ello el
precio final del producto y sin que se aplique el mismo limite de cuantia a esta aportacion
(nuevo articulo 8 ter de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema
Nacional de Salud.

Ahora bien, lo que rapidamente se ha percibido en la implantacion del copago por medica-
mentos dispensados —su falta de rentabilidad social y econémica- también ha sido consi-
derado en parte por el Consejo de Estado en relacion con el transporte sanitario no ur-
gente®®, lo que ha dado pie a que el Ministerio de Sanidad frene sus proyectos de im-
plantacion de estos nuevos copagos®. En concreto, el Consejo de Estado resalta que la
propia Memoria que acompanaba al proyecto de Real Decreto contemplaba la posibilidad
de “que los ingresos debidos a la aportacion se vean neutralizados por la gestion del co-
bro”. Este aspecto, junto a otros, lleva a concluir al Consejo de Estado “que deberia llevarse
a cabo una reevaluacion del sistema previsto que permita dotar de una mayor eficiencia,
claridad y precision a todo el régimen de gestion, especialmente en lo relativo a los criterios
clinicos de racionalizacion en el uso del transporte sanitario no urgente y en lo relativo al
sistema de aportacion del usuario...”.

4.2. La exclusion de medicamentos de la financiacion publica

En agosto de 2012 se publico la Resolucion de la Direccion General de Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, por la que se procedia a la actualiza-
cién de la lista de medicamentos que quedaban excluidos de la prestacion farmacéutica en
el Sistema Nacional de Salud. Se incluian en la misma 417 presentaciones, incrementadas
en febrero de 2013 con la exclusion de dos presentaciones de un colirio y a partir de agosto
de este mismo afio con la exclusion de 15 presentaciones de ocho anticonceptivos orales
de los diez existentes de tercera generacion.

Los motivos que llevan a la exclusion son, en su mayoria, por estar indicados en el trata-
miento de sintomas menores o por la convivencia con un medicamento sin receta con la que
comparte principio activo y dosis. En el caso de los anticonceptivos el Ministerio alega que

45. Real Decreto 1506/2012, de 2 de noviembre.
46. Documento fechado el 7 de noviembre de 2013.
47. Nota de prensa del Ministerio de 13 de enero de 2014.
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los laboratorios no han aceptado el precio fijado para su financiacion, el incremento del 67%
en su consumo desde su incorporacion en 2011, y las decisiones adoptadas en otros paises
(como Francia) por el incremento de riesgo de trombosis venosa profunda.

Segun COFARES®, en mayo de 2013 eran 426 las presentaciones farmacéuticas excluidas
de la financiacién publica, cifra que se reduce a 134 si se eliminan las diferentes marcas
comercializadoras y toda la variedad relativa a numero de unidades y mililitros por envase,
y a 81 si hablamos de principios activos. De las 426 presentaciones, sélo 332 seguian co-
mercializandose en 2013. Segun los célculos de esta cooperativa de distribucion de medi-
camentos y productos sanitarios, el ahorro conseguido ha sido de 107 millones de euros.

¢ Tienen sentido estas decisiones de desfinanciacion de medicamentos? No es éste un de-
bate nuevo surgido al calor de la crisis 0 propiciado por una opcion politica concreta®. La
Ley General de Sanidad de 1986 ya recoge que podran excluirse, en todo o en parte, de
la financiacion publica, o someterse a condiciones especiales los medicamentos y produc-
tos sanitarios ya disponibles, cuyas indicaciones sean sintomatoldgicas, cuya eficacia no
esté probada o los indicados para afecciones siempre que haya para ellos una alternativa
terapéutica mejor o igual y menos costosa (Adicional Quinta). La Ley del Medicamento de
1990 avanza por esta senda y en su articulo 94.2 prevé la exclusion de medicamentos cu-
yas indicaciones sean sintomatoldgicas o para sindromes menores, asi como de aquellos
cuya financiacion publica no se justifique o no se estime necesaria. Criterios excesivamente
genéricos que permitirfian la exclusion de medicamentos, a pesar de su importancia, por
consideraciones politicas 0 econémicas pero sin tener en cuenta las sanitarias (un ejemplo:
el tratamiento del asma es sintomatolégico, pero nadie duda de su importancia).

Sin embargo, hasta 1993 no se produce una decision clara de exclusion de medicamentos
y productos sanitarios. EI Real Decreto 83/1993 regula, precisamente, la seleccion de los
medicamentos a efectos de su financiacion por el Sistema Nacional de Salud. Un RD cuya
exposicion de motivos resalta que, a partir del mismo, se inicia una serie de actuaciones
normativas dirigidas a racionalizar la oferta de medicamentos y su financiacion con fondos
publicos en condiciones semejantes a las de otros paises comunitarios.

En 1998 se publica un nuevo Real Decreto, el 1668/1998, por el que se amplia la relacion
de medicamentos a efectos de su financiacién con cargo a fondos de la Seguridad Social o
a fondos estatales afectos a la sanidad. Este RD amplia la lista de medicamentos excluidos
de la financiacion publica en el Sistema Nacional de Salud. De nuevo fueron necesarios
cinco afios mas para el RD 1348/2003, por el que se adapta la clasificacién anatémica de
medicamentos al sistema de clasificacion ATC, definiendo los medicamentos de aportacion
reducida y las exclusiones de financiacion publica, en este caso con una novedad: tal y
como refleja el Anexo Il del RD, las exclusiones pueden ser parciales, de forma que para
determinados tratamientos se mantiene la financiacion publica.

48. Impacto de las medidas de ahorro sobre el sector farmacéutico, Informe de Antares Consulting, Grupo
COFARES, mayo de 2013.

49. Se puede ver el articulo de Enrique Granda “Ultima desfinanciacion (pero no la tltima)” en Economia y Salud,
Farmacia Profesional, Vol. 26, N° 5, septiembre-octubre 2012.
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Por otro lado, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamen-
tos y productos sanitarios, dedica el Titulo VII a la regulacion de la financiacién publica de
medicamentos y productos sanitarios, insistiendo en la idea de financiacién selectiva y no
indiscriminada. Como vemos, entre 1990 y 2006 se ha tejido un entramado de normas que
ha ido perfilando los criterios de inclusion o exclusién de los medicamentos en la financia-
cién publica, al igual que se ha hecho en muchos otros paises de nuestro entorno.

Asi hemos llegado hasta el RD-L 16/2012, que modifica la Ley del afio 2006 incorporando
un articulo especifico (el 85.ter) sobre la exclusién de la prestacion farmacéutica de medi-
camentos y productos sanitarios, mediante resolucion motivada del érgano competente y
regulando los criterios que pueden tenerse en cuenta.

El problema es que no siempre se logra el objetivo que uno persigue. Las experiencias de
otros paises y los analisis de algunos expertos en Espafa nos alertan sobre los limites de la
desfinanciacion de medicamentos.

Uno de los problemas es que los tratamientos se desplacen de los medicamentos excluidos
a otros que contintien siendo financiados. Por ejemplo, Enrique Granda sefiala como en la
primera desfinanciacion de 1993 “el gasto se dispard, porque no se tuvo en cuenta que la
desaparicion de remedios modestos y de bajo precio acaba dirigiendo la prescripcion hacia
moléculas de alta generacion mas costosas y no siempre tan inocuas como las antiguas”.
En su articulo, ya citado, prevé que también con la desfinanciacion de 2012 se producira
un fenémeno similar de posibles desplazamientos “que son mucho mas probables que en
desfinanciaciones precedentes, al haber querido dejar fuera determinados medicamentos
para sintomas menores para evitar la impopularidad de la medida, pero que abre la puerta
a algunos desplazamientos muy claros, como por ejemplo si se eliminan los antitusivos y
permanece el paracetamol con codeina y otras asociaciones de analgésicos y antipiréticos
con codeina, o el desplazamiento de los antidcidos hacia los antagonistas H-2".

No es la Unica opinion. Distintos articulos publicados por Jaume Puig-Junoy y Juan Oliva®
insisten en la misma idea: la desfinanciacion conlleva procesos de sustitucion por otros me-
dicamentos que permanecen financiados. Asf se constatd en Turquia y en Francia con sus
procesos de desfinanciacion de medicamentos.

La consultora IMS llega a conclusiones similares®’. Segun su informe, aunque pueda pro-
ducirse cierta disminucion del gasto en los primeros meses, “sin embargo el crecimiento
en otros grupos puede reducir e incluso neutralizar el ahorro generado”. La experiencia de
paises como Turquia, Francia o Portugal muestra que se pueden generar crecimientos de
gasto en terapias alternativas si éstas contintan siendo reembolsadas.

Analizando la desfinanciacion de 427 presentaciones farmacéuticas en Espafia, IMS afirma
que so6lo 180 de los productos desfinanciados registraban ventas en 2012 y que los labora-
torios méas afectados han sido Novartis, Ferrer y Almirall; aunque si se mide por el impacto
en sus ventas totales los mas afectados son Allergan (un 29%) y Zambon Group (19%).

50. Por ejemplo, “;Es eficiente desfinanciar farmacos?, articulo publicado en Correofarmaceutico.com el 9 de abril
de 2012, firmado por Juan Oliva y Jaume Puig-Junoy.

51. El mercado farmacéutico espanol, IMS, Gabriel Morelli y Concha Almarza, febrero 2013.
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Otro de los efectos de la desfinanciacion es la caida de las ventas al salir del circuito de
prescripcion en la sanidad publica y su sustitucion por otros medicamentos financiados.
IMS analiza cinco medicamentos: Almax, Omacor, Passiflorine, Viscofresh y Rino Ebastel,
oscilando las caidas de sus ventas entre el -28% del Passiflorine y el -79% del Omacor.

Es mas que previsible, por tanto, que la industria farmacéutica trate de potenciar los medi-
camentos no desfinanciados en cada grupo ATC (siglas en inglés de la clasificacion Ana-
tomica, Terapéutica, Quimica), promoviéndolos como alternativa. Tratard, también, de man-
tener las ventas de los medicamentos desfinanciados mediante su venta libre sin receta en
los casos en que sea posible.

Al fin'y al cabo, la industria farmacéutica siempre busca vias para mantener cierta cuota de
mercado: autorizacioén de comercializacion de nuevos medicamentos comparandolos con
placebos y no con alternativas ya existentes, efectivas y que en general tienen menor precio
que el que se comercializara “ex novo”; retirada de la comercializacion de productos efecti-
VOS pero baratos para sustituirlos por otros mas caros y rentables para las farmacéuticas; y
el fendmeno de los llamados “yo también”: farmacos de dudosa efectividad incremental res-
pecto a otros ya existentes con los que comparten caracteristicas muy similares y que “ca-
sualmente” aparecen cuando se acerca el momento de la salida del genérico (lo que pasé
con el trankimazin retard vs. alprazolam o con el escitalopram vs. citalopram, por ejemplo).

Por ultimo, uno de los primeros efectos de la desfinanciacion de medicamentos es la subida
de su precio en el sistema de venta libre. Ha sucedido en otros paises y también en Espafia.
Tal y como reconoce el Gobierno, respondiendo a una pregunta del Grupo Socialista®, de
las 417 presentaciones desfinanciadas hay 85 precios notificados® y 49 de las presentacio-
nes farmacéuticas desfinanciadas han incrementado su precio. Todas ellas tienen un precio
de comercializacion por debajo de los 9 €, con un promedio de 3,3 €, pero los precios notifi-
cados estan un 45% por encima, con un promedio de 4,8 €. Los incrementos oscilan en una
horquilla que va desde el 198% de la Cloperastina Normon (3,54 mg/ml suspension oral, 1
frasco de 120 ml) al 8,5% del Duphalac (solucién oral sobres, 10 sobres).

La exclusion de medicamentos de la financiacion publica, o lista negativa, no es la Unica
via posible de actuacion. También hay un sistema de listas positivas, en las cuales se inclu-
yen los medicamentos que el sistema considera mas costo-efectivos segun términos de la
OMS®*, en las que no se suelen incluir mas de 400 items. La OMS promueve en todos los
paises el establecimiento de listas de medicamentos esenciales, elaboradas con criterio
farmacolégico (seguridad y eficacia), epidemiolégico (patologias prevalentes) y financiero
(precio).

52. Boletin Oficial de las Cortes Generales, Congreso de los Diputados, Serie D, n° 257, 18 de abril de 2013, pagina
223.

53. Se entiende por régimen de precios notificados la comunicacion del precio al MSSSI, de modo que el
departamento pueda objetar el mismo por razones de interés publico.

54. Sistemas de seguros de salud y accesos a medicamentos. Estudios de casos de Argentina, Colombia, Costa
Rica, Chile, Estados Unidos de América y Guatemala. OMS, 2001.
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4.3. La fijacion de precios de los medicamentos

Los precios de los medicamentos son precios intervenidos. Hace tiempo que el Gobierno
interviene sobre los precios de los medicamentos financiados por el SNS a través de dife-
rentes vias. Deberiamos decir, en realidad, que la intervencion se hace sobre todo el sistema
de produccion y comercializacion.

La Ley del Medicamento de 1990 ya introducia una regulacion del sistema de precios y
preveia la posible exclusion de la financiacion publica por la existencia de medicamentos ya
disponibles y otras alternativas mejores o iguales para las mismas afecciones a menor pre-
cio o inferior costo de tratamiento. El titulo octavo de esta ley se refiere a la intervencion de
los precios de los medicamentos. Los precios industriales (limitados por un precio maximo
en cada especialidad farmacéutica o libres en algunos productos concretos), de distribu-
cion y dispensacion de las especialidades farmacéuticas eran la base sobre la que se fijaba
el precio de venta al publico.

v

Medicamento de uso humano Investigacion YT
> Ensayos toxicoldgicos > Rorlgauun
. . P egistro
Principio activo Ensayos dlinicos 3
. . q Comerdializacion y Plan
Estratégico
Dictamen del Comité Etico de Agencia Espafiola del
Investigacion Clinica Medicamento y Productos
Caducidad de patente a los Sanitarios
diez afios Autorizacion de la Agencia )
Espafiola del Medicamento y Agencia Europea del
Productos Sanitarios Medicamento
Comisién Interministerial de
Precios de los Medicamentos
v
L. Estudio de biodisponibilidad
Genérico
X La velocidad y la medida en
Medicamento que tenga la que se absorbe el v
misma composicion " ingrediente activo o la
cualitativa y cuantitativa en fraccién adtiva de un farmaco Fijacion del precio industrial
principios activos V]ﬂ misma y se hace disponible en el del medicamento o PVL
forma farmacéutica sitio de accién

Fuente: elaboracién propia.

En 1993 se corrige la regulacion para establecer que “los precios correspondientes a la
distribucion y dispensacion de las especialidades farmacéuticas seran fijados, con carac-
ter nacional, por el Gobierno, previo acuerdo de la Comision Delegada del Gobierno para
Asuntos Econdmicos, de forma general o por grupos o sectores tomando en consideracion
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criterios o valores de caracter técnico-econémico y sanitario™®. Con ello, el Gobierno podia
limitar el precio méaximo industrial y los de comercializacion de los medicamentos.

Sobre esta base, en 1997 el Gobierno decide limitar los margenes a los almacenes farma-
céuticos, bajandolos del 12% al 11% en el caso de las especialidades farmacéuticas de uso
humano vy limitdndolos al 5% en la distribucion de las mismas acondicionadas en envase
clinico. Igualmente, el Gobierno limita los margenes de las oficinas de farmacia al 27,9% y
al 10% respectivamente®. Este mismo afio, el Gobierno modifica de nuevo el articulo 100
de la Ley del Medicamento para limitar su intervencion sobre los precios industriales a las
especialidades farmacéuticas financiadas con cargo a fondos de la Seguridad Social 0 a
fondos estatales afectos a la sanidad®’.

En 1999 el Gobierno vuelve a intervenir sobre los precios de los medicamentos. Por un lado,
reduciendo de nuevo el margen de los almacenes farmacéuticos hasta el 9,6% en el caso
de las especialidades farmacéuticas de uso humano®. Por otro, lanzando un paquete de
medidas orientadas a la contencion del gasto farmacéutico en el SNS*. De forma especial
se interviene para reducir el precio industrial méximo de las especialidades farmacéuticas
mediante una férmula cuyo resultado forzaba la disminucion, por ejemplo, de un 5,2% en el
caso de precios de 1.000 pesetas (6,00 €). A mayor precio, mayor porcentaje de descuento.

Sin embargo, la mayor novedad introducida en 1999 se encuentra en la introduccion de los
precios de referencia®. Tres afos antes®' se habia modificado el articulo 94 de la Ley del
Medicamento para incorporar un nuevo apartado, estableciendo que “sélo serdan objeto
de financiacion con cargo al Sistema Nacional de Salud las especialidades farmacéuticas
Cuyos precios no superen la cuantia que para cada principio activo se establezca regla-
mentariamente”, y en 1997 se incorpord un nuevo parrafo al mismo articulo precisando que
“cuando la presentacion de la especialidad farmacéutica prescrita supere la cuantia esta-
blecida como precio de referencia, el farmacéutico debera sustituirla, excepto en el supues-
to previsto en el parrafo anterior, por una especialidad farmacéutica genérica de idéntica
composicion cualitativa y cuantitativa en sustancias medicinales, forma farmacéutica, via de
administracion y dosificacion y de igual o inferior cuantia que la establecida”. En definitiva,
entre 1996 y 1997 se establecen las bases para promover una reduccion de precios a través
de precios de referencia y la promocion de los genéricos.

Segun esta nueva regulacion de precios de referencia, el Gobierno definira conjuntos homo-
géneos de especialidades farmacéuticas bioequivalentes incluyendo en cada conjunto una
especialidad farmacéutica genérica. “Se considera precio de referencia la cuantia maxima

55. Ley 22/1993, de 29 de diciembre, de medidas fiscales, de reforma del régimen juridico de la funcién publica y
de la proteccion por desempleo. Disposicion Adicional decimonovena.

56. Reales Decretos 164 y 165 de 1997, de 7 de febrero.
57. Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de medidas fiscales, administrativas y del orden social, articulo 109.
58. Real Decreto-Ley 6/1999, de 16 de abril, de medidas urgentes de liberalizacién e incremento de la competencia.

59. Real Decreto-Ley 12/1999, de 31 de julio, de medidas urgentes para la contencién del gasto farmacéutico en
el Sistema Nacional de Salud.

60. Real Decreto 1035/1999, de 18 de junio, por el que se regula el sistema de precios de referencia en la
financiacién de medicamentos con cargo a fondos de la Seguridad Social 0 a fondos estatales afectos a la sanidad.

61. Ley 13/1996, de 30 de diciembre, de medidas fiscales, administrativas y del orden social, articulo 169.
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que se financiard, con cargo a fondos de la Seguridad Social o a fondos estatales afectos a
la sanidad, de las presentaciones de especialidades farmacéuticas incluidas en cada uno
de los conjuntos homogéneos que se determinen”.

Para el célculo del precio de referencia se tienen en cuenta las presentaciones de espe-
cialidades de menor precio que supongan una cuota de mercado en unidades del 20%,
calculando entonces la media ponderada por las ventas de los precios de venta al publico,
impuestos incluidos. Se establecen, en todo caso, limites en funcién de las diferencias con
el precio maximo de cada conjunto, y nunca el precio de referencia podré ser inferior al del
genérico de menor precio de comercializacion en el conjunto homogéneo.

La Ley del Medicamento se ve modificada de nuevo en las conocidas como leyes de acom-
pafiamiento a los Presupuestos, tanto en 1999 como en 2000, precisando de nuevo las in-
clusiones o exclusiones de la financiacion publica y los sistemas de precios, asi como en la
Ley 16/2003, de 18 de junio, de cohesién y calidad del SNS, con la que se deroga la mitad
del articulado del RD que regula el sistema de precios de referencia.

En el afio 2006 la Ley del Medicamento se deroga con la nueva Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. En primer lugar,
se establece la posibilidad de prescripcion por principio activo, debiendo el farmacéutico
dispensar el medicamento de menor precio y, en caso de igualdad de precio, el genérico.
En segundo lugar, el sistema de fijacion de precios incorpora como novedades la conside-
racion de los precios medios de los medicamentos en los Estados miembros de la Unién Eu-
ropea, asi como de los informes sobre utilidad terapéutica que elabore la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios. En tercer lugar, se regula el sistema de precios
de referencia, definidos como la cuantia con la que se financiaran las presentaciones de
medicamentos incluidas en cada uno de los conjuntos que se determinen, siempre que se
prescriban y dispensen a través de receta médica oficial del Sistema Nacional de Salud.

El sistema de célculo del precio de referencia de cada conjunto homogéneo varia respecto
al anterior. Se calcula desde 2006 considerando la media aritmética de los tres costes/trata-
miento/dia menores de las presentaciones de medicamentos en él agrupadas por cada via
de administracion, calculados segun la dosis diaria definida. El genérico no puede superar
el precio de referencia establecido para el conjunto correspondiente®,

Desde entonces, las normas han variado de forma significativa y sobre todo con el Real
Decreto-Ley 16/2012. Con la redaccion vigente de la Ley 29/2006, modificada por Ultima vez

en julio de 2013, hay que tener en cuenta:

a) Precios notificados, entendiendo por tal la comunicacién del precio al Ministerio de Sa-
nidad, Servicios Sociales e Igualdad, de modo que el departamento pueda objetar el
mismo por razones de interés publico. Afecta a medicamentos y productos sanitarios

62. Con esta reglamentacion se llegé a dar la paradoja de que para fijar los precios de la loratadina en el afio
2006, la media para establecer el precio de referencia se logré con los tres medicamentos que habia aprobado
el Ministerio con los precios méas bajos del principio activo, pero dos de esos tres productos nunca habian sido
lanzados, ni llegaron al mercado, seguramente porque sus solicitantes los desestimaron porque resultaban un mal

negocio.
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gue no precisan receta o que, necesitando prescripcion médica, no resulten financia-
dos por el SNS.

b) Precios de referencia, que seran las cuantias maximas con las que se financiaran
las presentaciones de medicamentos incluidas en cada uno de los conjuntos que se
determinen, siempre que se prescriban y dispensen con cargo a fondos publicos. Se
calculara en base al coste/tratamiento/dia menor de las presentaciones de medica-
mentos en él agrupadas.

c) Precios seleccionados. Se aplicara a medicamentos sujetos a precios de referencia,
teniendo en cuenta el consumo del conjunto, el impacto presupuestario, la existencia
de al menos tres medicamentos en el conjunto, y que no se produzca riesgo de de-
sabastecimiento. El ministerio comunica a los proveedores una propuesta de precio
méaximo seleccionado, y aquellos medicamentos o productos sanitarios que superen
el precio maximo financiable quedarén excluidos de la financiacion por el Sistema
Nacional de Salud.

A este esquema debemos afnadir los precios menores y los precios mas bajos que corres-
ponden a las agrupaciones homogéneas de medicamentos.

Un sistema de fijacion de precios demasiado complejo que deberia simplificarse. En CCOO
siempre hemos defendido el sistema de precios de referencia como una medida de control
del gasto farmacéutico que era compatible con las garantias exigibles de calidad y eficacia
en los tratamientos. Sin embargo, el sistema inicial se ha ido complicando hasta hacerlo casi
ininteligible.

Al margen de estas normas estatales, hay iniciativas autonémicas encaminadas a disminuir
el precio de los medicamentos en sus respectivos ambitos. Por ejemplo, en Andalucia se
intenta promover un sistema de subastas y en el Pais Valencia la aplicacion de algoritmos
que condicionen la decision de los prescriptores.

En el caso de Andalucia, la oposicién del Ministerio de Sanidad y de las principales patro-
nales farmacéuticas no ha impedido que sean ya tres las subastas convocadas, todas ellas
recurridas ante el Tribunal Constitucional. La adjudicacién a través de subasta del suministro
de un principio activo a un laboratorio permite que éste, gozando de la exclusiva, pueda
manejar margenes comerciales que le permiten abaratar los costes por unidad de forma
significativa. Gana el Sistema Andaluz de Salud y el propio laboratorio. Sin embargo, el
sistema no esta exento de problemas. Por un lado, se genera una distorsion de precios en
el resto de Espafia al actuar una comunidad autbnoma en solitario, a pesar de lo previsto en
la norma®. Por otro, los sistemas de subasta priman el precio sobre cualquier otro criterio,
pudiendo resentirse tanto la calidad como el abastecimiento de los productos.

Los algoritmos previstos en el Pais Valencia pretenden orientar la prescripcion de medica-
mentos sobre la base de criterios de coste-eficacia, estableciendo unas guias que predeter-
minan el tipo de medicacién en funcion de cada patologia. La critica fundamental realizada

63. Disposicion Adicional Trigésimo Cuarta de la Ley 30/2007, de 30 de octubre, de Contratos del Sector Publico,

incorporada por el RD-L 8/2010.
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por distintos sectores profesionales es que pueden mermar la capacidad de cada profesio-
nal para determinar el mejor tratamiento en funcion de cada persona. Igualmente, hay quien
aprecia inconstitucionalidad en este sistema al limitar la aplicacion de normas estatales,
como son las referidas a la politica farmacéutica. Esto es lo que se ha intentado corregir
con las modificaciones publicadas el pasado 27 de diciembre, tratando de ajustar la norma
autondémica a la legislacion estatal.
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Otra manera menos llamativa de contener el gasto es retrasar tanto las negociaciones para
la aprobacién de precio, lo que en ocasiones ha llevado al lanzamiento basado en el silencio
administrativo, como la intencionada demora en la incorporacion a los sistemas informaticos
de los medicamentos méas novedosos y costosos que se van afiadiendo a la prestacion
farmacéutica; problema pretendidamente técnico que se suma a los dilatados periodos que
transcurren entre la autorizacion de un medicamento de Ultima generacion y su incorpora-
cién a la financiacion por el SNS.

Debemos sefalar, por Ultimo, que se estan levantando fronteras autonémicas en la presta-
cion farmacéutica derivadas de los problemas econémicos de cada Servicio de Salud. La
negativa a prescribir nuevas recetas a enfermos crénicos desplazados a zonas turisticas
durante el verano es una muestra de ello.

4.4. La extension de medicamentos genéricos

Mencion aparte requiere el mercado de medicamentos genéricos. Reivindicados como una
via adecuada de reducir el coste farmacéutico sin perder el acceso a los medicamentos,
hasta 1996 no se introducen en la legislacién espafiola. En concreto, la Ley 13/1996 modifi-
ca, en su articulo 169, la Ley del Medicamento de 1990 para afiadir un apartado 6.bis al ar-
ticulo 8 por el que se definen los genéricos. En el mismo sentido, modifica también el articulo
16 de la Ley del Medicamento para regular su denominacién y se da también en la misma
ley un primer paso en la dispensacion de genéricos: si el médico prescriptor identifica en la
receta una especialidad farmacéutica genérica solo podra sustituirse por otra especialidad
farmacéutica genérica.

En 1997 vuelve a aprovecharse la Ley de acompafiamiento a los Presupuestos para modi-
ficar de nuevo la Ley del Medicamento: Cuando la presentacion de la especialidad farma-
céutica prescrita supere la cuantia establecida como precio de referencia, el farmacéutico
debera sustituirla, excepto en el supuesto previsto en el parrafo anterior, por una especiali-
dad farmacéutica genérica de idéntica composicion cualitativa y cuantitativa en sustancias
medicinales, forma farmacéutica, via de administracion y dosificacion y de igual o inferior
cuantia que la establecida.

Si antes un genérico sélo podia ser sustituido por otro genérico, ahora se establece que un
medicamento de marca que supere el precio de referencia sera sustituido por un genérico.
Esta linea se reafirma en 2003, con la Ley de cohesion y calidad del SNS. De nuevo se
modifica en la misma la Ley del Medicamento para definir los conjuntos de especialidades
farmacéuticas financiadas, entre las que existira, al menos, una especialidad farmacéutica
genérica; regular la sustitucion por el genérico cuando la especialidad farmacéutica pres-
crita supere el precio de referencia; y establecer que los servicios de salud promoveran la
prescripcion de genéricos y sus profesionales sanitarios colaboraran en las iniciativas para
conseguir un uso racional de los medicamentos. Cuando la prescripcion se efectie por
principio activo sometido a precio de referencia, el farmacéutico dispensara la especialidad
farmacéutica genérica de menor precio.

i
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Para llegar hasta el punto actual han sido necesarios cuatro Reales Decretos-Leyes: RD-L
4/2010, RD-L 8/2010, RD-L 9/2011 y el RD-L 16/2012. Con el primero de ellos se establece
una reduccion del precio de los medicamentos genéricos que podia llegar hasta el 30%, se
introducen algunas de las modificaciones ya sefialadas que afectan tanto a los medicamen-
tos genéricos como al sistema de precios de referencia, y se prohibe el ofrecimiento directo
o indirecto de cualquier tipo de incentivo, bonificaciones, descuentos, primas u obsequios,
por parte de quien tenga intereses directos o indirectos en la produccion, fabricacion y
comercializacion de medicamentos a los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de
prescripcion, dispensacion y administracion de medicamentos o a sus parientes y personas
de su convivencia, cuestion que afecta directamente a los visitadores médicos.

En el mismo afio 2010 se publica otro RD-L por el que se establece una reduccion del
7,5% en la facturacion de medicamentos dispensados con cargo al SNS, exceptuando los
genéricos y los medicamentos que se encuentren afectados por el sistema de precios de
referencia. Igualmente, se prevé la posibilidad de ajustar las unidades dispensadas a la du-
racion del tratamiento, modificando los envases actuales. También se prevé la adquisicion
centralizada de medicamentos y productos sanitarios, que debera realizarse a través del
Ministerio de Sanidad.

En 2011 se aborda de nuevo una profunda revision del sistema, estableciendo la prescrip-
cion por principio activo, precisando diferentes aspectos del sistema de precios de referen-
cia y modificando aspectos clave de la Ley 29/2006, de garantias y uso racional de los me-
dicamentos y productos sanitarios, modificada por Ultima vez en julio de 2013. De acuerdo
con la misma, hay que tener en cuenta:

e «Medicamento genérico»: todo medicamento que tenga la misma composicion cuali-
tativa y cuantitativa en principios activos y la misma forma farmacédutica, y cuya bioe-
quivalencia con el medicamento de referencia haya sido demostrada por estudios ade-
cuados de biodisponibilidad. Las diferentes sales, ésteres, éteres, isémeros, mezclas
de isémeros, complejos o derivados de un principio activo se consideraran un mismo
principio activo, a menos que tengan propiedades considerablemente diferentes en
cuanto a seguridad y/o eficacia. Las diferentes formas farmacéuticas orales de libe-
racion inmediata se consideraran una misma forma farmacéutica. El solicitante podra
estar exento de presentar los estudios de biodisponibilidad si puede demostrar que el
medicamento genérico satisface los criterios pertinentes definidos en las correspon-
dientes directrices detalladas.

e | 0s medicamentos genéricos deberan designarse con una denominacion oficial es-
pafiola de principio activo vy, en su defecto, con la denominacion comdn internacional
0 bien, si ésta no existiese, con la denominacién comun usual o cientifica de dicha
sustancia, acompafiada, en su caso, del nombre o marca del titular o fabricante; asi-
mismo, podran denominarse con una marca siempre que no pueda confundirse con
una denominacion oficial espafola 0 una denominacién comun internacional ni inducir
a error sobre las propiedades terapéuticas o la naturaleza del medicamento. Podran
identificarse con las siglas EFG (equivalente farmacéutico genérico) aquellos medica-
mentos que determine la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

en razén de su intercambiabilidad.
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e  Sin perjuicio del derecho relativo a la proteccion de la propiedad industrial y comercial,
los medicamentos genéricos autorizados con arreglo a lo dispuesto en el articulo 17.3
no podran ser comercializados hasta transcurridos diez afos desde la fecha de la au-
torizacion inicial del medicamento de referencia.

e (Cuando la prescripcion se realice por principio activo (regla general en los procesos
agudos y las primeras prescripciones en los procesos cronicos), el farmacéutico dis-
pensara el medicamento de precio mas bajo de su agrupacion homogénea vy, en el
caso de igualdad, el medicamento genérico o el medicamento biosimilar correspon-
diente.

Todas estas medidas han producido un fuerte impulso de la dispensacion de genéricos en
Espafia, tal y como esta sucediendo en el resto del mundo. Segun los informes de IMS®, en
marzo de 2013 los medicamentos genéricos ya representaban el 36,1% del total de unida-
desy el 17,4% del total del mercado farmacéutico en euros a precio de venta de laboratorio.

Para hacernos una idea de la evolucién, baste recordar que en 2003 los medicamentos
genéricos solo representaban el 8,85% del volumen y el 6,03% del valor econémico del
mercado farmacéutico®.

Entre los genéricos mas utilizados en Espafa, por principios activos, tenemos el omeprazol,
paracetamol, ibuprofeno, simvastatina y enalapril®®. Pero los de mayor crecimiento en el
ultimo periodo eran el dolocatil (paracetamol), valsartan, escitalopram, ramipril y lorazepam.
En todo caso, los genéricos no son inmunes a la evolucion global del sector farmacéutico:
segun los datos de IMS, el copago regulado en 2012 produjo una reduccion del porcentaje
de medicamentos genéricos sobre el total, pasando del 39% al 33% en los primeros meses,
con una nueva elevacion progresiva hasta el porcentaje anterior a lo largo de este afio.

Debemos tener en cuenta, también, que en mercados excesivamente regulados como el
nuestro se puede perder la ventaja en reduccion de precios, lo que hace que en nuestro
pais los genéricos no bajen méas de precio y que en la mayoria de casos tengan el mismo
que los de marca®.

En distintos momentos surge el debate sobre la calidad de los genéricos en relacion con los
medicamentos de referencia. No cabe ninguna duda de que su aprobacién se hace por el
mismo organismo que autoriza el conjunto de los medicamentos (la Agencia Espafiola de
Medicamento y Productos Sanitarios o la Agencia Europea de Medicamentos) y que estan
sometidos a similares procesos de control, a pesar de lo cual se han visto cuestionados en
més de una ocasion. Quizéas el motivo pueda ser doble: las dudas de los profesionales sobre

64. Evolucion del mercado de genéricos, Concha Almarza, Directora de Operaciones, IMS Health, 30 de mayo de
2013.

65. Medicamentos genéricos, una vision global, Cuesta Teran MT, boletin de ITSNS, volumen 34, n°2/2010.
66. Fuente: AC Nielsen. Ver www.pmfarma.es/estadisticas/. Datos de octubre de 2012.

67. Ver Competencia y precios en el mercado de genéricos, de Jaume Puig-Junoy, 28 de abril de 2013, en http://
pilleconomics.blogspot.com.es/2013/04/competencia-y-precios-en-el-mercado-de.html.  También podemos ver
Politicas de fomento de la competencia en precios en el mercado de genéricos: lecciones de la experiencia
europea, del mismo autor, publicado en Gaceta Sanitaria, Vol.24, Num. 3, Mayo-Junio 2010.
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unos medicamentos que admiten diferencias de hasta el 20% respecto a los innovadores,
y las dudas de los pacientes al cambiar las formas y colores de presentacion tanto de los
medicamentos como de sus envases.

Respecto al primer asunto, es cierto que existe un margen del + 20%, variabilidad que se in-
terpreta en ocasiones como pérdida de eficacia terapéutica. Sin embargo, no hay nada que
lo demuestre. No se refiere el porcentaje al contenido de principio activo, de forma que si en
un medicamento innovador es de 100mg en su genérico tiene que ser, también, de 100mg.
Ya hemos dicho que un genérico tiene que demostrar ser bioequivalente mediante estudios
adecuados de biodisponibilidad: /a velocidad y la medida en que se absorbe el ingrediente
activo o la fraccion activa de un farmaco y se hace disponible en el sitio de accion. Para los
productos farmacéuticos no destinados a ser absorbidos en la corriente sanguinea, se pue-
de evaluar la biodisponibilidad por medio de mediciones indicadas para reflejar la velocidad
y la medida en que el ingrediente activo o la fraccion activa se hace disponible en el sitio
de accion®® La FAD norteamericana nos dice, también, que cuando se utiliza el criterio de
bioequivalencia individual o de la poblacion, ademas de lograr el limite de bioequivalencia
en base a los limites de confianza, el célculo del punto de la relacion media geométrica de
prueba/referencia debera estar dentro del 80-125%. De esta referencia se deduce la variabi-
lidad del £ 20%. Este mismo criterio es el que se sigue en Europa® y, por tanto, en Espafia.

Tanto la agencia norteamericana como la europea exigen la misma seguridad y eficacia
para el medicamento genérico que para el medicamento de referencia, y no hay ninguna
base para la duda sobre este aspecto. Aun asi, es cierto que tanto el personal médico como
los pacientes refieren diferencias cuando se producen intercambios de medicamentos. Qui-
z4s sea la suma de factores como el margen de +5% en el contenido del principio activo, el
+20% admitido en el estudio de biodisponibilidad, las técnicas farmacéuticas de fabricacion
industrial o los cambios en los excipientes, pero no parece que prescriptores y pacientes
coincidan sin razén alguna.

Tampoco debemos echar en saco roto el segundo aspecto, la confusién producida entre los
pacientes de mayor edad por los recurrentes cambios de presentacion de los medicamen-
tos. Los cambios en los envases y en la presentacion, color y forma, de los medicamentos
no ayudan a mantener un uso adecuado de los mismos o pueden alterar la adherencia
terapéutica de los pacientes. Es cierto, sin embargo, que tras un periodo de transicion entre
las recetas con medicamentos de marca y las recetas por principio activo, por un lado, y la
dispensacion de genéricos que pueden ser diferentes segun el momento y el lugar, por otro,
los pacientes aprenden a gestionar su medicacion de otra manera.

En este aprendizaje juegan un papel fundamental tanto los prescriptores —sobre todo médi-
cos de familia y pediatras— como los farmacéuticos. La informaciéon completa y adecuada
a los pacientes es la base para evitar errores en el uso de la medicacion y para garantizar
la continuidad de los tratamientos a pesar de los cambios de forma y presentacion de los
mismos. Sélo asi podran reducirse los problemas relacionados con medicamentos: que el
paciente no use los medicamentos que necesita; que use medicamentos que no necesita;

68. Definicion de la Food and Drug Administration (FAD) norteamericana.

69. Ver Note for guidance on the investigation of bioavailability and bioequivalence, elaborada por la European
Agency for the Evaluation of Medicinal Products, London, 14 de diciembre de 2000.
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use un medicamento mal seleccionado; use una dosis, pauta o duracion inferior o superior a
la necesaria; 0 use un medicamento que le produce una reaccion adversa.

5. Conclusiones

La importancia de la politica farmacéutica, tanto desde la perspectiva de su impacto en la
salud como por su peso en el conjunto del gasto sanitario y su contribucion a la investiga-
cion y desarrollo en Espafia, es innegable. CCOO asf lo ha considerado en todo momento,
elaborando alternativas y proponiendo actuaciones que promovieran el uso adecuado de
los medicamentos.

Algunas de las medidas propuestas hace afios se han ido abriendo camino. Establecer
precios de referencia o extender el uso de medicamentos genéricos eran dos de ellas. No
tenemos, por tanto, discrepancias de fondo con estas medidas, aunque estamos convenci-
dos de que el actual sistema de precios de referencia deberia revisarse para hacerlo mas
sencillo y dtil en su aplicacion.

En junio de 2011 la Federacion de Sanidad y Servicios Sociosanitarios de CCOOQ publicé el
trabajo “Avanzar hacia la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud. Propuestas para su
viabilidad presente y futura”. Un trabajo que mantiene su actualidad y en el que se recogia,
en relacion con el copago, lo siguiente:

“Cualquier formula de copago debe analizarse desde la perspectiva de su incidencia en
funcion de la capacidad de pago de los sujetos, y de los efectos redistributivos que con-
lleva. En ese sentido, no es facil defender que los medicamentos tengan que ser gratuitos
para un pensionista en razonable estado de salud y elevados ingresos y no para un parado
sin recursos y salud precaria. Ni tiene mucho sentido que trabajadores con salarios minimos
estén pagando los medicamentos de jubilados de alto poder adquisitivo.”

Pues bien, en esta direccion también se ha avanzado aunque, con desajustes que convie-
ne revisar. Por eso sefialamos en este informe que, aun cuando nuestras discrepancias no
estan referidas al giro que lleva del copago segun se sea activo o pasivo al copago segun
niveles de renta, el sistema debe revisarse. Los tramos no estan bien ajustados (;un tramo
entre los 18.000 € y los 100.000 € es razonable?), hay rentas bajas que estan haciendo un
esfuerzo relativo superior, y debe evitarse que los pensionistas tengan que pagar los me-
dicamentos por encima de los limites mensuales y esperar a su posterior reembolso. Para
corregirlo, hemos incluido una propuesta alternativa que deberia ser considerada.

Debemos tener en cuenta, ademas, que los pagos se establecen en la norma para todas
las prestaciones incluidas en la cartera comun suplementaria del SNS: prestaciones farma-
céuticas, ortoprotésicas, con productos dietéticos y transporte sanitario no urgente. Todas
se basan en el esquema de copago establecido para la prestacion farmacéutica, por lo que
todas se ven contaminadas por lo que para ésta se establezca. La acumulacion de copagos
para pacientes cronicos, plurimedicados, con necesidad de recibir prestaciones de dife-
rente tipo, puede suponer un problema de acceso a las mismas que no ha sido evaluado.
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Aunque cada tipo de prestaciones tiene copagos sometidos a limites, seria conveniente es-
tablecer un limite general para el conjunto de las prestaciones incluidas en la cartera comdn
suplementaria de prestaciones del SNS.

Las decisiones de estos dos Ultimos anos parecen basarse, en exclusiva, en la necesidad
de reducir el gasto farmacéutico. Sin duda se ha hecho un esfuerzo importante para reducir
desde el 21,1% del afo 2003 al 17,4% de 2011 sobre el gasto sanitario total, que se ha
acentuado en los dos ultimos afios, lo que implica la tedrica liberacién de recursos econémi-
cos para poder utilizarlos en otros ambitos de la atencion sanitaria. Estando de acuerdo con
esta linea de contencion del gasto farmacéutico, debemos preguntarnos si las decisiones
han estado acompafiadas de estudios sobre sus efectos en términos de impactos en salud,
redistribucion de esfuerzos segun la renta disponible, y limites para el propio sector farma-
céutico, sometido ahora a una fuerte convulsion.

Los cambios en el copago farmacédutico, la exclusion de medicamentos de la financiacion
publica, los cambios en el sistema de pagos de referencia de los medicamentos y la ex-
tension de los medicamentos genéricos, son medidas que deberian estar, ademas de re-
visadas con informes de impacto segun patologias y niveles de renta, acompafnadas de
otras orientadas al uso racional del medicamento, junto a la elaboracion e implantacion
de guias clinicas. En este sentido, podemos hacer nuestras las conclusiones de hace dos
afos incluidas en el documento ya mencionado de la Federacion de Sanidad y Servicios
Sociosantarios.

e Trabajar en la adecuacion de los formatos de presentacion de los farmacos a criterios
estandarizados (de acuerdo con la posologia de su indicacion principal), para evitar
los excedentes de unidades de medicamentos en determinados tratamientos y en el
desarrollo de dispositivos y sistemas personalizados que ayuden al mejor cumplimiento
de los tratamientos especialmente en pacientes cronicos polimedicados.

e Realizar acciones de educacion sanitaria e informaciéon sobre uso adecuado de medi-
camentos y prevencion de la automedicacion.

e Impulsar actuaciones en la oferta de medicamentos con impacto en la atencién primaria
y también en atencion hospitalaria.

e Revisar la actual normativa de publicidad y promocién de los medicamentos, asi como
incidir en la coordinacion de la atencion primaria y especializada.

e Continuar con las estrategias de uso racional del medicamento que vienen llevandose
a cabo en las comunidades auténomas en el ambito de la atencion primaria y avanzar
mas en atencion hospitalaria.

e FEstrategias para optimizar los mecanismos de financiacién y oferta de medicamentos.
Promocion de iniciativas que incidan sobre la oferta de medicamentos, especialmente
sobre los aspectos de inclusion en la oferta publica, la fijacion de precios, y la definicion
de las condiciones de financiacién. En este sentido, sin perjuicio de las competencias

e
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que le corresponden al Ministerio de Sanidad y Politica Social, se cree conveniente
contar con la participacion de las CCAA en el desarrollo de dichas politicas.

Podriamos anadir a éstas otras iniciativas que traten de racionalizar el proceso de toma de
decisiones en la atencion primaria. Por ejemplo, cabe preguntarse si un incremento del tiem-
po de consulta no conllevaria decisiones mejor valoradas y disminuir el nimero de recetas
prescritas en los centros de salud. Asimismo, la incorporacion de la figura del farmacéutico
clinico en la atencién primaria permitiria un aumento de la eficacia y la seguridad en el uso
del medicamento.

Al margen de lo anterior, las medidas adoptadas en relacién con la politica farmacéutica
y las derivadas de las restricciones presupuestarias estan afectando tanto a la industria
farmacéutica como a la distribucion y dispensacion en las oficinas de farmacia. La fuerte
reduccion del gasto, con la prevision de que 2013 pueda terminar en algo méas de los 8.500
millones de euros, estrecha los méargenes de actuacion de los laboratorios y su capacidad
de inversion en I+D+i. La reduccion de los margenes comerciales de distribuidores y ofi-
cinas de farmacia, junto a los impagos y retrasos de las Administraciones Publicas, esta
generando ya una situacion insoportable para el sector. Es urgente la adopcion de medidas
que garanticen una continuidad y estabilidad de los pagos a las oficinas de farmacia, por
el correcto funcionamiento del sector y las garantias de abastecimiento necesarias en la
distribucion de medicamentos.

No deja de llamarnos la atencién que estos problemas en las farmacias surjan precisamente
cuando el papel del farmacéutico se hace mas relevante en la dispensacion de los medica-
mentos. El médico prescribe por principio activo y el farmacéutico es el que dispensa el me-
dicamento, siempre un genérico si existe para ese principio activo y via de administracion
prescrita. El farmacéutico deberia jugar un papel clave de informacién y ayuda al paciente,
dificil tarea en aquellas comunidades auténomas en las que se vive con angustia un retraso
en los pagos que dificulta la adecuada continuidad de la actividad.

Deberia haber, ademas, un mayor compromiso de la inversion publica en la investigacion
biomédica, con apoyo a los centros académicos y a las pequefias empresas de biotecno-
logia™. La investigacion requiere objetividad e independencia, especialmente en la evalua-
cién de los ensayos clinicos. Como primer paso, es necesario registrar todos los ensayos
clinicos, regular su financiacion y abrir —en fase Ill- el disefio y todos los datos al escrutinio
de los cientificos y del publico.

Por otro lado, debemos promover la transparencia en las relaciones de los médicos, el pu-

blico, los medios de comunicacion y los politicos con la industria, para evitar la influencia
y los sesgos de estas relaciones. Educar a los médicos a través de la financiacion publica.

70. Ver “La situacion de la salud y el sistema sanitario en Esparia: conclusiones y recomendaciones”, publicado por

la Fundacién 1° de Mayo en junio de 2010.






