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CONCLUSION DE LA EVALUACION

En el marco del Spending Review, llevado a cabo en Espafia en 2018 por la Autoridad
Independiente de Responsabilidad Fiscal (AIReF) se ha evaluado el gasto publico en
recetas dispensadas en oficina de farmacia (OF). En este proceso de gasto intervie-
nen muchos agentes, desde que se inician las primeras fases de investigacién hasta
que el fdrmaco es retirado por el paciente en la farmacia con una receta publica.
Por ello, el andlisis realizado en este estudio implica tener en consideracidén una am-
plia variedad de cuestiones.

Para que el lector se haga idea de la dimension de la partida de gasto analizada,
resulta interesante dimensionarla en relacidon con el Producto Interior Bruto (PIB) de
Espana, en relacion con el gasto total en salud y en relacién con el gasto publico to-
tal en medicamentos, donde no solo hay que considerar el gasto en medicamentos
dispensados en farmacias sino también en medicamentos hospitalarios. En el afio
2017 el gasto publico en salud en Espana fue de 72.813 millones de euros, de los que
alrededor de 16.264 millones, el 1,4 % del Producto Interior Bruto, se destind a medica-
mentos y mas del 62 %, alrededor de 10.171 millones, a gasto en recetas dispensadas
en oficina de farmacia.

En este estudio, la AIReF centra su atencidon en aquellos aspectos tanto de oferta
como de demanda que lo determinan y en los que las autoridades sanitarias tienen
la capacidad de influir. Se considera una amplia variedad de cuestiones, como la
autorizacion de medicamentos y su inclusion en la financiacion publica, la fijacion de
sUs precios, los procedimientos de compra y seleccion publica de medicamentos, asi
como ofros aspectos de politica farmacéutica que influyen en los profesionales sani-
tarios -fundamentalmente en las prescripciones de los médicos y en la dispensacion
de los farmacéuticos-y en los pacientes, que son en Ultima instancia quienes consu-
men los medicamentos.

El andlisis realizado por la AIReF concluye que hay aspectos mejorables para el Siste-
ma Nacional de Salud (SNS) desde el punto de vista de:
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- La gobernanza.

- Aspectos procedimentales, relacionados sobre todo con el proceso de fija-
cion de precios de los medicamentos.

- La eficiencia.

- La equidad.

En relacién con la gobernanza, la representacion de las comunidades autdnomas en
la determinacion de qué medicamentos se financian y a qué precio no es acorde al
impacto que estas decisiones tienen en sus presupuestos.

En relaciéon con las cuestiones procedimentales, hay una falta de sistemdtica para
establecer el precio que el Sistema Nacional de Salud paga por los medicamentos
y la evaluacion coste-beneficio no es un aspecto que sea vinculante a la hora de
determinar los precios. Ademdads, la carencia de recursos humanos y tecnoldgicos ne-
cesarios para apoyar estas decisiones hace que el sistema se centre en la entrada y
dedigue menos esfuerzo a la revaluaciéon de los medicamentos en cartera; Por ofro
lado, esquemas de reembolso diferentes permitirian conseguir niveles de gasto publi-
co en medicamentos menores, al superar algunos de los inconvenientes derivados
de que nuestro pais sea comunmente incluido en las cestas que sirven de referencia
internacional para la fijacién de los precios de financiacién publica de los medica-
mentos.

Desde el punto de vista de la eficiencia del sistema nacional de salud:

— El Sistema de Precios de Referencia, un instrumento creado para reducir el
precio de los medicamentos para los que existen equivalentes, no ofrece una
vision global del precio de los tratamientos y terapias financiadas, ya que solo
considera la equivalencia en términos de principio activo y no de indicaciéon
terapéutica.

- Se detecta una falta de contraste de las prescripciones realizadas y gran he-
terogeneidad entre las comunidades autdnomas en sus pautas de prescrip-
cion, lo que también repercute negativamente en la eficiencia del sistema.

- La superposicion de las actividades de evaluacion de medicamentos en las
comunidades autbnomas tampoco favorece resultados 6ptimos desde el
punto de vista de la eficiencia: la dispersidn de criterios dificulta la labor de los
prescriptores y no favorece la racionalidad en el uso de los medicamentos.

- La experiencia desarrollada en Andalucia, donde el sistema de seleccion de

medicamentos (subasta) se ha revelado exitoso para conseguir ahorros sin
comprometer la salud de los ciudadanos, pone de manifiesto que es posible
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alcanzar mejoras de eficiencia con la definicidon de un sistema de seleccidon
de medicamentos a escala nacional

Finalmente, desde el punto de vista de la equidad del Sistema Nacional de Salud,
se observa que el actual modelo de copago penaliza a los trabajadores activos de
bajos ingresos, frente a los pensionistas de ingresos similares, y es desigual en el frata-
miento de las personas especialmente vulnerables, como los perceptores de rentas
minimas de insercion; ademds, favorece comportamientos estratégicos con coste
para el SNS;

En consecuencia, la AIReF propone al Gobierno, entre otras:

1. Modificar la composicion actual de la Comisidn Interministerial de Precios de
Medicamentos y Productos Sanitarios, corresponsabilizando a las comunidades
autébnomas de las decisiones que en ella se tomen.

2. Crear una autoridad independiente que apoye con los medios humanos y tec-
nolégicos adecuados la toma de decisiones sobre financiacion, incorporando
la informacioén sobre coste-beneficio y la prevision de las nuevas terapias en los
informes que reciben Ilas autoridades sanitarias, al tiempo que garantice la sis-
temdtica reevaluacion de los medicamentos y seguimiento de las condiciones
de financiacion.

3. Definir de un nuevo sistema de precios de referencia en el que, ademds del
principio activo, la indicacién terapéutica sea considerada.

4. Aplicar procesos de seleccion de medicamentos a nivel nacional, con algunos
aspectos de mejora respecto al sistema de seleccién de medicamentos de An-
dalucia.

5. Modificar el esquema de copago actual, infroduciendo mejoras en términos de
equidad y de eficiencia.

6. Incorporarlos sistemas de copago evitable, permitiria concienciar al ciudadano
sobre elimpacto de sus decisiones de consumo y obtener mejoras en los precios
de facturacion del Sistema Nacional de Salud.

7. Vincular las prescripciones a las resoluciones de la Comision Interministerial de
Precios del Medicamento e introducir programas generalizados de seguimiento
de su consumao.

8. Incrementar la cooperacion enfre las Agencia Espanola de Medicamentos y

Productos Sanitarios y las Agencias de Evaluacién Regionales en la evaluacion
de medicamentos y en la elaboracion de guias clinicas.
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9. Desarrollar planes de educacion sanitaria para fomentar el uso racional de los
medicamentos y la adherencia a los tratamientos, con la participacion del far-
macéutico de atencion primaria y de las oficinas de farmacia.

Las propuestas de la AlReF podrian generar ahorros significativos y mejoras de eficien-
cia para el SNS. Concretamente la aplicacion de un sistema de seleccion de me-
dicamentos a escala nacional, unos 412 millones de euros acumulados hasta 2022;
la definicién de un nuevo sistema de precios de referencia que considere principio
activo e indicaciéon terapéutica, alrededor de 507 millones de euros hasta 2022; Ia im-
plementacion de sistemas de revision y seguimiento farmacoterapéutico de las pres-
cripciones realizadas 485 millones de euros hasta 2022; y la infroduccién de sistemas
de control periédico para mitigar desviaciones de consumo de grupos de medica-
mentos de alto impacto 492 millones de euros hasta 2022. El impacto de cada una de
las propuestas enumeradas se cuantifica de forma aislada, ya que algunas reducen
las mismas bolsas de ineficiencia, su aplicacion conjunta daria lugar a ahorros mds
modestos. No obstante, el ahorro potencial derivado de la aplicacion del abanico
de propuestas de la AIReF es aun mayor, si se considera el impacto presupuestario del
resto de propuestas en este estudio, cuya concrecion de ahorros no es posible, dada
la informacién existente.



RESUMEN DE LA EVALUACION

1.1. Antecedentes

El Estudio 2 tiene como objetivo analizar los factores que determinan el gasto publico
en medicamentos dispensados con receta médica en oficina de farmacia (en ade-
lante, OF) en Espana y ofrecer propuestas que permitan garantizar la sostenibilidad y
la eficiencia global del Sistema Nacional de Salud (en adelante, SNS) en relacién con
esa partida.

Concretamente, se analiza el gasto de medicamentos? recogido dentro de la presta-
cion farmacéutica, no financiado mediante la aportacion del usuario? sino con car-
go alos presupuestos sanitarios publicos. Por ello, las referencias a lo largo del informe
relativas a gasto OF se entenderdn realizadas a la subvencion® por el sector publico
del gasto en medicamentos prescritos con receta médica publica y dispensados en
oficina de farmacia. El proyecto 2 ofrece propuestas que permiten mejorar la eficien-
cia del gasto OF y por lo tanto la sostenibilidad del SNS.

Para la realizacion de este estudio se ha utilizado una amplia variedad de fuentes de
informacioén. Principalmente procedente de la Administracion General del Estado (en
adelante, AGE), tanto del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social (MSCBS)*;

1 Quedan fuera los productos sanitarios, que también se incluyen en la prestacion farmacéutica

2 Art. 94.bis Real Decreto-ley 16/2012, y art. 102 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios.

3 A los efectos del SR en la definicion del Plan de Accidn se entendid por subvencion cualquier salida
de fondos sin contraprestacion directa o en condiciones distintas a las de mercado en el caso de
préstamos.

4 Nomencldtor de medicamentos (2004-2017), Alcdntara, desglosado por CCAA y por Codigo de Tar-
jeta Sanitaria (adelante TSI); Base de Datos de Centros de Atencidon Primaria (en adelante, BDCAP)
afios 2014, 2015 y 2016 (en adelante BDCAP). Para 2016, contiene informacion sobre prescripciones
realizadas en centros de atencion primaria de 7 CCAA (Aragon, Galicia, Canarias, Asturias, Navarra,
Cantabria y Extremadura) a alrededor de un millén de pacientes, sus problemas de salud, informacién
socioecondmica y de sus visitas a atencion primaria y especializada.
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de la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios (a AEMPS)®; como
del Ministerio de Hacienda y Administraciones PUblicas (MINHAP)®; asi como informa-
cion de las comunidades autbnomas (CCAA)’.

Ademds de las fuentes de informacion cuantitativas de las diferentes administracio-
nes publicas (en adelante, AAPP) mencionadas anteriormente, se han realizado en-
trevistas: (i) a expertos en el dmbito de la Direccion General de Farmacia del MSCBS
y del Departamento de Medicamentos de Uso Humano de la AEMPS, asi como de
las direcciones de farmacia y presupuestos de las 17 CCAA, (ii) a representantes del
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (en adelante, CGCOF), de
Farmaindustria y de la Asociacion Espafiola de Medicamentos Genéricos (en ade-
lante, AESEG), ademds de (iii) otros expertos en el dmbito de la farmacologia clinica,
de la economia de la salud y del derecho, que ejercen sus responsabilidades en dife-
rentes dmbitos. Adicionalmente, se han consultado informes y estadisticas sanitarias
para las diferentes evaluaciones, asi como literatura académica y cientifica que se
detallard de forma mds especifica a lo largo de documento cuando sea preciso.

Ademds, la AIReF ha contado con la colaboracion de PwC consultores® y el asesoramien-
to cientifico de la Fundaciéon de Estudios de Economia Aplicada (en adelante, FEDEA),
concretamente de Sergi Jiménez y Juan Oliva, para la realizacion de este proyecto.

También se ha contado con la colaboracion de la Agencia Estatal de Administra-
cion Tributaria (AEAT). Agradecemos a todas las administraciones publicas y demds
organizaciones, que amablemente han colaborado con la Autoridad Independiente
de Responsabilidad Fiscal (AlIReF), y aportado su conocimiento y experiencia sobre
muchas de las cuestiones analizadas en este informe cuya responsabilidad Ultima es
exclusiva de la AlReF.

1.2. Vision general

En Espana la sanidad, la educacion y las pensiones constituyen junto con la atenciéon
social y a la dependencia, los cuatro pilares bdsicos del estado del bienestar, con
consideracion de servicios puUblicos de cardcter fundamental.

5 Informacién sobre el pipeline de medicamentos, que perderdn proteccidén de patente o de autoriza-
cion previsible en el corto plazo.

6 Informacion sobre gasto publico en medicamentos y productos sanitarios disponible desde 2014, ela-
borados con la informaciéon remitida por las CCAA, INGESA, MUFACE y MUGEJU.

7 Cuestionario sobre uso de recursos, por CCAA y por Zona Bdsica de Salud (en adelante ZBS) informa-
cion 2016 y 2017; Cuestionario sobre de politicas de control y racionalizacién de la prescripcién. Con
la informacion de las resoluciones del Servicio Andaluz de Salud de las convocatorias de seleccion
de medicamentos, se ha elaborado una base de datos utilizada para la evaluacion de este procedi-
miento.

8 La contratacion del consultor estuvo financiada por el Structural Reform Support Service (en adelante,
SRSS) de la Comisidn Europea.
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La proteccion de la salud y la atencidn sanitaria son derechos de todos los ciudada-
nos reconocidos en el articulo 43 de la Constitucion Espafiola. La responsabilidad de
la ejecucion, administracion y gestion sanitaria recae en las comunidades autdno-
mas, que son las que soportan en sus presupuestos la mayor parte del gasto vincula-
do a la provision de este servicio. Por su parte la AGE, a través del MSCBS, ejerce las
competencias de ordenacion bdsica que le asigna el marco juridico®.

Asi, el SNS se configura como “el conjunto coordinado de los servicios de salud de la
AGE vy los servicios de salud de las comunidades autébnomas, que infegran todas las
funciones y prestaciones sanitarias que de acuerdo con la ley son responsabilidad de
los poderes publicos”.

En este marco, el SNS ofrece a los ciudadanos un conjunto de servicios, entfre los que
se encuentra la prestacion farmacéutica®®.

En estudio se centra en el andlisis, tanto de factores de oferta, donde la mayoria de
las decisiones que determinan la oferta son responsabilidad de la AGE —por ejemplo,
la autorizacién de comercializacién de medicamentos, el registro y la financiacion
y fijacion publica de sus precios, la regulacion de las condiciones de distribucion,
dispensacion, etc.— como de factores de demanda cuya determinacion depende
fundamentalmente de la actuaciéon de las comunidades autbnomas.

En 2017 el gasto publico en salud ascendié en Espana a 72.813 millones de euros,
aproximadamente el 70,7 % del gasto total en salud y el 6,26 % del Producto Interior
Bruto (PIB). El gasto puUblico total en medicamentos superd los 16.264 millones de eu-
ros, 1,4 % del PIB, de los que mds del 62 %, alrededor de 10.171 millones de euros, fue
gasto OF.

Desde el ano 2009 el gasto publico en medicamentos ha evolucionado siempre por
encima de la tasa de crecimiento del PIB real. Este hecho viene determinado por
factores no solo vinculados a la propia evolucién del ciclo sino también por factores
de indole estructural, demogrdficos y socioecondmicos como la progresiva entrada
de innovaciones terapéuticas de alto coste, el envejecimiento de la poblacién o la
mayor incidencia de la cronicidad.

9 Las competencias del Estado en sanidad son: bases y coordinacion General de la sanidad, sanidad
exterior y definicién de la normativa bdsica sobre productos farmacéuticos y sanitarios, y la vinculada
al régimen econdmico de la seguridad social. La regulacion del derecho a la proteccion de la salud
qgueda recogida en la Ley General de Sanidad (1986), la Ley de Cohesidn y Calidad del SNS (2003), la
Ley de Garantias y Uso Racional del medicamento (2006), la Ley General de Salud Publica (2011) asi
como el Real Decreto-Ley 16/2012, junto las que regulan materias especificas de naturaleza sanitaria
recogidas en el Codigo Sanitario y en el resto de normas y reglamentos que las desarrollan.

10 Que se presta dentro de la cartera comun suplementaria del SNS.
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En este contexto, el objetivo es ofrecer propuestas que permitan incorporar mejoras
en la gobernanza del sistema y en la gestion del presupuesto destinado a farmacia,
con impacto en precios, decisiones de financiacion, desfinanciaciéon, evaluacion y
seleccidn de medicamentos, asi como en el dmbito de la prescripcidn y otros aspec-
tos relativos a la gestion de las comunidades auténomas.

El cuerpo del andilisis de este estudio se ha estructurado en torno a los siguientes com-
ponentes:

- Revision sistemdtica de la informacion disponible en los diferentes niveles de
la administraciéon publica sobre consumo y/o gasto en medicamentos en Es-
pana, con objeto de identificar elementos de mejora en su recopilacion y
uUso que permitan mejorar la gestion e introducir de manera sistemdatica la
evaluacion de las iniciativas y de las decisiones con impacto en precios, y/o
cantidades consumidas.

- Situaciéon actual y evolucion esperada del consumo y gasto OF en Espana,
considerando los diferentes elementos que lo determinan, su distribucion re-
gional y su composicion. Se contextualiza este andlisis, considerando la situa-
cion de ofros paises y se identifican algunos factores relevantes para elaborar
las proyecciones de gasto OF (2018-2022).

- Identificacién de alternativas para asegurar el acceso a la prescripcion y
controlar el crecimiento del gasto farmacéutico publico (politicas de control
de precios, politicas de control de productos y politicas de control de gastos).

- Andlisis pormenorizado de la lista de medicamentos financiados y dispensa-
dos en oficina de farmacia. Estudio de los procedimientos de autorizacion,
financiacién y fijacion de precios, de evaluacion de nuevos medicamentos y
de reevaluacioén de los ya financiados. El andlisis se contextualiza consideran-
do la situacion de otros paises (Alemania, Canadd, Francia, Italia, Portugal y

Reino Unido).

- Estudio del marco juridico nacional/regional de adquisicion de medicamen-
tos en el que tienen cabida los diferentes modelos de compra y contratacion
centralizada. De forma especifica, se analiza el sistema de seleccion de me-
dicamentos de Andalucia.

- Ildentificacion y andlisis de las diversas politicas regionales en materia de pres-
cripciéon de medicamentos, con el fin de elaborar una taxonomia de las poli-
ticas de racionalizacién de consumo de fdrmacos y estudiar su efecto sobre
el gasto y el consumo.

- Simulacién de cambios en el modelo de aportacion al precio de los medica-
mentos determinado por el sistema de copago actual en Espana.
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Hallazgos

Funcionamiento Comision Interministerial de Precios del Medicamentos y Productos
Sanitarios (CIPM)

Baja corresponsabilidad de las comunidades autébnomas en la toma de deci-
siones de financiacion, desfinanciacion y precios. La estructura de la CIPM no
estd equilibrada con las responsabilidades presupuestarias de los agentes que
intervienen en ella. Las comunidades auténomas tienen una influencia baja en
la toma de decisiones (3 de 11 votos) a pesar de que soportan el 95 % del gasto.

Insuficiente dotacion de medios humanos y tecnoldgicos para apoyar la toma
de decisiones de financiacion. Falta de integracion de informacién y carencia
de herramientas para monitorizar gasto. La falta de recursos conduce a los téc-
nicos a centrar su esfuerzo Unicamente en la entrada de medicamentos.

Falta de sistemdtica en algunos procesos que deberian ser recurrentes y casi
automdticos. La revision sistemdatica de las condiciones de reembolso y precios
no es practica comun. Se hacen revisiones de precios si se detectan aumentos
significativos de gasto, pero no recurrentes, sin pautas de priorizacién, ni planifi-
cacion estratégica presupuestaria.

Fijacion de precios

V.

VI.

VII.

Inexistencia de un proceso sistemdatico de evaluacion coste-beneficio de los me-

dicamentos vinculante en la fijacién de precios y financiacion.

No se dan reevaluaciones de precios de forma sistemdtica cuando se intfrodu-
cen innovaciones terapéuticas, por lo que pueden coexistir en la cartera de
medicamentos financiados alternativas en la que los precios no reflejan ade-
cuadamente su posicidn en el arsenal terapéutico disponible. Estas diferencias
en precios, que no reflejan diferencias en valor terapéutico, tienen relevantes
implicaciones en gasto y distorsionan la prescripcion.

El sistema de precios de referencia (en adelante, SPR) no ofrece una vision glo-
bal por indicacion terapéutica del precio de los medicamentos financiados, por
lo que, de forma similar al punto anterior, existen discrepancias en precios que no
reflejan diferencias en valor terapéutico.

Ausencia de procedimientos reglados para considerar entradas de nuevos me-
dicamentos en la planificacion presupuestaria. El MSCBS y la AEMPS realizan se-
guimientos y analizan perspectivas del pipeline (medicamentos en el proceso de
aprobacion), pero sin reflejo en la planificacion del gasto.
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VIII.

Espafia es un pais muy utilizado como referencia internacional en precios, hecho
que endurece las negociaciones con las farmacéuticas.

El SPR podria tener consecuencias sobre el acceso a determinados medicamen-
tos. La presion a la baja que genera sobre el precio el SPR compromete la viabi-
lidad econdmica de alguno de ellos y su comercializaciéon Espana.

Mejoras en el sistema

X.

XI.

XII.

XIIl.

Superposicion de las actividades de evaluacion de medicamentos de las comu-
nidades autébnomas y heterogeneidad en sus criterios sobre valor clinico, lo que
resulta en un funcionamiento ineficiente del sistema actual.

Las politicas transversales de recorte de precios (RD 08/2010) ya no tienen el
efecto buscado al perder el componente de excepcionalidad y haberlas inter-
nalizado las farmacéuticas.

El actual modelo de copago puede mejorarse en términos de equidad (penali-
za a los activos de bajos ingresos que hacen uso intensivo del sistema de salud)
y de eficiencia (los topes de aportacidon mensuales pueden fomentar comporta-
mientos estratégicos con coste para el SNS).

El sistema de seleccion de medicamentos de Andalucia se ha mostrado exitoso
para conseguir ahorros sin comprometer la salud de los ciudadanos.

Prescripcion de medicamentos

XIV.

XV.

XVI.

Gran heterogeneidad entre las comunidades auténomas en sus pautas de pres-
cripcion. La falta de contraste y consolidacion en las prescripciones puede fa-
cilitar la inadecuacioéon de tratamientos (abuso o déficit de medicamentos) o
problemas en su administracion (via y dosis inadecuadas).

Se aprecia un insuficiente conocimiento por parte de los ciudadanos acerca de
la importancia del uso racional de medicamentos.

La labor de las oficinas de farmacia se limita en gran medida a la dispensacion
de medicamentos, con baja presencia en otfras tareas de mayor valor.

1.3. Conclusiones sobre hallazgos y lecciones aprendidas

En base al andlisis realizado y a los hallazgos obtenidos, se realizan las siguientes pro-
puestas clasificadas segun la administracion a la que van dirigidas



@ PROYECTO 2 (RECETAS)

Propuestas
Que afectan a la gestion del MSCBS

1. Sustitucion de la CIPM por una autoridad independiente que mejore la toma de
decisiones que afectan a precios, financiacion y desfinanciacion. Se necesita re-
solver los problemas relacionadas con la falta de recursos, la inexistencia de sis-
temdtica en la revision de precios, las mejoras en la documentacion técnica a
aportar, la coordinaciéon de las agencias de evaluacion regionales, y para la intro-
duccion de mecanismos que tengan en cuenta la informacién sobre el pipeline
de innovadores y perdida de proteccion de patente en la planificacion presu-
puestaria. El érgano de instruccion de este organismo se responsabilizaria de do-
cumentar y presentar las propuestas a la comision que tome decisiones de precios
y financiacion. Su financiacion, podria resolverse mediante el cobro de tasas a los
laboratorios vinculadas a cualquier procedimiento administrativo que estos inicien.

2. Actudlizacion e integraciéon de los sistemas de informacién para el seguimiento
y revision sistemdtica de las condiciones de financiacién y reembolso, la evolu-
cion de los precios internacionales, la congruencia entre la prdctica observada
de prescripciéon y la indicacion para la que se financidé un medicamento, previsidon
de la autorizacion de nuevos medicamentos y la consideracion de los impactos
presupuestarios.

3. Revision sistemdtica de las condiciones de financiacion. Inclusion de cldusulas au-
tomaticas de revisidon de las condiciones de financiacién cuando baje el precio en
paises de referencia, se incumplan las condiciones aprobadas o accedan nuevos
equivalentes terapéuticos.

4. Integracion de esfuerzos de agencias evaluadoras para evitar duplicidades vy falta
de coherencia. Fomento de una mayor coordinacion entre la AEMPS y las agencias
autondmicas cuando se analice la contribucion de medicamentos innovadores.

5. Definicién de un nuevo SPR considerando indicacién terapéutica (ATC 4) y princi-
pio activo (ATC 5) simultdneamente.

6. Revision del SPR y su aplicacion. Implantar un sistema de precios notificados y de-
finir de forma clara los criterios de seleccién de la cesta de paises comparables.

7. Aplicar criterios de coste-efectividad vinculantes al fijar el precio de medicamen-
tos innovadores.

8. Revision de las politicas transversales de reduccion de precios, introducidas en el

RD 08/2010. Supresidon de la deduccidn obligatoria del 7,5 % y aumento en 5 puntos
de la deduccion del 15 %.
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9. Aumento del precio de los medicamentos con problemas de suministro por bajo
precio (patentados, genéricos y biosimilares).

10. Implementacién de un sistema de copago evitable, por el que el paciente paga-
ria la diferencia entre el precio del principio activo hasta el importe de financia-
cidon y el precio de venta al publico del medicamento que retire en la farmacia
(en caso de que el medicamento tenga un precio de venta al publico superior).

11. Infroduccion de un sistema de seleccion de medicamentos nacional, con Unica
puja por laboratorio, tfransparente, precio uniforme, y empezando por los grupos
de medicamentos con menor impacto sobre la industria nacional y para patolo-
gias leves, division en lotes, y duracion de 2 anos de la concesion.

Que afectan a la gestion de las comunidades autbnomas

12. Implementacion de un protocolo de mejores prdcticas en la supervision de la
prescripcion.

13. Revision y seguimiento farmacoterapéutico de los medicamentos con receta.

14. Intfroduccién de un sistema de control peridédico para mitigar desviaciones rele-
vantes en el consumo de medicamentos.

15. Implementacién de planes de educacién sanitaria y uso racional de medica-
mentos dirigidos a la poblacién en su conjunto.

Que afectan a la labor de las farmacias

16. Modificacion del modelo de remuneraciéon de farmacias de margenes por ven-
ta de medicamentos a remuneracion por servicios prestados a los usuarios para
mejorar el uso racional de los medicamentos prescritos (seguimiento farmacote-
rapéutico y fomento de la adherencia).

Que afectan los pacientes

17. Redefinicion de un nuevo modelo de copago en Espana. Sustitucion de los topes
mensuales de aportacién a los pensionistas por topes equivalentes a los anuales.
Redefinicion de los tramos de aportacion al precio de los medicamentos para ha-
cerlos mds graduales, considerando la eliminacién de la distincidén entre activos
polimedicados y pensionistas, para hacer el sistema mds equitativo.
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Medidas transversales

18. Mejora de la informacion disponible en las diferentes bases de datos considera-
das, promoviendo su conexién para el seguimiento del gasto y la transparencia
entre las diferentes administraciones, con el objeto de obtener mejoras en la ges-
tién de la prestacion farmacéutica.

Impacto

Las propuestas formuladas tienen plazos variados de ejecucion, presentan diversos
grados de detalle en su definicion, requieren mayor o menor consenso entre admi-
nistraciones y su cuantificacién econédmica puede ser mds © menos precisa segun la
informacion disponible. De ahi que se hayan agrupado en tres marcos de cardcter
general con arreglo a estos factores.

Los tres grupos de propuestas, de las que solo se han cuantificado aquellas cuya esti-
macion es razonablemente objetiva, son los siguientes:

- Propuestas de consenso técnico con factibilidad elevada y rdpida capa-
cidad de implementacion, que requieren del impulso del MSCBS. Permiten
ahorrar hasta 1500 millones de euros en 2022.

- Dentro de ese grupo de propuestas estdn incluidas las numeradas como 5, 8,
11,13y 14

Afio implantacion Ahorro 2022

1. Implantacion de modelo de compra
de medicamentos tipo subasta a 2020 Hasta 1000 M€
escala nacional.

2. Definicion de nuevo sistema de
precios de referencia en base a ATC4 2020 270 M€
y ATCS.

3. Revision y seguimiento
farmacoterapéutico de las 2020 213 M€
prescripciones realizadas.

4. Implantar sistemas de control
periddico para poder mitigar

S 2019 202 M€
desviaciones relevantes en el
consumo de farmacos.
5. Medidas de recorte de precios 2019 83 M€

transversales.
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- Propuestas de consenso politico requieren la concurrencia de todas las ad-
ministraciones con competencias en salud. Supondria optimizar el sistema
actual y dotarlo de mayores niveles de corresponsabilidad y homogeneidad
a la par que generar eficiencias.

- Dentro de este grupo de propuestas estdn las numeradas como 1, 2,3, 4, 6y
7 (todas estas incluidas dentro de la propuesta de creacidn de una autoridad
independiente), asicomo la 9, 10, 12y 17.

Mejoras en términos de eficiencia

@ Nuevo modelo para la toma de decisiones de financiacion y fijacion de precios de
gobierno compartido
Mayor corresponsabilidad en la toma de decisiones
Reforzamiento de los recursos y los procesos de decision de financiacion y fijacion de precios

@ Implementacién de protocolos de mejores practicas en la tutela de la prescripcion
Mejoras en términos de equidad
@ Nuevo modelo de copago con mayor equidad

- Propuestas de consenso social, con implantaciones de largo plazo y alto im-
pacto social y presupuestario. Requieren involucrar a otros agentes clave del
SNS cuya actividad no se desarrolla en la propia AAPP, como son los pres-
criptores, los farmacéuticos y los pacientes, por lo que es dificil determinar el
horizonte temporal en el que podrian ponerse en funcionamiento de forma
plena. Suponen una transformacion del sistema actual.

Dentro de este grupo de propuestas estdn las numeradas como 15, 16y 18.

Mejoras en términos de eficiencia

@ Educacion sanitaria para el fomento del uso racional de los medicamentos
Cambio del modelo de remuneracion de } De margenes a servicios de valor
@ las oficinas de farmacia anadido
@ Optimizacion a través del uso } Agregacion y explotacion de bases de
inteligente de la informacién (Big data) datos hoy dispersas

A lo largo del documento, se indicard con detalle el impacto presupuestario de las
medidas propuestas. Algunas impactan sobre dmbitos similares y es posible que de
su aplicacion conjunta se deriven ahorros inferiores a la suma de los estimados para
cada una de las medidas individualmente.
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INFORME DE LA EVALUACION

Introduccion de la politica a evaluar. Patrones de consumo
y de gasto en medicamentos en Espana

El gasto publico en salud tiene una relevancia notable tanto desde el punto de vista
estratégico como presupuestario. En 2017, el gasto publico en salud en Espana fue
de 72.813 millones de euros, aproximadamente el 70,7 % del gasto en salud y el 6,26 %
del PIB. El gasto publico en medicamentos superd los 16.264 millones de euros en 2017,
de los que alrededor del 63 % corresponde a gasto OF. En 2017, el gasto OF ascendid
a 10.171 millones de euros, alrededor del 0,87 % del PIB y en torno al 2,13 % del gasto
publico.

En Espafia, la sanidad se financia a través de impuestos y su presupuesto esta deter-
minado en la financiacién general de cada comunidad autbnoma. Los medicamen-
tos financiados estdn incluidos en la cartera comun de servicios del SNS, dentro de lo
gue se denomina cartera comun suplementaria y sujetos a aportacion del ciudada-
no en un porcentaje —determinado segun su renta y su situaciéon laboral- de su precio
de venta al publico (en adelante, PVP) segin lo establecido en el RD 16/2012 En el
ano 2017, las comunidades autdbnomas gestionaron alrededor del 95 % del total del
gasto en farmacia del SNS.

En esta seccion, se describen los factores mas relevantes que caracterizan el gasto
OF en Espafia. Ademds se compara la posicion relativa de Espana con la de otros
paises de nuestro entorno econdmico (similares niveles de rentas, resultados en salud
similares). También se ofrecen previsiones a corto plazo sobre su evolucion, bajo la hi-

11 El copago de medicamentos existe en Espana desde mediados de los anos 60. Desde diciembre del
1966 y hasta abril de 1978 estaba determinado por el precio del medicamento con limite mdximo de
aportacién de 50 pesetas; en 1978 se introdujo la distincidn entre activos y pensionistas (diferencia
20 %, 1978; 30 % 1979). Entre 9/1980 y hasta 4/ 2012, los activos, 40 %; pensionistas, exentos; crénicos,
10 %). En 2012 se intfrodujo el sistema actualmente vigente.
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potesis de mantener inalteradas las actuales politicas nacionales y autondmicas que
la determinan.

Evolucién del gasto OF entre 2003-2017

El gasto farmacéutico publico'? tiene un comportamiento marcadamente procicli-
co, tanto en términos absolutos como per capita. Se pueden distinguir, por tanto tres
periodos en la evolucion tendencial del gasto farmacéutico OF desde 2003 hasta
2017. Una primera etapa, durante la fase expansiva del ciclo, de 2003 a 2009, en la
gque el gasto farmacéutico crecid ininterrumpidamente a un ritmo medio ligeramente
inferior al 6 % anual. Durante ese periodo, la tasa de crecimiento media del gasto
farmaceéutico fue ligeramente inferior a la del gasto sanitario en su conjunto. Una se-
gunda etapa, a partir de 2010 y hasta 2014, en la que el gasto publico en farmacia
experimentd una contracciéon significativa, resultado de las medidas de contencion
del gasto puestas en marcha. Ese periodo la contraccién presupuestaria afectd en
mayor medida al crecimiento medio del gasto OF que al resto de partidas de gasto
sanitario. Desde 2014, coincidiendo con la recuperacion econdmica se inicia una
tercera etapa en la que el presupuesto sanitario vuelve a crecer. El crecimiento de la
poblacién y la introducciéon de nuevas terapias innovadoras, especialmente a partir
de 2015, son factores importantes a la hora de explicar la dindmica del gasto OF.

En 2009 la serie de gasto OF alcanz6 su maximo histérico: 12.506 millones de euros.
En 2017, se situd en 10.171 millones de euros, alrededor del 63 % del gasto publico en
farmacia, 16,8 puntos porcentuales menos que en 2003.

12 Se considera gasto farmacéutico de dispensaciéon ambulatoria y de dispensaciéon en farmacia hos-
pitalaria. Se analizard con mayor detalle el gasto farmacéutico hospitalario en la préxima edicion del
Spending Review de 2019 de la AIReF.
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GRAFICO 1. GASTO FARMACEUTICO AMBULATORIO EN ESPANA. 2003-2017
(MILLONES DE €)
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Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos del MSCBS.

La evolucion demogréfica y la inflacion son relevantes para entender la dinamica de
la serie de gasto OF. En Espana, tanto el crecimiento de la poblacion ajustada como
la evolucion de la inflacién han contenido el crecimiento del gasto OF per cdpita
durante el periodo 2003-2017.

Los equivalentes farmacéuticos genéricos (en adelante, EFG) han multiplicado por
cuatro (23,9 %) su peso relativo en gasto OF frente a los medicamentos de marca
entre 2004-2017, mientras que los medicamentos biosimilares y huérfanos mantienen
una importancia relativa pequena (0,1 % y 0,05 % respectivamente). El gasto OF en
EFG ha crecido de manera ininterrumpida desde los 579 millones de euros en 2004
(6,3 % del gasto OF) hasta llegar a mds de 2.300 millones en 2017.



PROYECTO 2 (RECETAS) @

GRAFICO 2. GASTO FARMACEUTICO OF PER CAPITA REAL EN ESPANA.
2004-2017 (MILLONES DE € DE 2016)
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Fuente: Elaboracién propia a partir de los datos del MSCBS, AIReF e INE.

El 63 % del gasto OF se concentra en tres grupos del sistema de clasificacion Anat6-
mica, Terapéutica y Quimica de los medicamentos (en adelante, ATC)*3. Concreta-
mente el Grupo A (enfermedades del sistema digestivo y metabolismo) representa
el 18 % del gasto OF (diabetes, cdiculos biliares y celiacos), el Grupo C (sistema car-
diovascular) representa el 19 % del gasto OF (arritmias e insuficiencia cardiaca) vy el
Grupo N (sistema nervioso) representa el 26 % del gasto OF (Parkinson y determinadas
formas de epilepsia).

El 82,8 % del gasto OF esta vinculado a prescripciones a ciudadanos que aportan el
10 % o menos del PVP del medicamento. En 2017 el 73 % del gasto OF se generd por
prescripciones a pensionistas con contribucion del 10 % del PVP y limites de aporta-
cion mensuales de 8 euros (rentas <=18.000 euros) o 18 euros (rentas <100.000 euros),
el 9.8 % por prescripciones exentas de aportacion, el 12,6 % por prescripciones a ac-
tivos con copago del 40 % del PVP y menos del 5 % con prescripciones con copago
superior al 50 % del PVP.

13 La clasificacion Anatémica, Terapéutica y Quimica (ATC) es un sistema de codificacion de medica-
mentos, segun efecto farmacoldgico, indicacion terapéutica y estructura quimica, con cinco niveles:
el primero (ATC1), el mds general, y el quinto (ATC5) el mds detallado. Primer nivel (ATC1), érgano o
sistema sobre el que actua el fdrmaco, con 14 grandes grupos, identificados por una letra. Segundo
(ATC2), subgrupo terapéutico. Tercero (ATC3), subgrupo terapéutico o farmacoldgico. Cuarto (ATC4),
subgrupo terapéutico, farmacoldgico o quimico. Quinto (ATC5), principio activo especifico o asocia-
cion farmacoldgica.
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Gasto OF de las CCAA

Las comunidades autébnomas gestionaron en 2017 el 95,4 % del total del gasto en
farmacia del SNS*. El resto corresponde a los sectores Mutualidades de Funcionarios
(4.1 %) y al Sistema de la Seguridad Social (0,2 %). Cuatro comunidades auténomas
(Andalucia, Cataluna, Madrid y Valencia) concentran mds del 50 % del gasto farma-
céutico, tanto gasto OF como gasto hospitalario.

GRAFICO 3. GASTO FARMACEUTICO OF POR CCAA. 2017
(MILLONES DE € Y % SOBRE EL TOTAL NACIONAL)
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Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos del MSCBS.

La concentracion regional del gasto se explica por las caracteristicas de edad de la
poblacién, su distribucion en el territorio y las diferencias de tamafio entre comuni-
dades autbnomas. Concretamente el 55,1 % del gasto OF se reparte entre Andalucia
(17,3 %), Cataluna (14 %), Valencia (12,1 %), Madrid (11,7 %) y Galicia (6,8 %). De igual
forma, el 56,1 % del gasto hospitalario se reparte entre Madrid (15,4 %), Andalucia
(15,3 %), Catalufia (14,9 %) y Valencia (10,5 %).

14 Estadistica de Gasto Sanitario PUblico, 2017, MSCBS.
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TABLA 1. GASTO FARMACEUTICO OF PER CAPITA POR CCAA 2017 (€)

Gasto per capita ajustado por poblacion 2017

(€/hab.)
Extremadura 276,5
Comunidad Valenciana 258,9
Asturias 249,9
Murcia 241,8
Galicia 240,7
Cantabria 239,3
Castilla-La Mancha 229,5
Aragoén 228,9
Castillay Ledn 2247
La Rioja 222,0
Pals Vasco 220,6
Espafa (media) 219,7
Canarias 218,1
Andalucia 217,0
Navarra 207,1
Cataluia 1947
Madrid 191,8
Ceuta 191,4
Baleares 179,2
Melilla 1743

Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos del MSCBS y AIReF.

Sin embargo al comparar el gasto per capita ajustado de las comunidades auténo-
mas, las diferencias persisten fanto en gasto OF —con un rango de variacion del 54
% entre la comunidad autbnoma de mayor y menor gasto OF per cdpita- como en
gasto hospitalario®, con un rango de variacion del 45 % entre la comunidad auto-
noma de mayor y menor gasto per cdpita-. La variabilidad regional en el gasto de
farmacia per cdpita es mucho mads elevada que la variabilidad del estado de salud
de la poblacién, medido tanto a través de indicadores de salud percibida de la po-

15 Las CCAA con mayor gasto farmacéutico hospitalario son Asturias (161,8 € por hab.) y Madrid (152 €
por hab.). En el extremo opuesto (sin considerar Ceuta y Melilla), Canarias (111,5 € por hab.) y Castilla-
La Mancha (113,2 € por hab.)
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blacién como a partir otros indicadores clave del SNS (en adelante, INCLAS). Por otro
lado, las comunidades autdnomas que mds gastan per cdpita en farmacia OF no son
las que se encuentran en las mejores posiciones de los indicadores INCLAS®. Estas di-
ferencias entre comunidades autobnomas podrian denotar diferencias en sus politicas
sanitarias y en la prestacion de servicios sanitarios’.

Durante el periodo considerado (2004-2017) el gasto ambulatorio per capita en las
comunidades autbnomas se ha reducido un 2 %, Cataluia (-17,2 %), Navarra (-4,1 %)
y la Comunidad Valenciana (-3,9 %) son las tres comunidades autobnomas que mads
han contribuido a esta reduccion. En el extremo opuesto, el gasto per cdpita de
Ceuta (14 %) y Melilla (22,7 %), Extremadura (15,9 %), Cantabria (8,2 %) o Madrid (7,6
%) ha crecido. Asturias (0,4 %), Galicia (-0.1 %), Andalucia (-0,6 %), y Baleares (-0,6 %)
han mantenido prdcticamente inalterado el gasto per cdpita en farmacia con tasas
de variacion pequenas.

Existen diferencias relativas entre regiones en la composicion del gasto OF derivadas
de sus politicas de incentivacion de genéricos. Las comunidades autbnomas con
mayor proporcion de gasto OF en genéricos son Andalucia (31,1 %), Cataluna (26,9
%) y Castilla-Ledn (26,9 %). Algunas de las regiones con mayor penetracion de gené-
ricos (en términos de gasto) coinciden con las de menor gasto farmacéutico OF per
cdpita, sin embargo no existe una relacion clara entre ambas variables (coeficiente
de correlacion: 0,22).

Comparacion internacional. Gasto en medicamentos

Para evaluar la situacion de Espafia respecto al gasto OF es relevante saber si al
compararnos con otros paises nuestro nivel de gasto es superior o inferior. Para que la
comparacion sea adecuada deben considerarse paises con caracteristicas similares
en los factores con incidencia sobre el gasto farmacéutico. Se han considerado los
siguientes para elegir el grupo de paises comparables: i) organizacién, financiacion y

16 Esperanza de vida al nacer, esperanza de vida a los 65 afios, afios de vida saludable al nacer, afios
de vida saludable desde los 65. Mientras que Asturias (249,9 € gasto OF per cdpita) y Extremadura
(276,5 € gasto OF per cdpita) son de las CCAA con gasto OF per cdpita mds elevados, su esperanza
de vida es de las mds bajas (82,6 anos), solo por encima de Andalucia (82,16 anos), Ceuta y Melilla
(81,3 afios). Lo mismo sucede con el indicador esperanza de afos vida con buena salud desde los 65
(Asturias, 8 anos y Extremadura 8,26 anos).

17 Ademds de diferencias en las politicas regionales, las diferencias en el gasto per cdpita podrian estar
reflejando también otros factores de demanda. La penetracién del aseguramiento privado es muy
desigual enfre CCAA vy esto puede explicar algunas de las diferencias observadas en el gasto vin-
culado a la prescripcion a través de receta publica. Segun la estimacién de IDIS en su informe n.° 9.
Andlisis de situaciéon 2019: Cantabria (6 %), Navarra (8 %), Extremadura (12 %), Murcia (12 %), Asturias
(14 %) y Castilla-La Mancha (14 %) tienen las tasa de penetfracién mds bajas de aseguramiento
privado en 2018.
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cobertura del sistema sanitario: el SNS en Espafia es tipo Beveridge?®, se financia con
impuestos y tiene cobertura universal; ii) renta per cépita (38.016,58 US$ PPP) y espe-
ranza de vida (83,1 anos), se elegirdn paises que tienen valores hasta un cinco por
ciento por encima y por debajo de los indicadores seleccionados para Espana. Ade-
mds, como criterio discriminante se ha valorado i) la disponibilidad de informacion?t®.

GRAFICO 4. GASTO PUBLICO OF?° EN PAISES EUROPEOS DE LA OCDE, CON
SISTEMA DE SALUD BEVERIDGE. 2015 (% SOBRE EL PIB)
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Il Sistema de salud Beveridge Sistema de salud Bismarck

Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos OCDE.

18 El modelo Beveridge es el propio del sistema nacional de salud en diferentes paises europeos, como
Reino Unido, Suecia, Finlandia, Noruega, Dinamarca, Italia, Espana y Portugal. En €l la financiacion
de la sanidad puUblica procede directamente de los presupuestos generales del Estado, se financia
con impuestos, y es prestada en condiciones de universalidad, equidad y gratuidad, frente al modelo
Bismarck en el que la sanidad se financia a través de las cotizaciones sociales de los tfrabajadores que
pagan el seguro obligatorio teniendo que constituirse redes paralelas de beneficencia para aquellos
gue no cotizan. En el modelo Beveridge, la financiacion es total o mayoritariamente dependiente
de los fondos del Estado. En Espana el presupuesto sanitario publico estd fijado por los presupuestos
generales del Estado. La planificaciéon y la salud publica quedan en manos del Estado y a través de
los diferentes procesos de descentralizacion, la prestaciéon y la gestion de la asistencia sanitaria recae
enlas CCAA.

19 De los 36 paises de la OCDE solo 22 tenian informacién disponible y compartian con Espana al menos
uno de los criterios considerados: Australia, EEUU, Austria, Bélgica, Canadd, Rep. Checa, Dinamarca,
Finlandia, Francia, Alemania, Grecia, Hungria, Islandia, Ilanda, Italia, Japdn, Corea, Luxemburgo,
México, Noruega, Portugal, Espaia, Suecia, Chile, Estonia, Israel, Letonia, Lituania, Paises Bajos, Nue-
va Zelanda, Polonia, Rep. Eslovaca, Eslovenia, Suiza, Turquia y Reino Unido. Considerando solo paises
europeos que relnen dos o mds criterios, la seleccidn se restringe a 9: Dinamarca, Finlandia Islandia,
Ilanda, Italia, Noruega, Porfugal, Suecia y Espana.

20 El gasto farmacéutico engloba los medicamentos con prescripcidn. En algunos paises ofros produc-
tos sanitarios no duraderos también se incluyen. Los fdrmacos consumidos en hospitales en otros sis-
temas de salud estdn excluidos. El gasto final incluye los mdrgenes comerciales y los impuestos sobre
el valor afadido.
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GRAFICO 5. VARIACION EN PUNTOS PORCENTUALES DEL GASTO
FARMACEUTICO AMBULATORIO EN PAISES DE LA OCDE. 2007-2015 (% SOBRE
EL PIB)
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M Sistema de salud Beveridge Sistema de salud Bismarck

Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos OCDE.

El gasto OF como porcentaje del PIB en Espafia esta (0,98 % puesto octavo de un
ranking de 22 paises) por encima de la media de paises la OCDE con caracteristicas
econdmico-sanitarias similares (0,8 % del PIB). Entre los paises con sistema de salud
Beveridge, es el tercero con mayor gasto farmacéutico. Ademdas, desde 2007 ha lo-
grado una mejor contencion en términos porcentuales (-0,11 p.p. frente a-0,08). Con-
cretamente Espana (después de Irlanda, Portugal e Islandia) es el pais europeo con
modelo de salud tfipo Beveridge con mejor contencién del gasto farmacéutico am-
bulatorio desde 2007, con niveles de variacion cercanos a Dinamarca (-0,08), Suecia
(-0,08) e Islandia (-0,13). A pesar de ello, nuestro nivel de gasto OF en porcentaje del
PIB es muy superior al de estos paises, por lo que hay aln mucho margen de mejora.

Determinantes del gasto en medicamentos dispensados a través de receta.
Previsiones a corto plazo.

El objetivo de esta seccién es modelizar las principales palancas que han determina-
do la evolucién del gasto en medicamentos dispensados en oficina de farmacia con
receta médica durante el periodo 2004-2017 y segun ello estimar la evolucion futura
del gasto farmacéutico en el horizonte temporal de 2018-2022. A pesar de que existe
una amplia bibliografia que estudia los determinantes del gasto sanitario y del gasto
privado de los hogares en farmacia? hay menos trabajos que analicen cuales son
los factores que determinan la evolucién del gasto publico farmacéutico en medica-
mentos sujetos a prescripcion.

21 Ver Seccion2.6, donde se analiza el modelo de aportacion de los usuarios al precio de los medica-

mentos.
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A modo de resumen, se han identificado en la literatura consultada las siguientes pa-
lancas: i) ciclo econdmico; ii) la estructura sanitaria (atencién y la practica médica,
el nUmero de visitas ambulatorias, la infroducciéon de nuevas terapias de alto coste
etc.); iii) aspectos demogrdficos, socio-econdmicos, medioambientales, de estilo de
vida y acceso a los servicios de la poblacién, que determinan variables como la es-
peranza de vida al nacer, la incidencia de enfermedades crénicas y la morbilidad; iv)
la evolucion de los precios de los medicamentos; v) el componente privado del gas-
to; vi) la normativa vigente, de forma especifica las diferentes medidas de conten-
cion del gasto farmacéutico infroducidas; vi) otros factores, como la investigacion en
nuevos fdrmacos o la informacion existente acerca de los medicamentos disponibles.

Para modelizar la evoluciéon del gasto OF se han considerado la mayoria de los fac-
tores identificados como relevantes en la revision bibliografica. Se han incluido solo
aqguellas variables para las que habia informacidon disponible y para las que era po-
sible su parametrizaciéon??. La evolucion del gasto farmacéutico per cdpita se mo-
deliza alternativamente mediante modelos con datos de panel con efectos fijos (en
adelante EF) de comunidades autbnomas en la especificacion con datos anuales y

con efectos fijos de comunidades autébnomas y mes (en la especificacion con datos
mensuales) y con modelos de series de tiempo.

Proyecciones de gasto OF

De acuerdo con las estimaciones realizadas el gasto OF alcanzaria en 2022 los 9.849
millones de euros. Esto supondria un aumento progresivo del 9,08 % sobre el valor de
2017 en cinco anos v situaria la cifra de gasto por encima de los 9.238 millones de
euros alcanzados en 2012. El crecimiento medio anual, seria por tanto de un 1,8 %, un
0,5 p.p. inferior al observado en 2013-2017. La informacion para el escenario futuro so-
bre del porcentaje de poblaciéon exiranjera y poblacion mayor de 65 anos proviene
de los datos demogrdficos publicos de la AIReF y del Instituto Nacional de Estadistica
(en adelante INE)?> mientras que las proyecciones de inflacién provienen del informe
PWC (2018)%.

22 Para incluir prevalencia de enfermedades se requieren datos mensuales y anuales para las CCAA,
pero en la Encuesta Nacional de Salud, ENS, solo estdn disponibles 2006, 2012, 2017. Dificultades de
parametrizacion han impedido incorporar otras variables como incidencia de la cronicidad: la falta
de variabilidad no permite distinguir del efecto fijo de CCAA.

23 Tanto para la variable de porcentaje de poblacidén mayor de 65 ainos como para la de porcentaje
de poblacién extranjera utilizamos el dato total de poblacion en Espana de la AIREF para los anos
2018-2022. La informacion del INE se ha utilizado para determinar la distribucion de la poblacion en
las CCAA. Es decir, las tasas de crecimiento de ambas variables son las que proceden de los datos
de la AIREF y aplicamos esas tasas a los datos por CA del INE.

24 Global Economy Watch - Projections (2018), PwC UK.
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GRAFICO 6. GASTO FARMACEUTICO OF, VALORES OBSERVADOS
Y PREDICHOS, 2003-2022 (MILLONES DE € CORRIENTES)
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de INE, AlReF, Alcéntara y PwC.

De acuerdo con las previsiones realizadas, el envejecimiento de la poblacidén es un
factor clave para entender la evolucion del gasto farmacéutico en los préximos afos.
La contribucion de cada una de las palancas al incremento de 820 millones de euros
del gasto OF corriente previsto durante el periodo 2018-2022 aparece recogida en el
grdfico 7.
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GRAFICO 7. CQNTRIBUCION MEDIA DE CADA VARIABLE SOBRE
LA EVOLUCION DEL GASTO FARMACEUTICO AMBULATORIO
POR CADA 1M € DE VARIACION. 2018-2022 (%)

% poblacion mayor de 65 afios 122,1%
% poblacion extranjera 35,2%
RD 8/2010 23,8%

RD 16/2012 -33,6%

[l Contribucién media

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de INE, AlReF, Alcéntara y PwC.

Impacto del pipeline y de los cambios en el canal de dispensacion
sobre el gasto OF (2018-2022)

Para analizar posibles variaciones del gasto OF y realizar previsiones acerca de su
evolucidn es necesario considerar, ademas de los medicamentos que actualmente
estan financiados, también las posibles entradas y salidas de farmacos (en adelante,
drug pipeline o pipeline). Por otro lado, es esencial determinar el impacto sobre el
gasto OF de otras actuaciones, como los cambios de canal de dispensacién. El des-
plazamiento de farmacos para su dispensacion hospitalaria desde el canal oficina
de farmacia puede reducir el gasto OF, al igual que las desfinanciaciones, la expira-
cion de patentes y la entrada de genéricos. Las refinanciaciones, la entrada de in-
novaciones terapéuticas a la cartera de financiados y el trasvase de medicamentos
desde la farmacia hospitalaria a la farmacia ambulatoria pueden elevar el gasto OF.

Analizadas todas las posibles causas que pueden alterar el pipeline, Unicamente te-
nemos certeza para considerar que dos aspectos de los anteriormente senalados po-
drian afectar a la prevision del gasto OF en Espana durante el periodo 2018-2022 (Ver
detalle en el Anexo 4): i) la entrada de medicamentos innovadores (elevandolo) v ii)
la pérdida de patente de medicamentos originales con la entrada de sus respectivas
EFG y la consiguiente reduccion del PVP de un 40 % (reduciéndolo).

En el gréfico 8, se recoge el impacto estimado de ambas actuaciones. Se estima que
el impacto del ahorro generado por la entrada de EFG cuando expire la proteccion
de patentes serd mayor al gasto que se producird debido a la llegada de medica-
mentos innovadores dentro del canal oficina de farmacia.
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GRAFICO 8. IMPACTO EN EL PIPELINE: APARICION DE MEDICAMENTOS
INNOVADORES Y ENTRADA MEDICAMENTOS GENERICOS.
2018-2022 (MILLONES DE €)

Ahorro entrada genéricos Gasto medicamentos innovadores
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de AEMPS, Nomencldator y Alcdntara.

El efecto pipeline reducira la tasa de crecimiento del gasto OF, que sera del 1,4 %
durante todo el periodo de prevision considerado, 2018-2022. En cualquier caso, el
gasto OF continuard la senda de crecimiento experimentada desde el ano 2014 aun-
que de una forma mds suave. El crecimiento de la poblacién mayor de 65 anos a un
ritmo menor del esperado también explica esta evolucion mds moderada del gasto
OF. En la tabla 2 se comparan las previsiones realizadas en este estudio con las de
otros organismos. En términos reales las predicciones obtenidas con el modelo en el
que se considera el efecto del pipeline son inferiores a las que proporcionaba hasta
ahora la AIReF?®, excepto para el afio 2021. En el gréfico 9, se puede ver la proyeccion
del gasto OF una vez tenidos en cuenta todos estos factores.

25 La AIReF hace proyecciones para las CCAA a largo plazo (2017-2025) utilizando el perfil de uso sa-
nitario, el coste unitario de uso sanitario y la evolucién demogrdfica. Adicionalmente se desglosa
el gasto en atencion primaria, receta médica, hospital y especialista. Las tasas de crecimiento del
gasto sanitario total varian entre un -0,1 % y 0.8 % para 2016 2020y entre 0 % y 1,1 % para 2021-2025 y
proyecciones a medio plazo (2017-2020) utilizando una regresién del log del gasto observado sobre
el gasto estructural (componente ciclico del gasto sanitario) e incorporando las variables explicativas
de PIB per cdpita (con poblacidn ajustada) y una tendencia. La proyeccion del gasto en recetas
per cdpita (con poblacién ajustada) serd de entre 285 y 350 € en 2020. Por otfro lado, en términos
corrientes las predicciones de IQVIA son inferiores a las presentadas en este documento durante todo
el periodo en todos los aios; no obstante, esimportante tener en consideracion que las estimaciones
de IQVIA son a precio de venta al laboratorio (en adelante, PVL) y se refieren a consumo, no a gasto.
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TABLA 2. COMPARACION DE LAS TASAS DE CRECIMIENTO. 2018-2022

2018 2019 2020 2021 2022

Tasa de crecimiento gasto corriente — SR

9 0 0 0 0
2018 1,58 % 116% 033% 250% 1,49%

Tasa de crecimiento del gasto real — SR

- 9 - 0 - 0 0 0
2018 0,12 % 0,53 % 105% 1,08% 0,09 %

Tasa de crecimiento del consumo

0, 0 0 0, -
corriente a PVL - IQVIA 1,20 % 0,20 % 030% 0.60%

Tasa de crecimiento del gasto real-AlReF 0,70 % 0,70% 0,70% 0,75% 0,75%

Fuente: Elaboracién propia a partir de datos del INE, AIReF, Alcédntara, PwC, AEMPS, Farmaindustria y Nomencldtor
e IQVIA.

GRAFICO 9. GASTO FARMACEUTICO AMBULATORIO, VALORES OBSERVADOS
Y PREDICHOS CON PIPELINE. 2003-2022 (MILLONES DE € CORRIENTES)
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del INE, AlReF, Alcdntara, PwC, AEMPS, Farmaindustria y Nomencldator.

Politicas que aseguran el acceso y controlan el gasto OF

Los paises cuentan con una amplia gama de politicas para controlar las variables
que determinan el gasto farmaceéutico publico (precio, volumen o gasto) y para ase-
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gurar a la vez el acceso a los medicamentos. En el dmbito internacional, su aplica-
cidn es muy heterogénea. En el Anexo 5% se ofrece mayor detalle de algunas de
ellas, considerando su aplicacidon en paises con caracteristicas similares a Espafa.
Concretamente, serdn de interés en esta seccién tres tipos de politicas:

- Politicas de control precios: sistemas de precios de referencia externos (en
adelante, SPRE) y sistemas de precios de referencia interna (SPRI).

- Politicas de reembolso, basados en el cumplimiento de diferentes estdndares
de eficacia clinica y econdmica, que llevan a la definicion de las carteras de
medicamentos financiados

- Politicas de control de gastos, relacionadas con mdrgenes y el potencial de
ahorro de los EFG (incentivos a médicos, farmacéuticos, pacientes).

Segun el andlisis desarrollado a lo largo de esta seccién, haremos las siguientes propues-
tas:

— Revisar del sistema de fijacion de precios de referencia y su aplicacion:
= Adopcion de un sistema de precios notificados.

e Definir de forma clara los criterios que definen la cesta de paises comparables.

— Definir un nuevo modelo de fijacién de precios de referencia considerando los niveles
ATC 4y ATC 5.

— Implementar un modelo de aportacion al PVP de los medicamentos en el que el es-
quema actual se combine con un esquema de copago evitable.

— Revisar las politicas transversales de reduccién de precios de los medicamentos del RD
8/2010.

e Retirar la aplicacion de una deduccién del 7,5 %.
¢ Incrementar la deduccién de un 15 % a porcentajes del 20 %.
— Aumentar el precio de los medicamentos con problemas de suministro debido a su

bajo precio, para evitar posibles impactos en la salud de los pacientes (fratamiento y
seguimiento farmacoterapéutico)?’.

— Modificacién del modelo de remuneracién de farmacias. De mdrgenes por expedicion
de medicamentos a remuneracion por servicios de valor afiadido.

26 Disponible en la AIReF para el lector interesado.

27 Durante la realizacién de este estudio ha entrado en vigor la Orden SCB/1244/2018, de 23 de noviem-
bre, por la que se procede a la actualizacion en 2018 del SPR de medicamentos en el SNS. Esta orden
ha articulado mecanismos excepcionales a la regla general de cdlculo del SPRI vigente en Espana
para garantizar el abastecimiento de determinados medicamentos y su permanencia en la cartera
del SNS. Se ha establecido un precio de referencia ponderado, se ha fijado un PR minimo para esas
presentaciones de 1,60 € y se ha acordado la no revision de los precios de medicamentos conside-
rados esenciales
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En la UE el proceso de autorizacion de la comercializacion de los medicamentos esta
armonizado?® y las decisiones de fijacion de precios y reembolso son una compe-
tencia nacional®®. En Espana todos los medicamentos que se quieran comercializar
deben contar con una autorizacién de comercializacidn que concede la AEMPS,
previa evaluacion de su seguridad, calidad y eficacia. El tiempo que tardan los me-
dicamentos en acceder al mercado espaifiol tras su primer lanzamiento internacional
estd en la media de la UE (1,6 anos) inferior al tiempo observado en Italia y Porfugal,
pero superior al de Finlandia®.

Espafia es un pais con niveles de gasto farmacéutico aceptables®!, y con precios
dentro de la media UE*?, ligeramente por debajo en términos relativos®. El hecho de
que seamos un pais de referencia, con precios ancla para la fijaciéon en otfros paises,
repercute sobre el gasto farmacéutico, via precios. En ese sentido, como veremos,
las EFG han contribuido notablemente a la contencidn de los precios en los Ultimos
quince anos. Especialmente relevante ha sido su contribucion dentro del SPRI-aun-
que aun estamos lejos de converger tanto en precios como en penetracién de los
genéricos con la mayoria de paises europeos.

Politicas de control de precios, SPRE

El sistema de precios de referencia externos (SPRE), referenciacion externa de precios
0 comparacion internacional de precios es la practica consistente en usar el precio
de un medicamento en uno o varios paises para obtener valores de referencia para
fijar o negociar el precio nacional. Es una practica generalizada, aunque los SPRE de
los paises pueden ser (muy) diferentes entre siy el uso de los SPRE no siempre es claro
o sigue un protocolo legal. En el caso espanal, los precios externos se consultan cada
vez que se trata de establecer el precio de un nuevo medicamento, pero su uso no
se define formalmente.

28 Existen criterios técnicos comunes en la UE para la evaluacion y autorizacion de los medicamento.
Ningun medicamento puede comercializarse en Espana sin la autorizacién previa de la AEMPS o de
la Comision Europea.

29 Los Estados de la UE estdn obligados a cumplir la Directiva 89/105/EEC: las decisiones de precios y
reembolso de medicamentos se han de producir en un periodo de 90 dias tras la presentacion de
cada dossier (o en 180 dias para la fijacién de precios y reembolso conjuntal).

30 Copenhagen Economics report. 2018. Study on the economic impact of supplementary protection
certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe. Disponible en https://ec.europa.eu/
docsroom/documents/29521

31 Lépez-Lépez-Casasnovas, G. Kanavos P. “Controlling pharmaceutical expenditure and improving
efficiency within the Spanish pharmaceutical market. Macro and micro-level policy approaches.”
2018. CRESWP#201802-103. Disponible aqui: https://www.upf.edu/documents/3223410/7582912/
CRESWP201802103.pdf/483e6547-125a-d0a7-41e5-31ed635239fa

32 Europe Economics (2013).

33 Carone, G., Schwierz, C. Y Xavier, A. 2012. Cost-containment policies in public pharmaceutical spen-
ding in the EU. European Commission (Directorate General for Economic and Financial Affairs).
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Benchmark. Podemos caracterizar los SPRE en cuanto a:

1. La cesta de paises que se utiliza. Espana utiliza 16 paises, pero el tamano de la
cesta es diferente en cada pais. Los criterios para seleccionar los integrantes de
la cesta suelen ser similitud socioecondmica y proximidad geogrdafica. Alema-
nia, Espana, Reino Unido y Francia son los paises mds referenciados en SPRE.

2. Sistema para el cdlculo del precio de referencia, suele ser el precio medio, el
mdads bajo, o un promedio de los precios mds bajos. En Espana se utiliza el precio
mds bajo.

3. Relevancia del SPRE, para algunos paises es el criterio principal de fijacion de
precios y reembolso (p. €]. Noruega y Portugal) mientras que en otros es un crite-
rio de apoyo (es el caso de Espana).

4. EISPRE estd sujeto alas oscilaciones de tipos de cambio, en Espana se utiliza tipo
de cambio fijo pero en otros paises se utilizan otros criterios (p. ej. promedio de
Ultimos 3 meses, como en Noruega).

5. Descuentos: La mayoria de los paises no tienen en cuenta los descuentos con-
cedidos a los pagadores puUblicos en el SPRE, de forma que los precios publi-
camente disponibles se convierten en “precios faciales” que pueden facilitar
mejores acuerdos a los laboratorios. En Espana tampoco, puesto que no se tiene
acceso a esta informacion.

6. Alcance: la proporcion de medicamentos incluidos en el SPRE puede ser muy
diferente: en Francia, solo un 8 % de los medicamentos introducidos entre 2007 y
2011, mientras que en Espana hasta un 80 % han estado sujetos al SPRE.

7. Frecuencia de las revisiones, varia entre paises, en Espafia estas suelen ser ad
hoc y no existe un protocolo sistematizado.

8. Precio comparado, la mayoria de los paises utilizan el precio de fabrica.

9. Fuente de informacioén, la mayoria obtiene informacién confidencial a través
de los fabricantes o/y a través de Euripid, que es una plataforma en la que los
paises adheridos comparten informacién de la que disponen sobre los precios
de los medicamentos. Parece ser que Espana es uno de los pocos paises que
investiga para complementar la informacién que recibe de los fabricantes.

Hallazgos. El impacto de los SPRE aun no estd claro. Aunque que hay literatura que
mide el impacto, no es concluyente®. A grandes rasgos, podemos resumirlo asi: 10s
precios caen en paises con SPRE, pero a costa de retrasar la llegada de innovacio-
nes. Existen pruebas aun mds limitadas sobre el impacto a largo plazo y sus efectos

34 Por ejemplo, la OMS (2015) indica que “Se ha afirmado que el ERP ha sido eficaz en la reduccion de
los precios de los medicamentos. Sin embargo, la revision de las politicas no encontrd pruebas de ello
en los informes de seguimiento ni en estudios analiticos rigurosos”.



PROYECTO 2 (RECETAS) @

sobre los resultados sanitarios de los paises. Tampoco parece que el SPRE haya dado
lugar a la convergencia de precios entre paises.

Espafia tiene posicion intermedia en la lista de los paises segun el orden de llegada
de medicamentos hovedosos. Como consecuencia, los precios de los medicamen-
tos son relativamente elevados ya que cuando se fijan precios en Espana aun se ha
negociado en pocos paises y ademds Espana es un “pais de referencia” para otros

paises.

Politicas de genéricos®®

En general, las politicas de genéricos varian mucho entre paises. En Europa se han
desarrollado medidas para favorecer su entrada (prescripcién voluntaria/obligatoria,
incentivos ala prescripcion y a la dispensacion), bajar precios (sistemas de precios de
referencia interna) y mejorar su aceptacion (incentivos e informacioén a los pacientes
para que los adquieran) con un “éxito” desigual (OMS, 2018).

Benchmark. La penetfracion de las EFG ha crecido en los Ultimos quince anos en Euro-
pa (p. ej. Espana, Francia, Alemania, Italia, Portugal y Reino Unido), si bien las diferen-
cias son importantes: Reino Unido, Alemania y los Paises Bajos fienen las cuotas mas
altas dentro de EFG (en términos de volumen)®®.

Espafia se encuentra en una posicion intermedia en cuanto a la cuota de mercado
de genéricos: alcanzd casi el 50 % en volumen y el 23 % en valor en 2016, partiendo de
cifras de un solo digito en el ano 2000. Aun asi, el margen de mejora es amplio hasta
acercarnos a cifras de paises de nuestro entorno. En términos de penetracion, el 32,1
% de las moléculas tienen genéricos lanzados 24 meses después del vencimiento de
la patente frente al 46,4 % en Portugal y el 46,7 % en Reino Unido; el 76 % de las ventas
del mercado después del vencimiento de patente corresponde a EFG frente a 90,4
% en Dinamarca, el 88,6 % en Reino Unido y 85,3 % en Alemania. En cuanto a precios,
estamos lejos de converger a los precios de Portugal, Italia, Ilanda, Finlandia y Suiza.
Para detalles adicionales, ver Anexo 3.

Los EFG en Espafa tienen un papel muy relevante en la contenciéon del gasto OF, si
bien es cierto que el primer genérico entra siempre aplicando la reduccién de precio
exigida por la legislacion vigente, los posteriores genéricos que entran en el mismo
conjunto de referencia no siempre aplican mayores reducciones de precio

35 En el Apéndice 3 se ofrece informacion de detalle.

36 Por ejemplo, en 2016 los genéricos representaban mds de tres cuartas partes del volumen de medi-
camentos cubiertos por seguro médico bdsico en Reino Unido, Alemania y Nueva Zelanda, mientras
que en Grecia, Luxemburgo, Italia y Suiza representaban menos de una cuarta parte del mercado.
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Por otro lado, se han detectado estrategias comerciales de algunos laboratorios
para dominar el mercado y restringir la competencia con medicamentos genéricos.
Existe correlacion entre el final de la patente de un medicamento, la reduccién de
volumen de negocio del principio activo (tanto en valor €-como en volumen-DDD
dispensadas-) y la entrada de nuevos principios activos del grupo terapéutico. Con-
cretamente comienzan a comercializarse nuevas moléculas dentro del mismo grupo
terapéutico (ATC 4 o, incluso, ATC 3), o se desvia consumo a otros principios activos
dentro del mismo grupo ATCA4. Esta estrategia de acceso por parte de las companias
puede provocarincremento de gasto, dado que se “desvian” pacientes a tratamien-
tos con medicamentos que no estdn en PR y que no siempre cuentan con mejoras
terapéuticas claras.

Devoluciones, reembolsos, descuentos y recuperaciones

Las devoluciones, reembolsos, descuentos, y recuperaciones (conocidas como claw-
backs) tienen como objetivo el control directo del gasto. Pueden incluir descuentos y
reembolsos obligatorios de los precios medicamentos concedidos por los producto-
res, mayoristas y farmacéuticos a los consumidores.

Benchmark. El objetivo de las politicas de limite de gasto es evitar exceder el presu-
puesto al reclamar devoluciones a los fabricantes una vez se ha rebasado el limite pre-
visto. Su uso estd muy generalizado por su facilidad de implementacion y sus efectos
positivos sobre el gasto farmacéutico publico, como alternativa a otras politicas de
contencion. Sus principales inconvenientes se derivan del hecho de que si se fijan ni-
veles de reembolsos/devoluciones muy elevados pueden dar lugar a consumaos exce-
sivos y tfambién desincentivar o dilatar la realizacién reformas estructurales, lo que no
facilita la mejora real de la eficiencia del sistema sanitario, ademds de generar posi-
bles desincentivos para la entrada de innovaciones y la competencia en el mercado.

La eficacia del protocolo con Farmaindustria de diluird a medida que el Fondo de
Liquidez Autondmica (FLA) desaparezca. En Espana la experiencia mds reciente de
limitacion del presupuesto farmacéutico esta en el protocolo firmado entre el MSCBS
y Farmaindustria para limitar el crecimiento del gasto publico farmacéutico en me-
dicamentos no genéricos, ligdndolo a la evolucién de la tasa de referencia del PIB
en Espana a medio plazo (2014). Este protocolo estd vinculado al FLA, una linea de
crédito ofrecida en 2012 para prestar dinero a las comunidades auténomas que ha
concedido créditos hasta 2017 (excepto en el caso de Valencia y Murcia).

Recorte/congelaciéon de precios

En muchos paises, como respuesta a la crisis (Bélgica, Finlandia, Francia, Grecia, Ir-
landa, Italia, Portugal y Espafa), se han introducido medidas de recorte de precios



PROYECTO 2 (RECETAS) @

para contener el gasto farmacéutico de forma directa e inmediata, bien mediante
acuerdos con productores o mediante leyes que establecen reducciones de precios,
aplicadas de forma generalizada o especifica (a un determinado canal de distribu-
cion, a medicamentos con proteccion de patente, a EFG, etc.) asi como comple-
mento o alternativa a otras medidas de control del gasto farmacéutico.

En Espafia el RD 8/2010 del 20 de mayo establecié una reduccién de los precios para
los medicamentos innovadores y biosimilares del 7,5 % con antigiedad de comercio-
lizacion menor a 10 anos, del 15 % para farmacos comercializados durante mdas de 10
afios y del 4 % para los medicamentos huérfanos. Su aplicacion ha supuesto una re-
duccioén del gasto OF de unos 4.307,4 millones de euros durante el periodo 2010-2017.

GRAFICO 10. NUMERO DE PRESENTACIONES QUE SALIERON DEL
NOMENCLATOR DURANTE EL PERIODO ANALIZADO
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Fuente: Elaborado internamente mediante los datos extraidos de Alcdntara.

Esta medida de recorte de precios transversal ha diluido parte de su potencial aho-
rro. En Espana se planted como una actuacién de cardcter puntual durante la crisis
que a dia de hoy sigue vigente, por lo que los laboratorios que solicitan financiacion
al SNS estdn sujetos a ella y ya la tienen en cuenta cuando negocian los precios. La
medida, que en el momento de su implementacion podria haber causado la retirada
de algunos distribuidores y puesto en riesgo el acceso a medicamentos, no alterd sin
embargo el comportamiento de los laboratorios. A la luz de los andlisis realizados no
existe evidencia que indique el RD 8/2010 provocase la salida de medicamentos, en-
tre los 12 meses anteriores y posteriores a su entrada en vigor (ver grafico 11).
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Sistemas de precios de referencia internos

Los sistemas de precios de referencia Internos (SPRI)*, son otra herramienta para con-
trolar el gasto farmacéutico que se utiliza en la mayoria de los paises europeos®,
con la que se establece un precio interno de anclaje basado en el precio de medi-
camentos idénticos®®, parecidos*® o de tratamientos terapéuticamente equivalentes.
Son, por tanto, un sistema de conftrol del gasto farmacéutico a través del que se de-
termina el precio de reembolso. Los pacientes estdn obligados a pagar la diferencia
entre el nivel del precio de referencia (en adelante PR) y del PVP del medicamento*
(ademds de cualquier otro copago que les sea aplicable). Con ello, se consiguen
ahorros para el sector publico sin perjudicar el acceso a los medicamentos, se fomen-
ta el consumo de genéricos y la competencia en precios.

Benchmark. Los SPRI, que se infrodujeron por primera vez en Alemania en 1981, di-
fieren enfre paises bdsicamente por 1) la composicion del GR (suelen incluir al me-
dicamento original que ha perdido la patente y a sus sustitutos genéricos)*?, 2) los
mecanismos para fijar el precio de reintegro (la mayoria suele fijar como PR el precio
mds bajo del grupo)®, y 3) la existencia o no de copagos evitables (el paciente suele
pagar la diferencia entre el PR y el PVP, en el caso de que el medicamento tenga un
PVP mayor al PR).

Espafia es uno de los pocos paises (si no el Unico) en el que no existe copago evi-
table, ya que no se incluye ningun medicamento en la cartera de servicios del SNS

37 OMS Glosario del Centro Colaborador de Politicas de Precios y Reembolso Farmacéutico: http://
whocc.goeg.at/Glossary/PreferredTerms

38 En 2012, 20 paises usaron el SPRI en la UE (en 2016, 22). Suecia abandond el SPRI en 2002, tras 9 anos,
por su complejidad administrativa y no lograr el ahorro esperado. Utilizan lo que denominan “pro-
ducto preferido del mes”, con un sistema de sustituciéon obligatoria por la alternativa genérica de
reembolso mds barata (independientemente de la prescripcion del médico). La farmacia de Suecia
estaba nacionalizada en ese momento, por lo que garantizar la sustitucién obligatoria era mds facil
de ordenar y seguir.

39 Mismo principio activo, Nivel ATC 5, llamado también PR genérico.

40 Mismo subgrupo terapéutico, farmacoldgico o quimico, Nivel ATC 4.

41 Como se senala mds adelante, este no es el caso en Espana.

42 Alemania y Eslovenia incluyen imitaciones y productos terapéuticos competidores en los GR. Alema-
nia también marcas patentadas. Italia avanzd hacia un “sistema terapéutico de precios de referen-
cia” en 2006 (opcidn aplicable por las regiones), desde el sistema de PR genéricos introducido en
2001. En 2007 lo suprimié por razones de equidad, sin cardicter retroactivo, lo que permitié mantenerlo
aregiones que lo habian activado. Desde 2014 se aplica Unicamente a los inhibidores de bomba de
protones en 9 regiones.

43 Bulgaria, Islandia, Italia, Letonia, Lituania, la Federacion Rusa, Eslovaquia y Espana establecen el PR
igual al del medicamento con el precio mds bajo del GR. Croacia y Hungria exigen que el producto
con el precio mds bajo tenga un minimo de cuota de mercado durante un periodo. En Grecia, el
PR es la media ponderada del genérico con la dosis diaria de menor precio (las EFG deben tener el
20 % del volumen total de ventas del grupo en los seis Ultimos meses). En Alemania, el PR de cada
GR se calcula considerando dosis, famano de paquete y precio medio (para grupos ATC de nivel 5)
o dosis y dosis diaria definida (para ATC de nivel 4). Portugal fija su PR como la media ponderada de
los cinco precios mds bajos de cada GR, Estonia segun el medicamento con el segundo precio mds
bajo del GR.
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cuyo PVP sea superior al PR. Cuando el PVP de un medicamento supera el PR, si el
paciente quiere esa presentacion, tiene que abonar el precio completo, al no estar
incluido el medicamento en la cartera del SNS. El copago evitable podria aportar los
siguientes beneficios: 1) fomentar la innovacion, al ofrecer a la marca la posibilidad
de obtener beneficios extra y un retorno de inversion mas rdpido; 2) fomentar la en-
trada de genéricos, al generar incentivos para su consumo como forma de evitar el
copago; y 3) implicar al paciente en la toma de decisiones.

La literatura coincide en sefialar que los SPRI tienen impacto limitado en el acceso a
medicamentos, incentivan la innovacion (aparicion de nuevas terapias) pero pue-
den desincentivar la innovacioén incremental (mejoras en las terapias ya existentes).
Ademds fomentan la competencia en precios, si bien los laboratorios pueden inten-
tar compensar la disminucion de ingresos como consecuencia del SPRI incrementan-
do el precio de los medicamentos no sujetos a él. En cualquier caso, a pesar de los
mayores costes administrativos y los posibles problemas de suministro, hay consenso
acerca de que los SPRI generan ahorros para los sistemas publicos de salud. Por ofro
lado, no hay evidencia clara sobre su efecto en la salud de los ciudadanos.

El SPRI en Espafia fija el PR del GR a nivel ATC5 (mismo principio activo, el mayor nivel
de detalle) para medicamentos sin patente (sean o no de marca) distribuidos en far-
macias minoristas. Para crear un GR debe existir al menos un medicamento genérico
o biosimilar en el GR. Desde el RD 177/2014, el PR se iguala al precio mds bajo por
tratamiento diario de todas las presentaciones del GR en la misma agrupacién homo-
génea (igual dosis, via de administracion, contenido farmaceutico y presentacion).
Conforme lo establecido en el RD 09/2011, el farmacéutico dispensard dentro del
grupo la presentacion que tenga el precio mas bajo. Si el precio del medicamento
recetado es superior al precio mds bajo del conjunto, debe dispensarse el de precio
mas bajo. Estos “precios menores” se actualizan cada tres meses y serdn equivalentes
alos de la presentacion con precio mds bajo en ese momento. Esto implica que, en el
mes de actualizacion, los “precios menores” coincidirdn con el precio mds bajo y du-
rante los meses siguientes las companias pueden reducir voluntariamente su precio*,
dando lugar a un nuevo “precio mds bajo” para el conjunto. Este precio mds bajo (si
lo hubiera) estableceria el “precio menor” revisado (mds bajos) cada tres meses.

Utilizar un nivel de clasificacion para comparar mayor reduciria mas los precios y fa-
voreceria un mayor control del gasto farmacéutico. Se ha analizado el impacto que
tendria utilizar en Espana ofros procedimientos de fijacion del PR, considerando ofros

44 Las reducciones voluntarias del precio pueden solicitarse durante los cuatro primeros dias del mes,
y deben ser al menos del 10 %. En caso de aceptarse, los nuevos precios se publicardn en los 3 dias
siguientes. El resto puede reducir sus precios correspondientemente, si asi lo desea. Sila competencia
elige no reducir sus precios, la presentaciéon con el “precio mds bajo” serd la que se dispense; es decir,
tendrd la “exclusividad”. Dado que los precios no se actualizan durante el primer mes, esta exclusivi-
dad no tendrd una duracién superior a 55 dias.
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niveles de la clasificacion ATC, como ocurre en ltalia o en Alemania, donde los GR
se fijan considerando los niveles ATC5, ATC4 (subgrupo terapéutico, farmacoldgico o
quimico) y ATC3 (subgrupo terapéutico o farmacoldgico).

Segun los datos facilitados por la AEMPS durante el Gltimo trimestre de 2018% alrede-
dor de 561 presentaciones presentaron problemas de suministro*®. Se ha analizado
el impacto que genera el descenso recurrente en los precios motivado por el SPR en
Espana sobre el acceso a determinados medicamentos, ya que se ha detectado
que algunas bajadas de PVP han comprometido el umbral de rentabilidad de los
laboratorios, amenazando su interés en comercializar ciertos fdrmacos. Esto, lleva a
adquirirlos a fravés del procedimiento de medicamento extranjero, con consecuen-
cias a nivel sanitario, social y econdmico -no disponibilidad inmediata de tratamien-
tos, deterioro de las condiciones de salud de los ciudadanos que los necesitan con
urgencia y mayor gasto, al adquirirse a precios internacionales, que suelen ser mds
altos-. Es de destacar que la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios no fija un suministro obligatorio para la industria.

Uno de los grupos terapéuticos mas afectados fue el de los antibiéticos, cuya viabi-
lidad se vio comprometida en algunas presentaciones. La Orden SCB/1244/2018, de
23 de noviembre, por la que se procede a la actualizacidon en 2018 del SPR de me-
dicamentos en el SNS, resuelve este aspecto, estableciendo un precio de referencia

ponderado?’, fijando un PR minimo para esas presentaciones de 1,60 € y acordando
la no revision de los precios de medicamentos considerados esenciales por la OMS.

Acciones dirigidas a farmacéuticos y mayoristas

Son politicas de control del gasto OF aplicables a mayoristas y farmacéuticos. Cen-
tramos la atencién en las politicas dirigidas a controlar mdargenes (mayoristas) y a
promover la sustitucion de genéricos (farmacéuticos).

45 Datos considerados hasta noviembre de 2018. Problemas de suministro de medicamentos, disponible
en: https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/home.htm.  Algu-
nos de los medicamentos que presentaron problemas de suministro fueron: la penicilina G, la peni-
cilina G benzatina, la Penicilina G procainag, la penicilina V benzatina, la amoxicilina-clavuldnico en
presentacion inyectable, la teicoplanina, la vancomizina ceftazidima y la estreptomicina, asi como la
amoxicilina/dacido clavuldnico, un antibidtico asequible catalogado como “necesario” por la OMS,
cuya desaparicion daria lugar a su sustitucion por otros medicamentos similares, a un precio mds ele-
vado, que quizds no sean tan eficaces para el tratamiento de las mismas patologias.

46 Estas situaciones se informan por las CCAA o los titulares de derechos de comercializacion. Con el
fin de hacer un seguimiento de estos problemas, y dado que la informacién varia continuamente,
la AEMPS ha creado una lista de problemas actuales o potenciales de suministro que se actualiza
constantemente. Algunas de las razones de esta escasez en relacién con la fabricacion radican en
el limitado numero de proveedores, la falta de demanda o la escasez de materias primas, aunque
predominan los motivos econdmicos.

47 Se aplica a las presentaciones con dosificaciones especiales, para enfermedades graves o cuyos
precios hayan sido revisados en los Ultimos dos afos por falta de rentabilidad por la Comisidn Intermi-

nisterial de Precios de los Medicamentos.
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Benchmark. Los mdrgenes y ofros elementos de la remuneracion de los mayoristas
y farmacéuticos estdn muy regulados en Europa, al menos para medicamentos re-
embolsables. La regulacién difiere tanto en el tamano fijado como en el modo de
cdlculo (ver Anexo 5%). Los mdargenes mayoristas en la UE oscilan entre el 2 % -8 % del
precio al por menor de los medicamentos, mientras que en Espana estaria entre el 7,6
% -3,5 %.5° Los mdargenes en farmacia son menos fransparentes y pueden alcanzar
hasta el 50 % (casos aislados) del precio al por mayor. La mayoria de paises los regula
con factores de regresividad (para desincentivar la dispensacion de medicamentos
caros®?), y en algunos casos los combina con tarifas de dispensacién. La sustitucion
por genéricos estd permitida en todos los paises (excepto en Austria, Bulgaria, Lu-
xemburgo y el Reino Unido) y es obligatoria en 12 paises (ver Apéndice)®2. Es dificil
comparar los mdrgenes “medios” en las oficinas de farmacia en Europa debido a la
dispar regulacion (su valor oscila segun la fuente consultada entre el 17-48 %>3) y mds
complejo aun es concluir si son comparativamente altos en Espana (se estima estdn
alrededor del 26 %°%).

En Espafia las oficinas de farmacia tienen un papel muy relevante en el SNS al ser el
farmacéutico, especialmente en algunas zonas rurales, el profesional sanitario mas
préoximo al ciudadano. Ademdas, las oficinas de farmacia tienen un papel esencial
para el éxito de determinadas politicas de contencidn de gasto, como el control de
la dispensacién y la “sustitucion de medicamentos” (para dispensar los mds baratos).
Con el desarrollo del SPR, la sustitucion de medicamentos ha perdido relevancia en
Espana pero aun asi las farmacias han continuado contribuyendo a mejorar el fun-
cionamiento y la eficiencia del SNS, gracias a su buena disposicidon y su capacidad
de adaptacion a los cambios (p. ej. a la infroduccion de la receta electrénica, el
cambio del esquema de aportacion de los usuarios y otras medidas).

Es recomendable aprovechar el potencial que aporta la capilaridad del modelo de
farmacia espairiol, el pais con mayor numero de farmacias por cada 100.000 habitan-
tes, concretamente 47,2, para continuar avanzando en el desarrollo de un SNS mds

48 Disponible para el lector interesado en la AlIReF.

49 Panteli et al. (2016), Kanavos et al. (2011).

50 Carone et al. (2012).

51 Carone et al. (2012) argumentan que reducir los mdrgenes de beneficio de las farmacias de una for-
ma que neutralice los estimulos de vender medicamentos mds caros, puede ser una herramienta de
contencién del gasto adecuada. En este sentido, se han implementado medidas en Espaia como
limitar los mdrgenes de beneficio cuando los precios sobrepasen los 91,63 €.

52 Oftros informes que proporcionan informacién similar: Copenhagen Economics (2018), Panteli et al.
(2016), Carone et al. (2012).

53 Carone et al. (2012), Panteli et al. (2016).

54 En Espana el RD 823/2008, regula el margen de los farmacéuticos que se establece en un 27,9 % sobre
el PVP, y se limita cuando supera los 91,63 €. A lo largo de los Ultimos anos, los porcentajes regulados
de mdrgenes han caido aungue los mdrgenes fijados para medicamentos mds caros han empezado
a aumentar. Adicionalmente, se aplican deducciones progresivas segun la facturacién mensual de
las farmacias (contribuciones al SNS). La escala de descuentos actualmente oscila entre un 7,8 %
(ventas entre 37.501-45.000 €) y un 20 % (ventas superiores a 600.000 €).
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eficiente. Aligual que ocurre en otros paises europeos las farmacias podrian jugar un
papel relevante para favorecer la adherencia y el cumplimiento de los tratamientos
y realizar seguimiento farmacoldgico a los pacientes. Esta actividad que contribuiria
a generar ahorros®, podria ser remunerada como un servicio prestado por estos pro-
fesionales al SNS.

Cartera de medicamentos del SNS. Autorizacidn, financiacion,
fijacidn de precios

En esta seccion se analizan los procedimientos y las decisiones de autorizacion, fija-
cion de precios y de financiacioén, que son competencia de la Administraciéon Central,
ejercida a través del MSCBS. Al mismo tiempo, se analiza el papel de las comunida-
des autébnomas en el proceso de toma de decisiones y en la evaluacion del valor te-
rapéutico de los medicamentos, a través de sus comités autondmicos de evaluacion.

Este andlisis resulta en las siguientes propuestas de la AlReF:

* Revisar la estructura de la Comision Interministerial de Precios de Medicamentos (CIPM).

e Actudlizar los sistemas de informacién que dan soporte a las decisiones de precios,
financiacion y desfinanciacion. Esto permitiria introducir mecanismos para la revision
sistemdtica de las condiciones de financiacion.

 Incorporar criterios de coste efectividad en la fijacion de precios de los medicamentos.
e Fomentar una mayor colaboracién entre la AEMPS y las agencias regionales para:

— Prever la entrada de nuevos medicamentos e incorporar esta informacién en el pro-
ceso de toma de toma de decisiones.

— Realizar andlisis de aportacién clinica de los medicamentos.

55 El Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF) desarrollé un proyecto denomi-
nado “conSIGUE". Segun los resultados de este estudio, podrian ahorrarse mds de 2.272 millones de €
al ano a través de la implementacién de protocolos de seguimiento farmacoterapéutico y fomento
de la adherencia promovidos en las oficinas de farmacia, que generarian ahorros principalmente por
dos vias, reduccion en el uso de medicamentos (racionalizacion del consumo) y una reduccion en el
nUmero de hospitalizaciones (por complicaciones evitadas).
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Adicionalmente, en el Anexo 12 se ofrece un andlisis detallado respecto ala practica
en otros paises de nuestro entorno en relacion con estas cuestiones.

Autorizacion de comercializacion de medicamentos

En Espafia hay mas de 17.400 medicamentos autorizados (cerca de 30.000 presenta-
ciones o formatos) de los que el 72 % estan sujetos a prescripcion y el 14 % son de uso
hospitalario. Desde las primeras fases de investigacion de un medicamento hasta su
comercializaciéon, deben superarse varias etapas que pueden suponer mds de una
década desde el registro de patente hasta la solicitud de aprobacién®®. Después,
para comercializar es necesario solicitar registro de autorizacion®’. En ese proceso
desde la autorizacién inicial hasta la comercializaciéon efectiva intervienen multiples
agentes con distinta implicacion (AEMPS, MSCBS, CCAA, etc.).

La AEMPS, una vez que concede o reconoce® |la autorizacion de comercializa-
cion,® fija las condiciones de prescripcidn (sujeto o no a prescripciéon médica)®,
dispensacion y uso®! (hospitalario o en oficinas de farmacia a través de la receta
médica oficial), asi como la indicacion del farmaco, el contenido del envase (ade-
cuado alas indicaciones y duracién del tfratamiento previsto), su prospecto, etique-
tado, las condiciones especiales de distribucion (si procede) y le asigna un niUmero
de registro®?.

56 Ensayos clinicos de fase I, Iy lll (10 anos), tras los que se produce el registro del fdrmaco, y posterior-
mente estudios fase IV, donde se analiza la seguridad a largo plazo del medicamento nuevas indi-
caciones, formulaciones y formas de dosificacion, o se compara con otros fdrmacos ya conocidos.

57 Directiva 2001/83/EC y Regulacion 2004/726/EC.

58 Segun indica la AEMPS en su memoria de actividad 2017, el procedimiento Comunitario fue el mds
seguido representando el 57 % del total de solicitudes (1.332).

59 La autorizacién podrd denegarse cuando la relacion beneficio-riesgo no sea favorable, no se justifi-
que la eficacia terapéutica, solicitud de autorizacion contenga informacion errénea o que incumpla
la normativa, haya incongruencia en la composicién cualitativa y cuantitativa declarada o carezca
de la calidad adecuada.

60 Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

61 Esta decision le corresponde al MSCBS y, normalmente se basa en consideraciones clinicas y tera-
péuticas, y de control del gasto.

62 Cada numero de registro se referird Unicamente a una composicién, una forma farmacéutica, una
dosis por unidad de administracion y una presentacién para la venta. Si existieran en un mismo regis-
tro varios formatos o tamanos de envases autorizados, a cada uno se le asignard un Cdodigo Nacio-
nal. A los cinco anos la autorizacion por parte de la AEMPS se revalida con cardcter indefinido, salvo
gue por razones de farmacovigilancia se justifique la re-evaluacion.
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GRAFICO 11. CICLO DE VIDA DE LOS NUEVOS MEDICAMENTOS QUE
ACCEDEN AL MERCADO
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Fuente: Elaboraciéon propia a partir de informacién recolectada en entrevistas con oficiales del MSCBS, expertos en
el proceso de fijacién de precio y condiciones de financiacién, y Access to new medicines in Europe (OMS, 2015).

No se ha identificado ningin mecanismo especifico para el seguimiento y control de
los medicamentos en pipeline. En esta etapa, se ha detectado en el andlisis de la
AlIReF una carencia importante de prevision en términos de impacto presupuestario
de la entrada de nuevos medicamentos.

La AEMPS si da internamente seguimiento®® a los medicamentos en vias de investiga-
cion (fase | o fase ll) y estima su fecha de lanzamiento, pero actualmente no existe un
procedimiento reglado para hacerlo, aunque las lineas de su Plan Anual de Trabajo
2018% tienen el objetivo de finalizar una propuesta de metodologia de horizon scan-
ning en el contexto de la Red Europea de Innovacion de Medicamentos y la Interna-
tional Coalition of Medicines Regulatory Authorities®.

63 El horizon scanning es la identificacién sistemdtica de tecnologias de salud que son nuevas, emer-
gentes o que se estdn quedando obsoletas y que tienen potencial para afectar la salud, los servicios
de salud y / o la sociedad. Definicion proporcionada por EuNetHTA.

64 Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), 2018. Plan anual de frabajo
2018.

65 Espana participa en iniciativas internacionales bajo la red EuNetHTA-identificacién y priorizacion de
los temas de salud mds relevantes-, y desarrolladas en el marco de la Declaracion de Valetta (2017),
alianza firmada en 2017 por los Estados miembro de la UE para compartir informacién de precios y
negociar conjuntamente con las farmacéuticas. Por ofro lado, en 2016 Bélgica, Alemania, Luxem-
burgo y Austria, forman la BeNelLuxA para colaborar en politica farmacéutica en lo relacionado al
horizon scanning y la Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETS).
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En el marco de este Spending Review, la AEMPS ha facilitado a la AlReF informacién
sobre posibles lanzamientos de fdrmacos, pero sin incluir datos relativos a su valor ni all
impacto presupuestario derivado de su entrada en financiacion. Dada la relevancia
de esta informacién, establecer procedimientos reglados en los que sea un elemen-
to mds en el que basar las decisiones de financiacion vy fijacidon de precios parece
recomendable. Permitiria a las autoridades sanitarias planificar con criterios de priori-
zacion, ademds de seguridad y valor terapéutico, y considerar no solo el corto plazo
sino también el horizonte presupuestario y el de innovaciones en el medio plazo.

Financiacion y fijacion de precios

La Direccion General de Cartera Basica de Salud y Farmacia (en adelante, DGCBSF)
solicita a las compaifiias la documentacion necesaria®® para fijar precio y condicio-
nes de comercializacién. Una vez resuelta la autorizacion, la AEMPS se lo comunica a
la DGCBSF para la inclusion del fdrmaco en la prestaciéon farmacéutica del SNS.

La legislacion establece que la decision sobre precio y financiacion de un nuevo me-
dicamento debe tomarse en un plazo de 180 a 270 dias. Por lo general, Espana es un
pais “inclusivo”, la mayoria de los medicamentos terminan financiados (si cumplen los
requisitos establecidos). Por otro lado, los laboratorios pueden presentar su medica-
mento a consideracion tantas veces como crean oportuno.

Para determinar el valor del medicamento, tanto en términos clinicos (valor terapéu-
tico) como econdmicos (estudios coste-efectividad), en otros paises, hay agencias
especializadas con procesos de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS), cuya va-
loracién es vinculante en las decisiones®’. Por el contrario, aunque Espaia cuenta
desde 1994 con la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (AETS) que cola-
bora con los Centros Autondmicos de Evaluacion (CAEs), estas no evalian medica-
mentos, su actuacion se restringe solo a prdcticas clinicas.

Las evaluaciones se hacen por la DGCBSF. Esta utiliza ademds de la documentacion
que aportan los laboratorios, el informe de posicionamiento terapéutico (en adelan-

66 Esta documentacion incluye: 1) modelo de solicitud de precio (datos bdsicos de la empresa y del
medicamento, 2) precio solicitado por la compaiiia (PVL), 3) prevision de ventas de los tres primeros
anos, 4)escandallo de costes, 5) similares terapéuticos, é) precios en otros paises —comprobardn su
validez consultando EURIPID-, 7) ficha técnica, prospecto y etiquetado, 8) dossier del valor terapéu-
tico -Informacién de la enfermedad, epidemiologia, arsenal terapéutico disponible, valor e impacto
del medicamento-, 9) estudios fdrmaco-econdmicos en base al PVL propuesto, y 10) impacto presu-
puestario, basado en previsiones de ventas de la compaiiia.

67 Es el caso del NICE en Reino Unido, es el que emite ETS, recomendaciones vinculantes al organismo
decisor sobre la fijacion de precio y condiciones de financiacion.
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te IPT)%8, un documento definido a nivel nacional®®, competencia de la AEMP', para
determinar el valor terapéutico del medicamento (seguridad y eficacia comparada,
sin considerar su impacto econdmico). El IPT presta especial atencién a la gravedad,
incidencia y prevalencia de la enfermedad, asi como a la existencia de otras alterna-
tivas terapéuticas y a la posibilidad de que existan grupos especialmente vulnerables
que se puedan beneficiar del tfratamiento.

Los técnicos de la DGCBSF evaluan el nuevo medicamento en un informe que servi-
rA de apoyo a la CIMP en su decision. Se inicia la negociacion para establecer un
precio alineado con los criterios de financiacion de la CIPM™. En el informe se tiene
en cuenta: 1) valor terapéutico incremental del medicamento frente a equivalentes,
segun estudios coste-efectividad; 2) posicionamiento del medicamento (IPT); 3) pre-
cio solicitado y precio en otros paises de la UE’?; y 4) costes de fabricacion e impacto
presupuestario estimados por la comparfiia farmacéutica.

Existen areas de mejora en este proceso. Durante las reuniones que el equipo de
trabajo ha mantenido con expertos sectoriales y técnicos del MSCBS se han podido
constatar relevantes dreas de mejora que afectan a la valoracion contenida en sus
informes o al proceso posterior de seguimiento de las condiciones de financiacion:

1. Aunque los estudios coste-beneficio existentes se pueden incluir en el informe
técnico estos no tienen un impacto directo (reglado) sobre el precio final, ya
gue no son vinculantes y solo tfienen impacto en otros niveles (al definir el posi-
cionamiento de medicamentos o de realizar la prescripcion);

68 Hasta junio de 2015, la producciéon de IPT ha sido de 117, de los cuales 76 se han enviado a la DGCBSF
antes de la decision de precio y se han publicado 45 IPT después de la decision de financiacion y
fijacién de precio.

69 Para permitir la correcta toma de decisiones tienen una estructura cerrada con: 1) Descripcion ge-
neral de la indicacién. 2) Farmacologia. 3) Eficacia y seguridad del fdrmaco en comparacién a
alternativas ya comercializadas. 4) Discusion sobre los resultados de eficacia y seguridad descritos en
el apartado anterior. 4) Conclusion. 5) Consideraciones finales del GCPT. Recomendacion de uso.6)
Referencias.

70 “Propuesta de colaboracién para la elaboracion de los informes de posicionamiento terapéutico de
los medicamentos del 23 de mayo de 2013”; Ley 10/2013 que modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, en su disposiciéon adicional
tercera establece que el posicionamiento de los medicamentos es una labor coordinada y liderada
por la AEMPS y que tendrd cardcter vinculante. La competencia de elaboracion la tiene la AEMPS,
que redliza el primer borrador del IPT, que después es circulado entre los expertos de las CCAA, revisa-
do después por el Grupo Coordinador de Posicionamiento Terapéutico liderado por la AEMPS, donde
hay un experto de cada una de las 17 CCAA, asociaciones de pacientes, sociedades cientificas y
compania farmacéutica titular del medicamento objeto de evaluacion para comentarios que son
integrados (o no) en el informe final que es sometido a discusion.

71 También se pueden establecer acuerdos para facilitar el acceso de medicamentos. No se cuenta
con datos concretos sobre el nUmero de acuerdos que se pueden dar, pero expertos sectoriales se-
Aalan que se aplican mds en el dmbito hospitalario. Entre ellos cabe destacar: la fijacion de techos
de gasto y de coste mdximo por paciente, acuerdos de riesgo compartido (el SNS solo abona el
precio estimado en aquellos pacientes donde el fratamiento funciona), acuerdos precio-volumen.

72 Se consulta Euripid para validar la informacion de las compaiiias, pero son precios de lista de los me-
dicamentos, que no permiten conocer descuentos confidenciales obtenidos en las negociaciones

entre otros paises y los laboratorios.
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2. No hay cldusulas de revision automadticas vy sistemdticas para revisar el precio de
los medicamentos;

3. Lainformacién del escandallo de costes es poco fiable, dificil de verificar y por
tanto no es considerada en el proceso evaluador;

4. La gestion de los expedientes se produce con medios humanos muy escasos
(apenas cuatro personas conforman el equipo de la DGCBF encargado de es-
tas tareas) y con un sistema de informacion limitado, lo que impide la verifica-
cion automdtica del cumplimiento de los factores que determinan el precio
(indicacioén terapéutica, previsiones de demanda, precios en otros paises, etc.);

5. No hay estadndares, ni de paises comparables ni de horquillas de precios nego-
ciables, lo que infroduce cierta discrecionalidad en el proceso de negociacion
previo a la CIPM;

6. Los ensayos clinicos que proporcionan las companias no siempre proporcionan
la informacién necesaria para valorar adecuadamente innovaciones incre-
mentales sobre tfratamientos ya existentes, por lo que lo técnicos deben realizar
estudios adicionales lo que dificulta el proceso.

La Comision Interministerial de Precios del Medicamentos
y Productos Sanitarios CIPM)

El informe se remite a la CIPM, el 6rgano colegiado que decide en materia de fija-
cion del precio industrial maximo (PVL). Considerando el informe técnico y los criterios
establecidos en el RD Ley 485/2017, evalua cada mes si el precio propuesto para los
medicamentos cuya introduccién en cartera se esté valorando es adecuado o no, y
su inclusion en cartera. Cada miembro de la CIPM tiene un voto (presidente, vicepresi-
dente en representacion del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, Minis-
terio de Hacienda, Ministerio de Economia y Empresa, Ministerio Industria, Comercio y
Turismo, Subdirecciéon General de Calidad de Medicamentos y Productos Sanitarios y
un vocal asesor de la DGCBSF, ademds de tres comunidades autdnomas que partici-
pan en furnos rotativos y otras tres que asisten en calidad de oyentes, sin voto).

Los acuerdos de financiacion alcanzados en la CIPM se resuelven de forma unanime,
con propuesta favorable o desfavorable de financiacion vy fijacion de precio. Es de
destacar en relacion con la composicion de la CIPM que a pesar de que las comuni-
dades auténomas disponen de las competencias en la planificacion y gestién de la
prestacion farmacéutica, y son las que asumen en sus presupuestos el gasto farma-
céutico, tienen un bajo poder de decisidon regional en el mecanismo de fijacién de
precios y en las condiciones de financiacion de los medicamentos (solo 3 de los 11

votos, un 27 %).
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El escaso peso del voto de las comunidades autbnomas contrasta con la situacion de
otros paises, como Italia o Canada. El sistema italiano de salud estd financiado con
impuestos y comparte ademds con Espana la caracteristica del alto nivel de descen-
tralizacion, aunque en este pais las regiones son responsables con su voto del 40 %
(4 de 10 votos) de las decisiones de financiacion y precios. En Canadd, las regiones
pueden decidir qué medicamentos financiar y las provincias son las responsables en
exclusiva de fijar el precio de los medicamentos genéricos, competencia que no exis-
te en Espana ya que la decisidon se toma a nivel nacional.

El precio de venta al publico (PVP IVA) de los medicamentos financiados por el SNS
se fija sumando al precio industrial maximo, los margenes correspondientes a la distri-
bucién mayorista (7,6 %) y dispensacion conforme a lo dispuesto en el RD 823/20083,
ademds del IVA correspondiente (4 %) Una vez fijado el precio del medicamento,
este pasa a comercializarse. El precio de comercializacion de los EFG’* puede deter-
minarse sin pasar por la CIPM, si descuentan al menos el 40 % del precio del producto
innovador (segun el RDL 4/2010). Para los biosimilares, el precio se negocia. En Espana
suele ser 25-30 % inferior al precio del medicamento de referencia.

Decisiones de reevaluacion y desfinanciacion de medicamentos

Tanto la reevaluacion como la desfinanciacion de medicamentos son herramientas
muy poderosas para contener el gasto farmacéutico, aunque en Espana las revisio-
nes de precios a la baja, fuera de las que se producen como resultado del SPR, no
suelen ser algo habitual: entre 2008 y 2018, ha subido el precio de un 3 % de los me-
dicamentos en nomencldator y se ha reducido el de un 86 %'°. La ley 29/20067° deter-

73 En términos generales, los elementos de remuneracién de mayoristas y minoristas estdn regulados en
todos los paises europeos. En el caso de la distribucién, estos mdrgenes se encuentran entre el 2 % y
el 8 % sobre el PVL; mientras que para las farmacias oscilan entre el 17 % y el 48 %.

74 Su comercializacién estd sujeta a que la patente y los certificados complementarios de protecciéon
(CCP) que protegen al producto de referencia hayan caducado.

75 Enrelacion con las bajadas de precio debido a enfradas en el Sistema de Precios de Referencia, se
han analizado los 86 medicamentos que han bajado de precio mediante la base datos Alcdntara
para determinar en cudintos se ha producido este hecho. Un 91 % de los 86 medicamentos de andilisis
tienen en la actualidad medicamentos genéricos comercializados, mientras que para un 9 % de los
mismos (un total de 8 medicamentos) aun no han accedido medicamentos genéricos. La bajada de
precio de este 9 % de medicamentos podria deberse presuntamente a revisiones de precio, aunque
para afirmarlo se deberia analizar cada uno de ellos. Adicionalmente, también se han analizado,
uUNo a uno, los diez medicamentos que mds gasto supusieron en el aino 2017. Solamente en el caso de
Lantus Solostar se observa una bajada de precio coincidente con la entrada de un biosimilar. Anali-
zando el resto de los diez medicamentos de mds gasto en 20017, desde 2008 Unicamente Forsteo ha
variado su precio, con un incremento de 5 € (pasando de 400,18 € a 405,38 €). Los 8 medicamentos
restantes no han sufrido variacion de precio.

76 Ley 29/2006 de 26 de julio de Garantias y Uso Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios, en
su articulo 91, cambios en circunstancias econémicas, técnicas, sanitarias o en la valoracion de su

utilidad terapéutica.
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mina las condiciones en las que el precio de un fdrmaco puede revisarse’’ de forma
periddica, segun criterios de uso racional, cientificos, aparicion de nuevas terapias
o de efectos adversos que modifiquen su relacion beneficio/riesgo. Si la compania
farmacéutica solicita subida de precio, la utiidad terapéutica y la rentabilidad eco-
némica del medicamento es reevaluado por el CIPM.

Cuando se emite el informe de resolucién por la CIPM, no se incluyen clausulas pre-
establecidas para la revision automatica del precio si las condiciones presentadas
por la compafia farmacéutica en el momento de solicitar financiacién y precios, no
se cumplen (efectividad del medicamento, prevision de tratamientos, indicaciones,
etc.). Las revisiones se realizan en casos excepcionales con no cumplimientos muy
significativos. La mayoria de las revisiones se producen como resultado de controles
de precios (garantizar el menor de la UE), de volumen (desviacion de ventas anuales
frente a previstas del 10 %); temporales (desplazamientos de consumos); de asocia-
ciones de medicamentos (si alguno de los principios activos estd en SPR, y su precio
es objeto de actualizacion); o de coste-efectividad.

Se ha detectado una importante carencia de recursos y una falta de sistematica en
la revision de precios. Los sistemas de informacion del MSCBS no soportan adecuada-
mente esos procesos de revision y la escasez de recursos en la DGCBSF provoca que
el seguimiento no se produzca de forma exhaustiva’®, ni automatica. Por ejemplo, el
seguimiento de las desviaciones de ventas, de bajadas de precios en otfros paises y
de otras de cldusulas que condicionaron la financiacion, deberia ser inmediato con
automatismos en los sistemas de informacion, pero se produce ad hoc, cuando los
técnicos pueden.

El proceso concentra la revision en los nuevos medicamentos, pero la cartera tam-
bién es importante. Por ofro lado, la falta de recursos hace que el proceso actual de
fijacion de precio y condiciones de financiacion esté excesivamente orientado a los
nuevos medicamentos, destindndose menos recursos (aunque cada vez mads) a la
revision de los medicamentos ya incluidos en la prestacion (que es la partida que re-
presenta un mayor porcentaje del gasto farmacéutico). Los nuevos medicamentos
incluidos en la prestacion farmacéutica entre 2008-2017 han supuesto entre un 1 %
y un 4 % sobre el total del gasto farmacéutico durante su primer ano de comercia-
lizacion, pero suponen aproximadamente el 40 % del gasto a los cinco anos, lo que
pone de manifiesto la importancia de controlar las revisiones de los medicamentos
en cartera.

77 RD-L 4/2010 del articulo 91.6 de la Ley de garantias, en el articulo 92.5 del titulo VIII De la financiacion
publica de los medicamentos y productos sanitarios.

78 Durante las reuniones de trabajo con los oficiales del MSCBS se preguntd por el nUmero de revisiones
de precio llevadas a cabo por desviaciones en el impacto econdmico estimado, pero no se facilitd
informacién sobre si esta prdctica es habitual o no.
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En cuanto a las desfinanciaciones, la Ultima (RD-ley 16/2012) supuso la salida de 417
medicamentos (374 millones de euros, un 3,2 % del gasto publico total). Entendién-
dola como una medida coyuntural, y dado el potencial en términos de eficiencia
de infroducir mejoras en el proceso de revision de las condiciones de financiacion, la
AIReF considera que no seria necesario aplicar nuevas medidas de urgencia.

El rol de los Comités Autondmicos de Evaluacion

La estructura de comités y organismos encargados de velar por el correcto uso de
los medicamentos es muy compleja. Cada servicio regional de salud ha desarrollo-
do sus propias herramientas surgiendo asi la figura de los Comités Autonémicos de
Evaluacion (CAE) de nuevos medicamentos de uso ambulatorio y otros entes auto-
némicos. El Comité Mixto de Evaluaciones de Nuevos Medicamentos (CMENM)’® se
cred en 2003 con idea de avanzar en la homogeneizacién de la utilizacion de los
medicamentos en las distintas comunidades autbnomas, analizar y evaluar la apor-
tacion terapéutica de los nuevos medicamentos y proporcionar recomendaciones
especificas a los profesionales para su utilizacion. Ademds evalia todos los nuevos
autorizados por el MSCBS desde 2004, priorizando los financiados por el SNS.

Se han encontrado ciertas duplicidades en las actividades desarrolladas por las CAE.
Cada una elabora su propio documento, aunque todos ellos contienen las mismas
recomendaciones. Por ofro lado, si bien los expertos de las diferentes comunidades
auténomas cada vez tienen mayor presencia en la elaboracion de los IPT, seria de-
seable una mayor coordinacion entre la AEMPS vy las diferentes agencias regionales.

El Reino Unido es un buen ejemplo de coordinacién entre los niveles regionales y la
Administracion central. A nivel internacional, destaca el caso de Reino Unido, donde
el National Health Service, en 2017 constituyd cuatro Comités Regionales de Optimiza-
cion de Medicina que operan conjuntamente como parte de un Unico sistema para
aconsejar y elaborar recomendaciones para un uso éptimo de los medicamentos®.

Identificacidén de opciones para mejorar el proceso de compra de
medicamentos con receta médica

En Espafia todas las decisiones relativas a la fijacion de precios en el ambito farma-
céutico estan centralizadas y son competencia Unica y exclusiva del Estado, que
determina un precio Unico para cada medicamento a nivel nacional. Sin embargo,

79 Incluye varios Comités de Evaluacion de Nuevos Medicamentos (CENM), en concreto, los CAE de
Andalucia, Cataluna, Pais Vasco, Aragon, Navarra y Castilla y Ledn.

80 https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2017/04/regional-medicines-optimisation-commit-
tees-operating-model.pdf
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el precio al que se adquieren los medicamentos en las farmacias y en los hospitales
difiere. La razén estd en que las farmacias, aunque pueden beneficiarse de rappels,
compran a un precio regulado (y fijo) a las farmacéuticas, distribuidores y cooperati-
vas (determinado por las resoluciones de la CIPM y las érdenes de PR), mientras que
para la adquisicion de medicamentos en los hospitales se establecen precios mdxi-
mos y después cada hospital puede negociar con las farmacéuticas para conseguir
mejoras. Los centros de salud no pueden comprar y los ciudadanos adquieren en la
farmacia los medicamentos que les prescriben los médicos.

En esta seccidén analizaremos algunos aspectos relacionados con la adquisicion de
medicamentos con prescripcion médica. De forma especifica, los modelos de com-
pras centralizadas y el sistema de selecciéon de medicamentos por principio activo
(en adelante PA) en Andalucia, que no es un proceso de compra publica sino de
seleccion de medicamentos.

Del andlisis de esta secciéon se propone implantar el modelo de seleccion de medica-
mentos a escala nacional, con una fransicién gradual y supervisada que: 1) mejore el
SESME, 2) fomente la transparencia respecto al precio definitivo, 3) elimine el elemento
de exclusividad, 4) y publique las convocatorias a nivel europeo. Se propone que el nue-
vo sistema tenga las siguientes caracteristicas:

Unica oferta.

¢ Precio Unico.

Division en lotes.

Término de concesion 2 anos (al menos mds de 6 meses y menos de 3 anos).

Eliminar el elemento de exclusividad.

Para minimizar posibles efectos negativos, se limitaria a medicamentos:

Empleados en la prdactica clinica habitual, para patologias leves.

Con elevado impacto en términos de gasto.

Con buenos resultados en Andalucia (ahorro y porcentaje de adjudicacion).

Preferiblemente sin impacto sobre la industria nacional.

Modelos de compras

Se pueden distinguir dos tipos diferentes de modelos de compras para la adquisicion
de medicamentos: modelos de compras centralizadas y descentralizadas, que es el
caso de las OF. Un ejemplo de compras descentralizada seria el que hacen las farma-
cias, que son las responsables de la adquisicion de medicamentos a los laboratorios
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o distribuidores. Una vez vendidos (con prescripcion médica) envian los justificantes
a los servicios regionales de salud que les reembolsan la fraccion del PVP no cubierta
por la aportacion del ciudadano (*gasto publico”). Como los precios y mdrgenes
estdn regulados, las farmacias solo pueden mejorar su margen de beneficios nego-
ciando descuentos en el precio por unidad de cada medicamento por volumen.

La contratacion publica centralizada para la compra de medicamentos, supone la
puesta en marcha de procedimientos en los que un organismo o entidad reguladora
asume la responsabilidad de la adquisicion. En Espana, las principales experiencias
en el sector ambulatorio han sido dos. Por un lado, los acuerdos marco, de cardcter
nacional. El Instituto de Gestion Sanitaria (en adelante, INGESA), a través de la plata-
forma de compras centralizada®?, es el responsable de la gestion de estos acuerdos
puestos en marcha por la Administracion Central con el objetivo de confrolar gastos
y reforzar la cohesiéon del SNS. Los acuerdos marco ofrecen importantes beneficios al
SNS: a) estdndares comunes en todo el SNS, b) mayor eficiencia y ahorro en las com-
pras, y c) garantias a los proveedores y estabilidad al mercado, al proporcionar un
modelo comun de compras. A pesar de que este sistema de permite alcanzar precios
mds competitivos, Andalucia y Pais Vasco no se han unido. Ademds de los acuerdos
marco, se han desarrollado iniciativas en adquisicion de medicamentos en geriatria,
con diferente nivel de éxito o aun en desarrollo en Andalucia, Pais Vasco, Valencia y
Catalufia®.

Seleccion de medicamentos del Sistema Andaluz de Salud

Andalucia tiene un sistema de seleccion de medicamentos que ahorra costes. El De-
creto Ley 3/2011 (13 de diciembre), en el que se aprueba el sistema de seleccion
de medicamentos del servicio andaluz de salud (en adelante SEMSAS), supuso una
innovacion de politica farmacéutica. El SEMSAS es un procedimiento de selecciéon de
medicamentos con el mismo principio activo (en adelante PA), que obliga a dispen-
sar los farmacos elegidos en las farmacias andaluzas cuando los profesionales del SAS
recetan por PA.

81 Factor VIII (2013), inmunodepresores (2014); epoetina, factor VI, inmunosupresores y antirretrovirales,
y vacunas (2015).

82 En Andalucia, la Seccién Primera del TSJ de Andalucia declard nula la cldusula del Decreto 512/2015
que otorgaba la distribuciéon de medicamentos a las farmacias hospitalarias para geridtricos argu-
mentando que la modificacién de las condiciones de distribucién ya existentes eran competencia
exclusiva del Estado. En Cataluna y Pais Vasco se trabaja en diferentes iniciativas que implicarian
también centralizar la prestacién farmacéutica en geridtricos a fravés de las farmacias hospitalarias
(y centros de atencion primaria fambién en Cataluna). En Valencia, el programa Resi-EQifar, abando-
nado en 2018, planteaba centralizar la distribucion a los centros de asistencia social y socio-sanitaria
de dosis unitarias de medicamentos, eliminando de la distribucién a las farmacias.
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El SEMSAS consiguié reducir el gasto redireccionando directamente al SAS las mejoras
en el precio unitario que las compafias daban hasta ese momento a las farmacias.
Estas continban siendo las responsables de la adquisicion, como en el resto de co-
munidades autdbnomas, pero en Andalucia tienen que dispensar los medicamentos
seleccionados. Desde el 2012 se han realizado 14 convocatorias que han implicado
a mds de 1330 medicamentos y que han permitido ahorrar al SAS alrededor de 570
millones de euros.

GRAFICO 12. INGRESOS (EN MILLONES DE € Y PORCENTAJE SOBRE
GASTO PUBLICO EN MEDICAMENTOS PRESCRITOS) DEL SISTEMA
DE SELECCION DE MEDICAMENTOS EN ANDALUCIA

Millones de €

16.0 - 155.0 160
14.0 L 140
12.0 L 120
10.0 L 100
8.0 - 80
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2.0 L 20
0.0 L0

2012 2013 2014 2015 2016 2017

Fuente: Elaboracién propia basada en informacion proporcionada por el SAS.

El procedimiento esta disefiado para garantizar el cumplimiento de la normativa. El
SEMSAS, que es un procedimiento administrativo para la seleccion de medicamen-
tos®, funciona ast:

1. el SAS publica la convocatoria con la lista de PA;

2. las farmacéuticas interesadas presentan propuestas indicando el descuento
que ofrecen;

83 En el Decreto Ley 3/2011se indica que el SAS firma un convenio para la seleccidén de los medicamen-
tos a dispensar cuando se prescriban o indiquen por principio activo.
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3. ellaboratorio con mayor tasa de descuento para el SAS es seleccionad y disfru-
tard de dos anos de distribucién del medicamento en exclusiva en Andalucia o
en la zona asignada®; y

4. el precio de los medicamentos no cambia (el mismo que en las demds comu-
nidades auténomas), y las companias seleccionadas pagan mensualmente al
SAS el descuento ofertado.

Por tanto, este procedimiento:
1. no afecta ala libre prescripcion, solo a la dispensacion;
2. no afecta al precio ni al proceso que lo determina;

3. no se incumplen las normas de dispensacion: las farmacias solo distribuyen el
medicamento seleccionado si cuando se dispensa es el de menor precio de su
grupo homogéneo;

4. complementa la regulacion estatal para alcanzar mdrgenes de eficiencia ma-
yores y fomenta la competencia: dejaria de ser efectivo si el Estado selecciona
para todo el pais un Unico medicamento de cada grupo;

5. las companias participantes tienen que tener las autorizaciones en regla, el me-
dicamento autorizado y haberse aprobado su precio y reembolso; y

6. se exige para participar como garantia demostrar capacidad de produccion
suficiente y compromiso de suministro®®.

El proceso se seleccion se articula por medio de lotes®® ATC5, para favorecer el ac-
ceso, el interés del paciente y la adaptacion de los suministros a la prescripcion. Ade-
mds, en caso de desabastecimiento las companias (tfambién las farmacias) estdn
sujetas a sanciéon. Las penalizaciones impuestas, hasta la décima convocatoria, su-
maban 16,9 millones de euros.

Este sistema no esta exento de criticas. Las criticas a este sistema de seleccidn se
suelen centrar en dos aspectos: que produce mayor niUmero de faltas, con el consi-
guiente efecto en adherencia e impacto en la salud de los pacientes, y que reduce

84 Los medicamentos de alto consumo se distribuyen en lotes por zonas.

85 Cuando el SAS tiene que escoger mds de un medicamento con la missma composicidon para garan-
tizar el suministro se indicard en la oferta la forma y el alcance de los suministros de los medicamentos
seleccionados.

86 Los descuentos mds altos se producen en las licitaciones en las que participaban mds em-
presas y el descuento estd relacionado con el nUmero de candidatos. El méximo descuen-
to (47 %) con siete candidatos, el minimo (10 %) con uno.
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los margenes de las oficinas de farmacia, poniendo en peligro de supervivencia a las
de mayor tamano, con el consiguiente efecto negativo en la capilaridad del sistema,
uno de los pilares de nuestro SNS.

Las faltas de medicamentos seleccionados y no seleccionados son similares, aunque
Andalucia se sitia por encima de la media nacional. Segun el Centro de Informacién
sobre Suministros de Medicamentos (en adelante, CISMED), en 2017 unas 667.614 far-
macias experimentaron faltas de stock®’, un 42 % en Andalucia. En cuanto a las faltas,
es cierto que las farmacias andaluzas son las que mayor nUmero de faltas reportan
al CISMED, pero también Andalucia es la comunidad auténoma con mds farmacias
reportando al sistema. Si ajustamos los datos de nimero de farmacias reportando
faltas con el nUmero de farmacias que notifican faltas en el CISMED, Andalucia sigue
en la banda alta de comunidades autbnomas en cuanto a faltas. Si bien no es la de
mayor incidencia, se encuentra algo por encima de la media (26 % vs. 23,6 %). El he-
cho de que la incidencia de reportes de faltas de medicamentos seleccionados para
la subasta sea muy similar al de medicamentos no seleccionados (26,5 % vs. 25,5 %)
hace concluir que el motivo de la mayor incidencia de faltas en Andalucia no puede
vincularse con el sistema de seleccidon de medicamentos.

El SEMSAS no ha afectado ni a la capilaridad ni a la sostenibilidad de las farmacias
en Andalucia. Por otro lado, aunque el ritmo de recuperacién del margen de las far-
macias tras la crisis ha sido mds suave que en otras comunidades autdnomas, este
hecho ha afectado en mayor medida a la OF mds rentables. Segun la informacion
de la Agencia Estatal Tributaria (AEAT)®8, desde 2012 la tasa de crecimiento medio de
sus mdargenes brutos sobre volumen de negocio ha sido alrededor de un 1 p.p. inferior
que en el resto de Espana. Sin embargo, no ha disminuido el nUmero de farmacias en
Andalucia: al acabar 2017 habia 3.878 farmacias, un 8.5 % mds que en 2011. Al mismo
tiempo, aunque el porcentaje de farmacias andaluzas mds grandes (en el percentil
80 o mds de volumen de negocio en Espana) desde 2012 se ha distanciado respecto
ala media del resto de comunidades autbnomas (15 % frente al 20 %), no ha ocurrido
lo mismo con las de menor margen®. Esto Ultimo podria explicarse por una pérdida
de la capacidad negociadora de las farmacias mds grandes con las empresas far-
maceéuticas tras la implementacion del SEMSAS (ya no obtienen las mismas ventajas y
descuentos que antes), mientras que las farmacias mds pequenas (que no obtenian
descuentos antes), no se han visto afectadas.

87 Farmacias con faltas de stock. Informacién a 2017 proporcionada por el Consejo General de Co-
legios Oficiales de Farmacéuticos. Faltas cuando un medicamento no puede ser dispensado por
problemas de distribucion o fabricacion.

88 Ingresos declarados por actividades econdmicas en el Impuesto sobre la Renta de las Personas Fisi-
cas.

89 El nUmero de farmacias sujeto a los porcentajes de correccidn en mdrgenes por viabilidad econdmi-
ca comprometida (CFV) ha crecido (129 respecto a 75 que habia en 2012). Ha habido una reduc-
cidn notable desde 2015 en ese ano, habia 159 farmacias con CFV en Andalucia, 30 mds que las
existentes en 2017,
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Con todo, el SEMSAS no ha estado libre de controversia. Ninguna de las 10 companias
de genéricos espanolas mds importantes ha participado, a excepciéon de Krka Far-
macéutica, S.L.%, en ninguna convocatoria. En media, el 76,1 % de los medicamentos
ofertados no recibieron oferta. Por ofro lado, desde el punto de vista juridico, el SEM-
SAS ha sido cuestionado ante el Tribunal Constitucional por la AGE y algunas comu-
nidades auténomas (reparto competencial y ruptura de la equidad dentro del SNS),
y ante los Tribunales de Justicia por las farmacias (limitacién de la libre circulacién de
mercancias en la UE) y la industria (compra publica). Sin embargo, tanto el Tribunal
Constitucional como los fribunales del orden jurisdiccional contencioso-administrativo
siempre se han pronunciado a favor del SEMSAS, al entender que el modelo estd en
linea con el reparto de competencias entre el Estado y las comunidades autbnomas
y que no resulta de aplicacion la normativa sobre contratacion publica (no se trata
de un confrato de suministros). Aun cuando el modelo no estd completamente exen-
to de riesgos juridicos, estos podrian evitarse si se elimina el elemento de exclusividad
en la seleccidn y si se publica la convocatoria a nivel europeo.

Teniendo en cuenta que el SESME ha conseguido ahorros sin consecuencias nega-
tivas para el SNS, parece interesante valorar su implementacion a nivel nacional. Se
propone una transicion gradual y supervisada con el fin de prevenir efectos indesea-
dos, que lo mejore, fomente la transparencia del precio del medicamento, elimine el
elemento de exclusividad y publique las convocatorias a nivel europeo.

El nuevo sistema deberia tener las siguientes caracteristicas:

1. Unica oferta. El procedimiento se plantearia de forma marginalista, cada una
de las empresas competidoras emitiria una Unica oferta, que se ordenarian de
mejor a peor, hasta alcanzar el volumen que determinara la AGE, y que no seria
conocido hasta que se recibieran fodas las ofertas.

2. Precio Unico. Se propone el establecimiento de un precio Unico (en lugar de un
descuento respecto el precio), que conduciria a un nivel mds bajo de compleji-
dad para los potenciales competidores. La seleccion debe centrarse en un pre-
cio definitivo y no en descuentos sobre un precio rebajado que puede cambiar,
e infroducir incertidumbre, y ofertas mds conservadoras. El precio se establece-
ria como la diferencia entre la Ultima oferta necesaria para alcanzar el volumen
fijado por la AGE y el precio del medicamento, hasta la subasta.

3. Division en lotes. Para fomentar el acceso y la adaptacion de los suministros, un

90 Es la segunda con mds candidaturas seleccionadas, y en el ranking del Top 10 de compaifiias nacio-
nales de genéricos estd en novena posicidén. Las companias que participan son un pequeno nUmero
de productores genéricos, que incluyen farmacéuticas multinacionales como KrKa (Eslovenia) o Aris-
to Pharma (Alemania) y algunas espanolas como Uxafarma o Arafarma, la mayoria con capacidad

productiva propia.
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aspecto relevante seria establecer lotes iguales sobre los que existiria preferen-
cia en la dispensacién que asegurardn que no hubiera un Unico adjudicatario,
eliminando el elemento de exclusividad del SESME.

4. Término de la concesion, en el que los laboratorios seleccionados operarian. Es
preferible un término largo que incentive a participar en el proceso e impacte
lo minimo en la adherencia a los tratamientos. Consideramos un periodo ade-
cuado 2 afios (al menos deberia ser no inferior a 6 meses y no superior a 3 afios).

5. Permitir estar incluidos en la lista de medicamentos con preferencia en la dis-
pensacion por cantidades limitadas -y por el orden de las pujas excluidas— el
acceso al mercado de otras compafas farmacéuticas al precio pactado. Estas
cantidades deberian tener un limite global en relacién con la cantidad fijada
en la subasta y un limite individual que deberia ser significativamente inferior al
tamafo de cada lote. De esta forma se ampliarian las compafias proveedoras
sin comprometer los incentivos para la competencia en la fijacidon de precios.

6. Publicidad en la UE. Incrementaria la competencia.

7. Medicamentos propuestos para la seleccion. Para minimizar efectos negativos,
deberia cubrir solo medicamentos con estas caracteristicas: a)Utilizados en la
prdctica clinica habitual y con efectos documentados asociados a patologias
comunes de naturaleza moderada; b) De alto impacto en el SNS; ¢) selecciona-
dos en Andalucia con resultados exitosos (concedidos en el 100 % de los casos
y grandes mejoras)®l. Seria importante evitar medicamentos con un solo suminis-
trador o que no posean un numero significativo de competidores.

8. Origen de produccioén. La experiencia internacional con sistemas de seleccion
de medicamentos indica que hay un riesgo de que caiga el nUmero de fabri-

cantes domésticos al reemplazarse por extranjeros.

Para un andlisis pormenorizado de los resultados del SESME, del contexto legal, ver
Anexo 8

Politicas farmacéuticas en materia de prescripcion

En Espafia, tanto la Ley 4/2003, como el RD Legislativo 1/2015, y diferentes sentencias
del Tribunal Supremo garantizan y respaldan la libertad de prescripciéon del médico,

91 Se proponen: omeprazol, lansoprazol, rabeprazol y pantoprazol (enfre ofros IBP); atorvastatin, lovas-
tatin, simvastatin y pravastatin, among (entre otras estatinas para el fratamiento de hipercolesterol-
emia); propranolol, candesartan and fosinopril/hct (antihipertensivos).
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recogida también en el art. 14 del Cédigo de Deontologia Médica. En cuanto a la
regulaciéon de la prescripcidon por PA, la legislacion ha sufrido importantes vaivenes.
La Ley 48/2015, de 29 de octubre, establece la prescripcion por PA como principio
general no obligatorio para agudos y nuevos fratamientos. La prescripcion por marca
es posible bajo el principio de mdxima eficacia, que actualmente ocurre siempre, ya
que marcas y EFG tienen igual precio. Los farmacéuticos conforme establece el RD
legislativo 1/2015, deben dispensar los farmacos recetados por el médico.

En esta seccién detallaremos las mejores prdcticas nacionales e internacionales en-
contradas en materia de politicas de prescripcibn de medicamentos y ofreceremos
propuestas de posibles reformas en este dmbito.

Del andlisis desarrollado se derivan las siguientes propuestas:
1. Desarrollar un protocolo basado en las mejores prdcticas en lo relativo a la tutela
de la prescripcion, en el que sea obligatorio ligar la prescripcion al diagndstico, y

que se vinculen ademds a las resoluciones de la CIPM.

2. Diseno de guias de prescripciéon e implementacién de una metodologia de suge-
rencias de prescripcion.

3. Establecimiento de indicadores de rendimiento y de incentivos a la prescripcion.

4. Redalizar un seguimiento farmacoterapéutico de las prescripciones realizadas, con
la participacion del farmacéutico de atencion primaria.

5. Implantar controles periédicos en grupos de pacientes o medicamentos de alto
impacto, para detectar desviaciones en el consumo de farmacos.

6. Implantar planes de educacion sanitaria para concienciar a la poblacion sobre
la importancia del uso racional de los medicamentos.

Para paliar las consecuencias de una mala prescripcion (indicaciones inadecuadas,
mala eleccidn y errores en la administracion de los tratamientos, mayor gasto OF,
etc.), existen diferentes politicas orientadas a homogeneizarla respetando la libre
prescripcion. Analizaremos tres: 1) politicas de incentivos (financieros, no financieros,
como los indicadores de rendimiento, y combinados, etfc.); 2) politicas de homoge-
neizacion de la prescripcion: agencias de evaluacion con sus guias clinicas, métodos
de prescripcion guiada, politicas de control y seguimiento de la prescripcion a grupos
de pacientes y medicamentos de alto impacto; y 3) politicas de educacién sanitaria.
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Politicas de incentivos

Los sistemas de incentivos estdn muy extendidos y pueden tomar muchas formas.
Alguna de ellas son el pago por servicio (nUmero de pacientes), por rendimiento (al-
canzar ciertos estdndares de calidad), por capitacion, o por reduccidn de presu-
puesto (o de reembolso en farmacéutico). Los incentivos no financieros comprenden
desde la difusion de material educativo hasta la formacion orientada a modificar el
comportamiento de los prescriptores.

En ocasiones resultan muy efectivas las politicas de incentivos combinadas. Por ejem-
plo, en Francia se utilizan las Refferences Medicales Opposables, guia de prescripcion,
sobre los medicamentos que conviene prescribir, que se combina con incentivos fi-
nancieros asociados al seguimiento de sus recomendaciones. En Irlanda los Incenti-
ve Medicine Targets establecen un objetivo de ahorro farmacéutico anual para los
prescriptores, a los que alcanzan el objetivo se les permite reclamar hasta el 50 %
del ahorro para sus précticas médicas; en Inglaterra las NICE Guidance orientan a
los prescriptores para el uso de medicamentos, incentivindoles para la prescripcion
rentable y homogénea.

En Espafia existen diferentes iniciativas en las comunidades autbnomas para incen-
tivar mejoras en la prescripcion médica (la mayoria financieras o combinadas) pero
su impacto se ha revelado poco exitoso en el largo plazo (incluso en algunas co-
munidades autbnomas no se ha evaluado). La heterogeneidad en los patrones de
prescripcion es elevada: al comparar las cuotas de prescripcion por grupos ATC4, la
alternativa terapéutica mas coste-efectiva, no es siempre la que concentra la mayor
cuota de prescripcion. La aplicacion de modelos analiticos para mejorar la efectivi-
dad y la seguridad de las prescripciones, minimizar costes, personalizar los tfratamien-
tos y facilitar la desprescripcion de terapias innecesarias u obsoletas, la monitorizacion
de las prescripciones y la informacién a los médicos del impacto de sus actuaciones,
son elementos que debe considerarse.

Politicas regionales para homogeneizar la prescripcion

En las comunidades auténomas se han desarrollado diferentes acciones para homo-
geneizar la prescripcion:

1. Agencias de evaluacioén, que evaluan los nuevos medicamentos, en el marco de
los Comités Autondmicos de Evaluacion (CAE). Aunque hay variabilidad en los
medicamentos que los CAE de cada comunidad autébnoma eligen evaluar, las
herramientas de evaluacion que utilizan son similares (fuentes de informacién y
criterios). En 2003, Andalucia, Aragdn, Cataluna, Pais Vasco, Navarra y Castilla y
Ledn crearon un organismo comun en CMENM para evaluar los nuevos medica-
mentos y ofrecer recomendaciones especificas a los profesionales. Ademds algu-
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nas comunidades autbnomas tienen comisiones regionales que reevalian medi-
camentos calificados como de gran impacto sanitario, social y econdmico para
establecer criterios comunes de consumo para las guias farmacoterapéuticas de
sus hospitales o comunidades autébnomas.

2. Programas de armonizacioén de la prescripcion, para homogeneizar pautas de |os
facultativos, y patrones de prescripcién, que en Espaia son muy heterogéneos..
Destacan iniciativas como las desarrolladas en:

i) el Programa de Armonizacién Terapéutica, de Cataluna, que proporciona una
clasificacion unificada de los medicamentos en cuatro grupos proporcionando
informacion sobre el valor anadido y utilidad terapéutica;

i) las Guias de prescripcion, destacan la Guia farmacoterapéutica de referencia
para la prescripcion en receta, en Andalucia, y su equivalente en Galicia, Guia
farmacoterapéutica de centros socio sanitarios. Ambas proporcionan apoyo
profesional a los médicos en la seleccion de los PA mds adecuados para cada
indicacion con criterios de uso racional de los medicamentos (eficacia, segu-
ridad, adecuaciéon y coste) y ayudan a evitar la variabilidad injustificada de la
practica médica, a través del concepto de Alternativa Terapéutica Equivalen-
te (Andalucia) o Alternativa Terapéutica Eficiente (Galicia);

iii) los métodos de sugerencia en la prescripcion, como el programa de consenso
de algoritmos de decision terapéutica (ADT) en la Comunidad Valenciana, el
Sistema de Ayuda a la Prescripcion Segura (SAPE) en Navarra, con informacion
a prescriptores sobre el PA mds rentable y posibles alertas sanitarias y los siste-
mas de historia clinica digital, con registros unificados de cada paciente (citas,
intervenciones, pruebas, prescripciones) para complementar los sistemas de
prescripcion guiada

3. Indicadores de rendimiento de los profesionales sanitarios (nUmero de recetas,
gasto por recetas, innovacion, adherencia al tratamiento, prescripcion de EFG,
coste por DDD) o indicadores de prevalencia, de seleccion, etc. En Espafia se
combinan todas estas modalidades, algunos ejemplos de buenas prdcticas en
este dmbito son el i) Indice de calidad de la prescripciéon farmacéutica (IQF) en
Cataluna, que mide la calidad de los medicamentos prescritos por cada médico
segun indicadores universales, de prevalencia y de seleccioén; el indice sintético
de utilizacién de medicamentos eficientes, en Madrid, que analiza la prescripcidn
médica de genéricos y por PPA; ii) Farmaindex, en Comunidad Valenciana, que
mide la desviaciéon en el importe real de los fGrmacos prescritos respecto al impor-
te tedrico que corresponderia dada la carga de morbilidad de la poblacion clasi-

92 Sise compara por ejemplo por grupos ATC4 los medicamentos de primera eleccion, alternativa tera-
péutica de menos coste y equivalencia terapéutica con otras alternativas del grupo, definidos segun
la guia CADIME y las cuotas de mercado que estos tienen respecto a su grupo, se observa que en
muchos casos la prescripcidon de estos no es mayoritaria.
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ficada por su carga de enfermedad y riesgo clinico; i) indice sintético de calidad
de la prescripcion (ISCO), en Andalucia, que tiene como objetivo reducir la varia-
bilidad de la prescripcion y fomentar el uso de medicamentos eficientes, tanto en
atencién primaria como en hospitalaria; y iv) los indicadores de rendimiento de
farmacias de atencion primaria, en Madrid, para cuantificar la cobertura de pro-
gramas, como el de atencion al mayor polimedicado, de revision de tratamientos
a pacientes cronicos complejos, etc.

4. ldentificacién de lideres clinicos, segun los resultados que obtienen en varias mé-
tricas, para que lideren actuaciones para mejorar la prescripcién. En Andalucia,
se designa al lider clinico como miembro de la Comisién sobre el Uso Racional de
Medicamentos, y ocasionalmente como director de Unidad Clinica.

Politicas regionales de control y seguimiento de la prescripcion

En el control y seguimiento de la prescripcion hay potencial de ahorro y de elimina-
cion de bolsas de ineficiencia. El seguimiento puede llevarse a grupos de poblacién
de alto consumo o centrarse en fdrmacos de alto impacto. Los responsables del se-
guimiento pueden ser los profesionales sanitarios (farmacéuticos de atencién prima-
ria, médicos, enfermeros, o farmacéuticos), apoyados por herramientas informdticas
que integren informacién del paciente, de seguridad farmacoldgica y las guias tera-
péuticas existentes.

Todas las comunidades autbnomas desarrollan programas de seguimiento de los tra-
tamientos. Cabe destacar:

1. el programa de revision parcial de los tratamientos de mayores de 80 anos que
consumen mds de 13 medicamentos, realizado por farmacéuticos de atencidén
primaria en Madrid;

2. los programas tipo Brown Bag de revision en consulta de la bolsa de medica-
mentos de los pacientes: en Madrid desde 2009 (Programa de Atencién al Pa-
ciente Polimedicado, dirigido a personas mayores de 75 anos con tratamientos
que incluyen seis 0 mds PA) con muy buenos resulfados con la colaboracion
de las farmacias, al combinarlo con formacion para fomentar el cumplimiento
terapéutico;

3. los programas de formacién a profesionales de la Escuela Andaluza de Salud
Publica;

4. el Programa Observa, en Navarra, para mejorar la seguridad de los tratamien-

tos, con una herramienta informdtica que integra informacion farmacologica y
del paciente;
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5. el Proyecto Consigue, promovido por el Consejo General de Colegios Oficiales
de Farmacéuticos, para determinar el potencial de ahorro de los programas
de seguimiento farmacoterapéutico, con una estimacion de 2.272 millones de
euros si se aplicara de forma a todos los pacientes cronicos polimedicados; vy

6. el Programa REFAR, en la Comunidad Valenciana, que se lleva a cabo por parte
de los FAP, y que a través del sistema de informacion ambulatoria se comunican
con los facultativos ante cualquier problema detectado con la medicaciéon de
los pacientes.

También es importante la monitorizacién de grupos de alto impacto econdmico. En-
tre estas iniciativas destacan:

1. el Plan de Calidad y Sostenibilidad de la prestacion farmacéutica, del Catsalut
con indicadores de prescripcion y dispensacion, para promover y optimizar el
uso racional y eficiente de cuatro grupos de medicamentos de alto consumo®;

2. el Indicador Farmaindex, de terapias de alto impacto en la Comunidad Valen-
ciana;

3. el Comité Autondmico de Evaluacion de Medicamentos de Alto impacto en
Canarias, para el asesoramiento sobre usos terapéuticos;

4. en Gallicia se han desarrollado actuaciones orientadas a optimizar el consumo
de Inhibidores de Bomba de Protones, con el uso de alternativas coste-eficien-
tes, cuya implementacion a nivel nacional podria suponer 285 millones de euros
de ahorros en cuatro anos;

5. en Madrid se han desarrollado iniciativas similares: un ejemplo enmarcado en
los Objetivos y Planes Estratégicos de 2018 para optimizar el tfratamiento de la
Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) supondria un ahorro de 8,32
millones de euros en cuatro anos si se implementara a nivel nacional; y

6. laimplementacion nacional de las politicas de control de gasto en el tratamien-
to de la osteoporosis en el Pais Vasco supondria 6,31 millones de euros, en los
primeros cuatro afnos.

93 En concreto son: (i) fratamientos de inhaladores para la patologia respiratoria obstructiva, (ii) hipo-
glucemiantes insulinicos y no insulinicos, (i) antipsicéticos, y (iv) analgésicos opioides y parches de
lidocaina.
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Educacion sanitaria a la poblaciéon para fomentar el uso racional

La falta de adherencia a los tratamientos supone un coste elevado para el SNS. De
acuerdo con la Encuesta de Adherencia terapéutica (2016), esta incidencia oscila
en las comunidades autébnomas entre el 40 % y el 52 %%. Segun las estimaciones de
la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria (SEFH), alrededor de 11.250 millones
anuales®. Las comunidades autbnomas, conscientes de la importancia de reducir la
falta de adherencia y los problemas que se derivan de ella, desarrollan e implemen-
tan planes de educacion y formaciéon a pacientes para inculcar un correcto uso de
los medicamentos. En las secciones anteriores se han destacado algunos desarrolla-
dos en el dmbito del FAP, como el Programa de Atencion al Paciente Polimedicado,
el Programa REFAR, y ofros en las oficinas de farmacia, como el Programa Concilia.
Oftras iniciativas desarrolladas por las farmacias, que ponen de manifiesto su poten-
cial son el Programa Adhiérete, con prestaciéon de servicios sanitarios y de refuerzo a
la adherencia, que la duplicd (hasta el 75 %), y disminuyo los problemas de salud, vy el
Programa Concilia Medicamentos, para mejorar la seguridad de los pacientes tras el
alta médica, que aumentd su adherencia (mds de 20 % en 6 meses) y su calidad de
vida después de 3 meses.

Analisis de pautas de prescripcion y tendencias futuras

El andlisis de las diferencias en las pautas de prescripcion en Espana se recoge en
el Anexo 6, junto con el cuestionario remitido a las comunidades autbnomas para
conocer las caracteristicas de las politicas regionales en materia de gestion de la
prestacion farmacéutica y la taxonomia que se deriva de él.

Aportacion del usuario al precio de los medicamentos

En esta seccion se analiza una medida de politica farmacéutica que despierta siem-
pre gran interés mediatico en Espafa: el copago. Se analiza su evolucidn y se descri-
be la situacion en otros paises. Por ofro lado, segun la literatura disponible se analiza
su impacto sobre: el gasto OF y el consumo de medicamentos, la adherencia a los
tratamientos y la salud de los ciudadanos. Del andlisis realizado en esta seccién se de-
rivan las siguientes propuestas, que redundardn en mejoras de eficiencia y de equi-
dad en la gestién del SNS, aunque podrian tener un coste adicional.

94 Llegando en algunas patologias al 80,2 % los no adherentes (alergia crénica).
95 https://www.elglobal.es/hemeroteca/la-falta-de-adherencia-supone-un-coste-al-sns-de-11-250-mil-
lones-de-euros-anuales-JREG_815792
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Modificar el actual sistema de copago en la prestacion farmacéutica, con la infroduc-
cion de mejoras.

De equidad:

= Eliminar la diferenciaciéon entre activos y pensionistas.

e Aumentar el nUmero de tramos de aportacion por niveles de renta.

* Revisar las exenciones a personas con Rentas Minimas de Insercion (RMI).
De equidad y eficiencia:

e Establecer tfratamientos gratuitos o casi-gratuitos con un ratio coste-efectividad
socialmente aceptable para pacientes crénicos y para grupos vulnerables.

e Establecer limites mdéximos anuales de copago.

De eficiencia:
e Establecer porcentajes de copago segun la efectividad de los tratamientos.
e Establecer porcentajes de copago segun la adherencia al fratamiento.

e Posibilidad de copago evitable.

TABLA 3. SISTEMA DE APORTACIQN A LA PRESTACION FARMACEUTICA
EN ESPANA (COPAGO)

Antes de julio 2012 Después de julio 2012
Nivel de — Nivel de _—
renta Copago Limites renta Copago Limites
< €18,000 10 % 8,23 €/mes TSI002
o No > €18,000
Pensionistas . 0% No 10 % 18,52 €/mes TSI002
aplicable < €100,000
> €100,000 60 % 61,75 €/mes
> €100,000 60 % No aplicable TSI003
) No > €18,000 _
Activos : 40 % No 50 % No aplicable TSI004
aplicable < £100,000

Oftros casos 40 % No aplicable TSI005

Aport§10|on 10 % 10 % Aportacion maxima
reducida por envase

* Siglas de Tarjeta Sanitaria Individual.

Nota: “Aportacién reducida” se refiere a tratamientos para pacientes crénicos, sujetos a una contribucion del 10 %,
independiente de su situacion laboral.

Fuente: Adaptado del RDL16/2012; Gonzdlez Lopez-Valcdrcel (2016); Ministerio de Sanidad.
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Politicas de copago. Contexto nacional e internacional

El copago farmacéutico lleva vigente en Espafia desde finales de los 60, pero hasta
1979 no se introdujo la distincidon entre activos y pensionistas. Desde 1980, hasta 2012
ademdads se considerd el nivel de enfermedad, con aportaciones mds bajas para los
enfermos crénicos (10 %) que para el resto de activos (40 %), y excepciones para po-
blaciones de riesgo que, como los pensionistas, no pagaban.

La configuracion del sistema actual data de 2012. El RDL16/2012 introduce dos cam-
bios fundamentales: 1) define la aportacion segun la renta, independientemente de
la situacién laboral aungue los pensionistas conservan un fratamiento mas favorable
(copago inferior y limites maximos de aportacién mensuales), y 2) amplia la catego-
rizacion de usuarios y sus beneficiarios exentos®® (incorpora, entre ellos, a los parados
sin subsidio que antes pagaban). Se aplicdé de manera general en toda Espana des-
del 1 julio de 2012, con dos excepciones: Pais Vasco (desde el 1 de julio de 2013) y
Cataluna (a la poblacion activa desde el 1 de agosto de 2012, y a los pensionistas
desde el 1 de octubre de 2012). De manera también general los usuarios con limites
mensuales (excepto en Andalucia, Canarias, Cataluna y Madrid) pagan indepen-
dientemente del limite mensual, y reclaman después su reembolso.

El nuevo sistema convivié con el pago de un euro adicional por receta, con un limite
anual en Catalufia (entre el 23 de junio de 2012 y el 15 de enero de 2013) y en Madrid
(entre el 1y el 29 de enero de 2013)°’. El euro por receta fue suspendido cautelarmen-
te en enero de 2013, y anulado ese mismo afio por el Tribunal Supremo, y establecio
que la financiacion de la sanidad es competencia bdsica estatal. Cinco comunida-
des autdnomas ofrecen ayudas para evitar el potencial efecto negativo del copago
en la adherencia de grupos de poblacién desfavorecidos: Pais Vasco, Comunidad
Valenciana, Extremadura, Navarra y Castilla-La Mancha. Es importante recordar que
el copago entrd en vigor el mismo ano que se desfinanciaron mas de 400 medica-
mentos (es decir, un copago del 100 % para ellos).

El copago ha sido eficaz en la reducciéon del gasto farmacéutico. Son multiples los
estudios que analizan el impacto del RD16/2012 en Espana. Analizan su efecto gasto
farmacéutico, consumo y también en la adherencia a los tratamientos. A modo de
resumen, coinciden en senalar que el nuevo copago redujo alrededor del 12 % el

96 Afectados de sindrome téxico y personas con discapacidad en los supuestos en su normativa espe-
cifica; personas perceptoras de rentas de integracion social, personas perceptoras de pensiones no
confributivas; parados que han perdido el derecho a percibir el subsidio de desempleo en tanto se
mantenga su situacion; y personas con tratamientos derivados de accidente de trabajo y enferme-
dad profesional.

97 En Cataluna quedaron excluidas del euro por receta con rentas muy bajas, o sin renta y en Madrid
las personas con discapacidad, perceptores de rentas de integraciéon social, los parados que habian
perdido el derecho a percibir subsidio y las personas que necesitaban un tratamiento por un acci-
dente de trabagjo.
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consumo vy el gasto en fdrmacos (con diferencias entre comunidades auténomas
y grupos de medicamentos), y tuvo efectos nulos en la adherencia (o temporales y
concentrados en medicamentos de mayor precio)®.

La mayoria de paises de nuestro entorno tienen algun tipo de copago para los me-
dicamentos dispensados en las farmacia, aunque con diferencias en cuanto a: 1)
porcentaje de aportacion al precio, 2) existencia de cuantias fijas y 3) existencia de
deducibles o franquicias (se paga hasta una cantidad fija, el lamado deducible).
Comparando esquemas de copago de 45 paises, segun la OMS (2018) 17 paises utili-
zan un copago “fijo” —porreceta o por medicamentos incluidos en unareceta-, y enla
mayoria (32) los pacientes pagan un porcentaje del precio final, aunque de manera
diferente en cada pais (p. ej., puede depender de la gravedad o indicacion). Como
aspecto comun, todos han establecido mecanismos para proteger a los grupos de
poblacién vulnerables frente a gastos de su propio bolsillo excesivos (exenciones o
menores copagos), y durante la crisis mayoria han intfroducido cambios que implican
una contribucién mayor, con algunas exenciones para la poblacién con rentas mds
bajas. El sistema espanol es singular en lo relativo a la definicidon de las aportaciones
vinculadas a la renta, ningun pais tiene un sistema de copago basado en tramos de
renta. Por otro lado, los limites al copago (por paciente), se establecen generalmente
en términos absolutos (por ano o por mes) o como porcentaje de la renta. En Espana,
las aportaciones de los pensionistas estdn sujetas a unos limites que se establecen
mensualmente segun su renta mientras que, salvo en Irlanda, en el resto de paises eu-
ropeos en los que hay un limite de gasto es anual (en Suecia el limite anual es de 238
€, en Holanda de 385 € y en Finlandia de 612 €). Por ofro lado, algunos paises definen
el porcentaje de copago segun el valor terapéutico de los medicamentos (en Fran-
cia, el denominado Valor Médico Absoluto determina el porcentaje de reembolso, y
en Bélgica y Portugal el copago es especifico para cada medicamento). Ademds,
para medicamentos sujetos a PR en algunos paises el paciente puede pagar un co-
pago adicional si quiere que se le dispense un medicamento original cuando existe
un genérico mas barato (copago evitable).

Propuestas

Segun la prdactica internacional en otros paises y al andlisis de la situaciéon en Espana,
es preciso considerar algunas modificaciones en el esquema actual de aportacion
del paciente al precio de los medicamentos (copago) que lo mejorarian, tanto en
términos de equidad como de eficiencia:

1. Eliminar la distincion entre activos y pensionistas. Se trata de una particularidad del

sistema espanol, que no comparte ningun pais, excepto Portugal. Por ofro lado, la
distincion es inequitativa y lesiva para grupos de poblacion con menor capacidad

98 Ver apéndice, con tabla comparativa.
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econdmica, como los jovenes o las personas que reciben prestaciones por desem-
pleo®.

El coste de esta medida dependerd de en qué grado la igualacién de porcenta-
jes tienda mds a lo que pagan actualmente los pensionistas o a lo que pagan los
activos.

2. Aumentar el nUmero de tramos de aportacion, del esquema actual de tres framos,
en el que el 70 % de las personas estan en el primer framo de menos de 18.000 £,
pasar a un esquema con el doble de tramos, seis framos, en el que la poblacion
se repartiera de forma mas gradual: menos de 12.000 € con un 48,1 % de la po-
blacién; 12.000 €-18.000 € con un 21,8 % de la poblacién; 18.000 €-30.000 € con un
16,7 % de la poblacion; 30.000 €-60.000 € con un 11,5 % de la poblacion; 60.000
€-100.000 € con un 1 % de la poblacion; > 100.000 € con un 0,8 % de la poblacion.
Esto supone una importante mejora en términos de equidad y acceso. Implicaria
una modificacién de los porcentajes de aportacién, que se abordard con mds
detalle al final de este estudio.

3. Establecer limites de copago anuales. Dado que en la mayoria de paises euro-
peos los limites se establecen anualmente, excepto en Irlanda, y que los pacientes
crénicos y polimedicados suelen tener patrones de consumo constantes y homo-
géneos a lo largo del ano, mientras que el resto experimenta picos de consumo
en meses puntuales, se propone establecer limites al copago anuales. Con ello, se
evitarian situaciones de inequidad por la estacionalidad y se conseguirian mejoras
de eficiencia, al evitar comportamientos de “acumulacion” una vez superado el
limite. Considerando los mismos supuestos para la elasticidad que en la seccidon
anterior y unos limites anuales equivalentes a los actuales —de 98,76 €/ano para
rentas de menos de 18.000 €; de 222,24 €/ano para rentas inferiores a 100.000 € y
superiores a 18.000 €/ano y de 732,96 €/afio para rentas superiores a 100.000 euros
al afo- el ahorro en el gasto publico en medicamentos en Espafa seria de entre
142,4 millones de € y los 147,9 millones de €, dependiendo del supuesto de elas-
ticidad considerado. En términos relativos, entre un 0,58 % y un 1,64 % del gasto
publico total en medicamentos a nivel nacional.

99 Segun la Encuesta de Estructura Salarial el salario medio de un joven entre 20 y 24 anos era de unos
11.316 € anuales en 2016, inferior a la pension media contributiva para ese mismo afio (unos 911,25
€ al mes, unos 12.757 € ano). La diferencia se agrava si consideramos a un joven desempleado que
hubiera percibido un salario medio o inferior en ese tramo de edad —su prestacion seria el 70 % de
su base reguladora en los primeros 180 dias y del 50 % de entonces—. En ambos casos, el joven, a
pesar de su menor capacidad adquisitiva aportaria mds (40 % sin ningun limite) que el pensionista
(un 10 % con un limite mdximo de 8,23 € al mes). Esto sucederia también con cualquier persona de-
sempleada durante mds de 180 dias, con un salario en la media (23.156 € anuales) o inferior, ya que
su prestacion por desempleo (como mdximo a unos 11.578 euros) seria menor a la pension media.
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4. Revisar las exenciones relacionadas con las personas perceptoras de Rentas Mi-
nimas de Insercién (RMI). En la actualidad las cuantias mensuales del RMI varian
entre comunidades autdnomas. Bajo la estructura actual de copago, las personas
gue se encuentren en una situacidén de percepcidon de este tipo de rentas estdn
exentas de aportaciones al copago, pero dadas las divergencias en las RMI entre
comunidades autbnomas, se propone armonizar los criterios de exencion y esta-
blecer una cuantia uniforme para todo el territorio espanol (por ejemplo, la cuan-
tia media), para evitar situacion de inequidad.

5. Vincular el copago a la efectividad y el valor terapéutico de los medicamentos
y tratamientos. El precio incorporaria la informacion del beneficio terapéutico de
los fdrmacos y los pacientes dispondrian asi de toda la informacién. Los tratamien-
tos menos efectivos deberian tener un copago elevado o mdximo, que se iria re-
duciendo conforme se incrementase la efectividad farmacoldgica. Asi, aquellos
medicamentos o fratamientos mds efectivos tendrian un coste minimo o nulo para
el paciente. Aunque la implementacion prdctica esto no es sencilla, algunos pai-
ses como Francia o Bélgica incorporan este tipo de consideraciones, haciendo
el copago es “producto-especifico”. En Francia, los medicamentos se clasifican
por categorias segun un criterio llamado Valor Médico Absoluto, que considera
la gravedad de la patologia e informacion del medicamento (eficacia, efectos
adversos, posicionamiento en la estrategia terapéutica, etc.). A cada medica-
mentos le corresponde una tasa de reembolso segun su categoria: medicamento
insustituible para condiciones graves e incapacitantes (tasa de reembolso100 %);
medicamento de ASMR alto o preparaciones magistrales (65 %); medicamento de
ASMR moderado (30 %); y medicamento de ASMR bajo (15 %). Ademds se contem-
pla la posibilidad de exenciones al copago (enfermedades cronicas exonerantes,
personas con ciertas discapacidades, etc.).

6. Establecer tratamientos con unratio coste-efectividad socialmente aceptable para
pacientes crénicos y para grupos vulnerables sean gratuitos o casi-gratuitos. Al fijar
los niveles del copago se debe estar seguro de que los pacientes mds vulnerables
y los créonicos no dejan de tomar fdrmacos esenciales por no tener recursos. En
este sentido, Gonzdlez Loépez-Valcdrcel, B. et al. (2016), basdndose en una revision,
sostienen que el copago nulo para pacientes cronicos ha demostrado favorecer
la adherencia a los tratamientos. Por ofra parte, para evitar que se produzcan
desviaciones de consumo de unos farmacos a otros segun el porcentaje de con-
tribucidn que aplica, resultaria mds sencillo establecer bloques de medicamentos
a nivel ATC4 a los que se les apliquen las mismas tasas de copago. Otra cuestion
a tener en cuenta en esta misma linea son las excepciones. Hay que tener en
cuenta que un mayor niUmero de excepciones complica el diseno y la gestion del
copago. La experiencia europea (véase seccidon 5) muestra que la mayor parte
de los paises contemplan exenciones.
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7. Establecer porcentajes de copago segun la adherencia al tratamiento. Segun la
tasa de adherencia comprobada para cada persona se deberia establecer un
porcentaje de copago diferente, de manera que se beneficie en mayor medi-
da a aqguellos pacientes que demuestran realizar un mayor seguimiento de los
tratamientos. Un sistema con estas caracteristicas resultaria beneficioso para los
pacientes y evitaria que dejasen de utilizar los recursos terapéuticos efectivos y
necesarios como consecuencia del copago, asi como una mayor involucracion.
Para implementar esta medida es necesario contar con un sistema de medicion
de adherencia. Es importante el papel que podria desempenar el farmacéutico,
desde su posicion proxima a los pacientes, para identificar las causas de la falta de
adherencia y establecer pautas para mejorarla.

8. Valorar la posibilidad de copago evitable, frente al copago tradicional y obligato-
rio deberia permitirse que los pacientes puedan aportar la diferencia entre el pre-
cio financiado y el precio del medicamento que ellos prefieren, en caso de que el
precio fuera diferente. En otros paises europeos se han implementado diversas for-
mulas de copago evitable. Es importante destacar, no obstante, que esta medida
no supone efecto sobre el gasto publico, ya que no se producen modificaciones
de ningun tipo en la aportacién de los medicamentos financiados

Propuestas, plazo y responsables

Segun el andlisis realizado, la AIReF propone al Gobierno, en el dmbito del MSCBS:
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En relaciéon con la propuesta 1, en la actualidad la composicion de la CIPM parece
no estar adecuadamente equilibrada: las comunidades autbnomas tienen una in-
fluencia baja en la toma de decisiones (solo 3 de 11 miembros votantes), a pesar de
que asumen mayoritariamente el gasto farmacéutico a través de sus presupuestos.

GRAFICO 13. COMPOSICION DE LA NUEVA CIPM
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Se propone revertir esta situacion con la creacion de una Comision que actie como
érgano colegiado de resolucion en las decisiones de financiacién, desfinanciacion
y fijacién de precios, con mds representacion de las comunidades autdnomas, para
que la administracion que ejerce la competencia y a la que afecta la restriccion
presupuestaria, sea la que tenga capacidad de decisidon. La Administraciéon Central,
MSCBS y MINHAP, deberian presidir la Comision con, Unicamente, un fercio de los
votos. Su funcibn como presidente seria ejercer el arbitraje, facilitar los acuerdos y
garantizar la equidad. A titulo ilustrativo los dos tercios de votos de las comunidades
auténomas podrian repartirse de la siguiente forma: supongamos 100 votos, 1/3 de
votos (34) de forma lineal para las 17 comunidades autbnomas (2 votos para
cada una, y los 2/3 de votos restantes (66) se distribuirian segun la poblacién de
cada comunidad auténoma. Las decisiones de la CIPM se apoyarian en la
documentacion elaborada por un nuevo érgano de instruccion, que deberia
nutrirse de los recursos técnicos y humanos de la DGCBSF, pero necesita mayor
dotacién. Para conseguirlo, podria tomar la forma de autoridad independiente
conforme a lo establecido en la Ley 40/2015 (arts. 109, 110, 118 y ss., y 147 y ss.).
Puede financiarse a partir de una tasa cargada a los laboratorios. Los principios
rectores que guiarian la actuaciéon de este érgano serian independencia politica,

recursos suficientes, capa-
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cidad técnica, seguridad juridica, fransparencia y rapidez en la toma de decisiones.
Tendria las siguientes funciones: 1) Secretaria Técnica de la CIPM; 2) elaboracion de
proyecciones del gasto y presupuesto farmacéutico, considerando la informacion
del pipeline de medicamentos; 3) apoyo a la toma de decisiones: elaboracion de
andlisis técnicos y presentacion a la CIPM.

Este organismo, ademds, seria responsable de ejecutar las propuestas 2) y 3) de ac-
tualizacion e integracion de sistemas de informacion y de revision sistematica de las
condiciones de reembolso, con la incorporacién de clausulas de revision automatica
y revisiones periddicas de condiciones de financiacion de medicamentos ya finan-
ciados e incorporar a su vez de forma sistemdtica el andlisis coste-efectividad en la
determinacion del reembolso y condiciones de financiacion de los medicamentos.
Todo ello supondria mejorar notablemente los procesos, la toma de decisiones y la
eficiencia del SNS.

IMPACTO DE LAS PROPUESTAS 1), 2) Y 3). La revisidon del CIPM para reforzar la implica-
cion de las comunidades autdbnomas y mejorar el proceso de toma de decisiones
tendria efecto en el precio de los medicamentos. La mayor presencia de las comu-
nidades auténomas daria visibilidad a sus problemas con el gasto y la dispensacion
de medicamentos. No hay evidencia que permita evaluar qué efecto en precios se
derivaria de un cambio de esta naturaleza, pero considerando las entrevistas y las se-
siones de trabajo realizadas, es de esperar una potencial mejora en el procedimiento
actual, que redundaria en una mejor toma de decisiones, y tendria un impacto alto.

Por otro lado, el 6rgano de instruccidn mejoraria los procesos y permitiria resolver
ineficiencias detectadas en los actuales. La actualizacidon de los sistemas de informa-
cion, con herramientas tecnoldgicas para evaluar adecuadamente los medicamen-
tos, monitorizar el gasto y las decisiones de reembolso, asi como considerar el pipeline
de medicamentos, realizar proyecciones de gasto y compararlas con las previsiones
presupuestarias, aportaria elementos de valor afiadido para tomar decisiones y priori-
zar. Ademds, la integracion de la informaciéon en bases de datos que actualmente se
utilizan como GESFARMA, EURIPID y Alcdntara facilitaria la preparacion de los andlisis
e implicaria mejoras notables de eficiencia: la informacioén seria més accesible y se
podria utilizar para mejorar los acuerdos, y revisar los precios ya fijados.

La revision sistematica de las condiciones de reembolso y precios de los medica-
mentos no es una prdctica comun en Espana. El MSCBS centra la mayor parte de su
esfuerzo en la entrada, y ocasionalmente se llevan a cabo revisiones si se detectan
aumentos significativos de gasto. Se propone una revisidén sistemdtica que incluya
cldausulas de aplicacion automatica si: 1) hay caidas de precios en los paises de refe-
rencia; 2) se incumplen previsiones en la financiacién vy fijacién del precio (impacto
presupuestario, desviacion del volumen ventas, eficacia del tratamiento, indicaciéon
terapéutica, etc.); 3) se financian equivalentes terapéuticos con aportacién adicio-
nal (o menor precio). La implantacion de un sistema de revision de las condiciones
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de reembolso y precios tendria impacto significativo en los precios y en el consumo
de medicamentos.

En cuanto a la propuesta 4) la mejor coordinacion entre las agencias de evaluacion
en la prevision de entrada de nuevos medicamentos, actualmente no hay un proce-
dimiento regulado para supervisar las previsiones de los nuevos medicamentos que
llegaran al mercado en Espafia. Tanto el MSCBS como la AEMPS (en particular esta
Ultima) realizan algun tipo de seguimiento de las perspectivas a partir de la informa-
cion de la Agencia Europea de Medicamentos (en adelante, EMA), la informacion
de las farmacéuticas y mediante su propia labor de identificacion de los medica-
mentos en fase de investigaciéon (para los que estiman fechas de lanzamiento). Pero
ese seguimiento no respalda adecuadamente la planificacion para la llegada de
nuevos medicamentos. Por esta razén, seria conveniente fomentar la coordinacion
entre la Agencia Europea de Medicamentos, la AEMPS y otras agencias nacionales
comparables de otros paises europeos con el objetivo de obtener informacién sobre
los medicamentos que se encuentran en fase de autorizacion y pronosticar futuros
lanzamientos farmacéuticos. También seria conveniente tener en cuenta esta infor-
macion a la hora de disefiar y planificar los presupuestos.

IMPACTO DE LA PROPUESTA 4). Se espera que tengo efecto sobre el precio de los me-
dicamentos —al anticipar la llegada de innovaciones—, aunque no es posible cuantifi-
carlo —la opinidn de los expertos consultados indica que seria muy bajo-. En cualquier
caso, mejoraria la planificacion presupuestaria.

En cuanto a la propuesta 5), se propone la redefinicibn del modelo de precios de
referencia que considere el nivel de principio activo (ATC 5) y de equivalente tera-
péutico (ATC 4) para vincular los precios de los medicamentos del mismo grupo de
equivalencia terapéutica, ya que el actual modelo, al comparar principio activo no
proporciona una vision global sobre el precio de los tfratamientos disponibles para
una patologia. Esto favorece la gran dispersion que hay en el precio de fdrmacos con
valor terapéutico similar y misma indicacion terapéutica'® Con el nuevo SPR, cuan-
do un medicamento entre en el mercado su precio tendrd en consideracion el precio
de los medicamentos del mismo grupo. Si poseyera un valor terapéeutico adicional
los precios del grupo deberian ajustarse segin aportacion terapéutica. La existencia
de experiencias similares en otros paises (Italia o Alemania) facilitaria su potencial
implantacion en Espafa.

IMPACTO DE LA PROPUESTA 5). Para cuantificarlo, se han seleccionado los principales
grupos ATC 4 en términos de gasto y consumo (2.215 millones de euros, el 25 % del

100 Por ejemplo, se ha observado que dentro del grupo terapéutico ATC4 con el gasto mds alto (IPBs),
Omeprazol, que es el medicamento de preferencia, tiene un precio de 0,08 € por DDD (el mds bara-
to). Por ofro lado, el precio de Rabenprazol es de 0,87 € por DDD. Asi, aungque ambos medicamentos
tienen un valor terapéutico similar, sus precios son muy diferentes.
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gasto total en términos relativos). De ellos se ha seleccionado los 23 grupos ATC 4 en
los que se define con claridad el concepto de alternativas terapéuticas equivalentes
(ATE), segun la Guia farmacoterapéutica de referencia para la prescripciéon en rece-
ta del Sistema Sanitario PUblico de Andalucia. Para los principios activos dentro de
cada grupo ATC 4, se ha calculado el gasto publico en cuanto a €/DDD, observando
para todos los grupos el medicamento de primera linea con el menor gasto en €/
DDD. Posteriormente, se reajustaron los €/DDD de las ATE, aplicando una reduccion
del 15 %% El ahorro estimado, con las hipdtesis anteriores seria de unos 237 millo-
nes de € el primer ano (2021) y 270 millones de € el segundo (2022).

En cuanto a la propuesta 6), su implementacion deberia realizarse considerando una
revision del sistema de precios de referencia y su aplicacion en Espafa. Cuando el
MSCBS fija los precios de medicamentos que se financian tiene en cuenta la situa-
cion en ofros paises. Igual lo hace la mayoria de paises, por lo que las decisiones
tomadas en un pais de referencia para la fijacion de precios afectan al resto (y los
laboratorios lo tienen en cuenta en sus negociaciones de precios). Con el fin de evitar
la presion sobre el precio, ya que Espana es pais de referencia, se propone adoptar
un sistema de precios notificados, donde coexistan dos precios, el notificado (PVP
con IVA incluido), que serviria para la referenciacion internacional y que se aplicaria
en la compra de medicamentos sin receta publica, y el de facturacién (menor que
el notificado) con condiciones mds favorables pactadas para el medicamento que
serdn de aplicacion para la financiacién publica. Este sistema requiere definir qué
indicaciones se reembolsardn, de forma que si el medicamento se adquiriera para
fines no reembolsables (o sin receta publica) se le aplicase el precio notificado. El pre-
cio notificado ademds de permitir alcanzar mejores descuentos y precios, fomentaria
la entrada mds temprana de nuevos medicamentos, debido a que los laboratorios
podrian vender a un precio notificado (mds alto) a cambio de un menor precio de
facturacion para el SNS. Ademas se propone, definir la cesta de paises comparables,
con sistemas sanitarios y caracteristicas socioecondmicas similares a Espafia (en las
reuniones con el MSCBS se observd que no hay una “cesta” concreta de paises,) Por
ofro lado, como se indico en las propuesta 2), seria necesario incluir “cldusulas de
mejores precios”, que en el caso de bajadas en los paises de referencia permitan
revisar precios automdticamente. En estas cldusulas delben considerarse aspectos
adicionales, como excepciones por circunstancias extraordinarias (p. €j. intervencio-
nes econdmicas urgentes).

101 Hay un amplio espectro de alternativas para llevar a cabo este ajuste. La propuesta (15 %) se ha
considerado aceptable, ya que genera ahorros para el sistema sanitario a la vez que garantiza un
acceso asequible y sostenible de los pacientes a los medicamentos. Ademds, no hay suficiente
informacion de precios en cuanto a niveles ATC en otros paises como para establecer un vinculo
(es decir, hay informacion sobre su funcionamiento, pero no hay informacioén precisa respecto a los
ajustes en los precios).
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IMPACTO DE LA PROPUESTA 6). Reduciria el gasto publico en medicamentos por las
mejoras en la negociacion del precio de facturacion entre el MSCBS vy las empresas
farmacéuticas. No obstante, debido a la naturaleza de esta medida y a la falta de
datos, no puede determinarse con precision su impacto. Teniendo en cuenta que no
se espera una entrada significativa de nuevos medicamentos en los proximos cinco
afos, esta medida tendra un impacto moderado. Por otro lado, a la hora de fijar pre-
cio de facturacion y reembolso, Ia horquilla entre ambos debe ser razonable para
evitar desplazamientos hacia la prescripcion publica de aquellos ciudadanos que
hasta ahora asumian el 100 % del PVP (al consumir el medicamento sin receta pu-
blica). Puesto que la elasticidad-demanda de este se estima baja, no es de prever
desplazamientos elevados con horquillas de precios razonables.

Por otro lado, la AIReF hace al Gobierno y a las comunidades autdnomas las siguien-

tes propuestas para mejorar la evaluacion de las innovaciones terapéuticas en el
dmbito de sus competencias:

Puntuacion por criterios
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precios transversales de medicamentos

7) Incorporar criterios de coste-efectividad en la fijacion de precios de los medica-
mentos. En la actualidad los estudios de evaluacion econémica no son vinculantes
en la fijacion de precios y solo se aplican a otros niveles en la toma de decisiones
(prescriptores). No hay un proceso sistemdtico de evaluacion de la aportacion te-
rapéutica de los nuevos farmacos financiados al SNS para determinar el precio. Se
propone:

a) clasificar los medicamentos segun su valor terapéutico segun estudios de coste/
beneficio;

b) solicitar la presentacion de ensayos clinicos que empleen comparables adecua-
dos (medicamentos equivalentes existentes) para justificar la innovacion incre-

mental y establecer el mejor precio;

c) reembolsar los medicamentos sujetos a estudios observacionales para verificar
en “condiciones reales” la “innovacion incremental” declarada;
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d) crear un Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacidon Farmacéutica del
SN, tal y como se estipula en el Real Decreto RDL 16/2012, aun por instaurar. Este
organo se encargaria de prestar asesoramiento, evaluacion y consultoria sobre
la pertinencia, la mejora y el seguimiento de la evaluacion econdmica necesa-
ria para las decisiones del CIPM.

IMPACTO DE LA PROPUESTA 7). Tendria impacto en precios, que es dificil de determi-
nar. La realizacién de estudios y ensayos clinicos frente a terapias ya existentes podria
retrasar la entrada de innovaciones. Por otro lado, la propuesta c) podria suponer
un ahorro sustancial, al no reembolsarse los nuevos medicamentos con resultados
desfavorables. Sin embargo, como no se espera que en los proximos anos entre en el
mercado un gran nimero de medicamentos, estimamos un impacto moderado en
el corto plazo.

En cuanto a la propuesta 8) actualmente, cada centro regional de evaluacion emi-
te sus propias recomendaciones sobre el valor clinico de los nuevos medicamentos.
Puede haber valoraciones diferentes para un mismo medicamento de cada agen-
cia, lo que da lugar a una falta de homogeneidad en los criterios de las comunidades
auténomas y a la superposicion de las actividades de evaluacion, resultando en un
funcionamiento ineficiente del sistema. Por ello se propone mejorar la coordinacion e
integracion entre la AEMPS y las agencias regionales, reforzar la evaluaciéon conjunta
de medicamentos (IPT) y la preparacion de guias clinicas conjuntas.

IMPACTO DE LA PROPUESTA 8). Se espera que esta medida tenga una repercusion
media en cuanto a reduccion del gasto publico, aunque por su naturaleza es dificil
cuantificarlo, ya que dependiendo del nivel y de la estructura de la colaboracion,
podrian darse muchas alternativas. En cualquier caso, es previsible que lo reduzca al
eliminar duplicidades.

En cuanto a la propuesta 9), se propone revisar las medidas transversales de recorte
de precios, en el RD 08/2010, en los siguientes términos: a) retirar la aplicacion de la
deduccion del 7,5 % para nuevos medicamentos que entran en el mercado, ya que
ha dejado de ser efectiva, puesto que los laboratorios la trasladan a su estructura de
costes; b) incrementar la deduccion del 15 % para genéricos, ya que parece no haber
comprometido la viabilidad de ningun medicamento en el mercado, y pensamos que
hay recorrido para obtener algin ahorro adicional: se propone incrementarla hasta el
20 %; c) Introducir mecanismos adicionales de control para evitar que los laboratorios
utilicen modificaciones en las presentaciones que Unicamente busquen un cambio
de cddigo nacional que les permitan evitar la aplicacién de la deduccién del 15 %.

IMPACTO DE LA PROPUESTA 9). Los ahorros previstos aumentan hasta el segundo ano
(87 millones de € el primer ano y 98 millones de € el segundo), y luego disminuyen en
los anos restantes (se estimaron ahorros de aproximadamente 83 millones de € para
2021y 2022).
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Por ofro lado, la AIReF hace al Gobierno las siguientes propuestas con impacto sobre
el gasto en medicamentos fuera de patente, genéricos y biosimilares:

10) Aumentar el precio de los medicamentos con problemas de suministro debido a
su bajo precio, para evitar posibles impactos en la salud de los pacientes y proble-
mas de acceso a los tratamientos. Durante la fase final de desarrollo de este estudio
ha entrado en vigor la Orden SCB/1244/2018, de 23 de noviembre, por la que se
procede a la actualizacion en 2018 del SPR de medicamentos en el SNS. Esta orden
articula mecanismos excepcionales a la regla general de cdlculo del SPRI vigente en
Espana para garantizar el abastecimiento de determinados medicamentos y su per-
manencia en la cartera del SNS, e intenta solventar esta cuestion.

IMPACTO DE LA PROPUESTA 10). Aumentar el precio de medicamentos con problemas
de suministro debido a su bajo precio eleva el gasto publico en medicamentos en el
corto plazo, pero garantiza el acceso a los tratamientos y evita un aumento del gasto
en el futuro por el empeoramiento de las condiciones de salud, y el derivado de la
importacion de tratamientos a través del procedimiento de medicamento extranjero
(mdas caro).

11) Mediante el esquema de aportacién del copago evitable, los pacientes pagarian
la diferencia entre el precio reembolsado y el precio del medicamento de primera
eleccioén. Los medicamentos de marca (y genéricos del mismo grupo homogéneo si
lo determina el fabricante) tendrian un recargo adicional sobre el precio de referen-
cia. Otros paises como Alemania, Francia, Italia o Bélgica implementan este fipo de
esquemas de aportacion en combinacién con sus SPR.

IMPACTO DE LA PROPUESTA 11). Esta medida no tiene efectos a corto ni medio plazo
en el gasto publico, ya que no supone cambiar la confribucion del paciente para
medicamentos reembolsados. Sin embargo fomentard la competencia en precios
y se concienciard al ciudadano sobre el efecto de sus decisiones de consumo en el
gasto.
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12) Definicibn de un sistema de seleccion de medicamentos a escala nacional, se
propone un sistema de seleccidén de medicamentos con algunas mejoras respecto al
andaluz. Tendrd que tener las caracteristicas indicadas en este estudio:

a) oferta Unica de cada farmacéutica;

b) precio Unico para reducir complejidad y evitar desincentivar la participacion de
farmacéuticas mds pequenas; ese precio Unico se definird segun la Ultima mejor
oferta que ordenadas todas las pujas satisfaga la cantidad licitada;

c) divisién en lotes, para favorecer el acceso y la adaptacion de los suministros;
d) plazo de concesién, el mismo que en Andalucia (2 anos);

e) medicamentos seleccionados, para minimizar posibles impactos negativos, inicial-
mente serian fdrmacos contrastados clinicamente, con alto impacto en gasto,
con resultados satisfactorios en Andalucia y sin impacto negativo en la industria
nacional.

IMPACTO DE LA PROPUESTA 12). Se han considerado 57 presentaciones para el siste-
ma de seleccidn de medicamentos en Espafia, 42 en 2021y 15 en 2022. Las del primer
ano, fueron seleccionadas en las dos primeras convocatorias de Andalucia y adjudi-
cadas en el 100 % de los casos. El ahorro esperado se ha estimado considerando la
PPA en cada comunidad autbnoma. Se ha supuesto que todas incrementarian PPA
hasta el 95 %. Se ha aplicado el porcentaje de descuento obtenido en Andalucia al
tamano del mercado. En términos agregados, el ahorro previsto seria de187 millones
de euros en el primer ano (2021) y de 225 millones de euros en el segundo (2022).
Como se esperaba, el ahorro aumenta cuando aumenta también el nimero de
me-dicamentos para la seleccion.

Por ofro lado, la AlIReF propone al Gobierno trabajar con las comunidades autono-
mas para que en el dmbito de sus competencias consideren:
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13) Desarrollar e implementar un protocolo de mejores practicas para asistir a los mé-
dicos en la prescripcion de forma que sea lo mds coste-efectiva posible. Dado la alta
heterogeneidad observada en las prescripciones de las comunidades auténomas se
propone:

a) ligar obligatoriamente la prescripcion con el diagnéstico de manera que se ga-
rantice la homogeneidad de las prescripciones entre diferentes centros de salud y
facultativos. Dado que la ley espanola garantiza la libertad de prescripcidén, seria
necesario concienciar alos médicos para que se comprometan con esta medida;

b) Vincular la resolucion y la documentacion empleada por la CIPM para el proceso
de financiacién y de fijacion de precios y la prescripcion. Se observan situaciones
enlas que un medicamento financiado para unas necesidades terapéuticas aca-
ba recetdndose a otrast®? otras veces se financian medicamentos a un precio
superior que no suponen beneficio clinico incremental'®®, y se producen desvia-

ciones entre las cifras observadas y las previsiones;

c) disenar guias de prescripcion, e implementar una metodologia de sugerencias de
prescripcion, para reducir la heterogeneidad. Los programas de ayuda a la pres-
cripcion serian una posible herramienta;

d) establecer indicadores de rendimiento; y

e) incentivos a la prescripcion para su evaluaciéon y mejora.

IMPACTO DE LA MEDIDA 13). Se ha cuantificado solo b) y ¢), ya que las ofras acciones
son de dificil cuantificacion. La primera daria lugar a un ahorro de10,5 € millones en
2020, 10,7 € millones en 2021 y 10,8 € millones en 2022, mientras que la segunda de
69 € millones en 2020, 198 € millones de € en 2021 y 329 € millones en 2022.

En relacion con la medida 14), actualmente existe una falta de contraste y consolida-
cidon de las prescripciones, y los nuevos medicamentos prescritos por sector publico
y privado no estdn integrados. Se propone llevar a cabo una revisién y seguimiento
farmacoterapéutico de las prescripciones realizadas con la participacion del farma-
céutico de atencion primaria (y/o farmacéuticos comerciales) en la revision de los
planes farmacoldgicos a nivel nacional.

En cuanto al impacto de la medida 14, se ha estimado seguin los resultados obtenidos
en el proyecto Consigue. La aplicacion a nivel nacional de esta medida implicaria

102 En el Pais Vasco se evalud la idoneidad de seguir recetando Citicolina mds de 3 meses, provocd una
disminucién del gasto en la prescripcién de Citicolina del 35 % de 2015 a 2016, y una disminucién del
22 % de 2016 a 2017.

103 Vortioxetina en 2016 no supone una ventaja en términos de eficacia antidepresiva: si se hubiera re-
cetado Desvenlafaxina en 2017 para tratar todos los casos de depresion, el ahorro en gasto publico
habrian sido de 3.525.688 €.
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unos ahorros de 89 € millones en el primer afio de implantacion (2020), 181 € millones
en 2021y 214 € millones en 2022.

15) Implantacion de sistemas de control periédicos en grupos de pacientes o medi-
camentos determinados, con objeto de poder mitigar desviaciones relevantes en el
consumo de medicamentos, varias comunidades autbnomas ya han implementado
politicas eficientes para resolver problemas en el tratamiento, que puede derivar en
abuso o déficit de uso de medicamentos; problemas en la eleccion (duplicacion in-
necesaria de productos similares). Los resultados de estos sistemas de control apoyan
la idea de implementar esta politica a nivel nacional.

IMPACTO DE LA PROPUESTA 15). Afectaria a precios y consumo. Para cuantificar su
impacto para cada grupo de ATC4 se ha aplicado una transferencia progresiva del
consumo al medicamento de primer nivel, de forma que su cuota de mercado crece
progresivamente 3 p.p. cada ano, hasta alcanzar la méxima cuota de mercado que
es un 90 %%, El resto se divide entre los demds medicamentos segin su peso en el
grupo. Con estos supuestos, esta medida supondriac un ahorro de
aproximadamente 37 millones de euros el primer ano, 111 millones de euros, 142
millones de euros y 202 millones de euros en los anos siguientes, respectivamente.

16) Implementacioén de planes de educacion sanitaria a la poblaciéon, que fomenten
un uso mdas racional de los medicamentos.

IMPACTO DE LA MEDIDA 16). Afectaria a la cantidad de medicamentos dispensados,
ya que la poblacion se sensibilizaria con las cuestiones referentes al gasto en medica-
mentos y fomentaria un uso mds eficiente de los recursos y una mejora de los resulta-
dos sanitarios. Su impacto seria moderado en el corto plazo.

17) Adaptacion del modelo de remuneracioén de las farmacias a los servicios sanita-
rios de valor afiadido Las farmacias tienen un papel importante en el SNS: son el Unico
punto de contacto entre los pacientes y el SNS en determinados lugares. Todas las
medidas orientadas a la reduccién del gasto farmacéutico afectan a sus ingresos y
podrian comprometer su viabilidad econdmica. Se propone un modelo de remune-
racion de pago por servicio que permita ingresos adicionales, compense las pérdidas
en el margen de beneficio y de incentivos para que se conviertan en agentes que
promuevan la adhesion de los fratamientos y el seguimiento farmacoterapéutico.

IMPACTO DE LA MEDIDA 17). Se estima en 71 millones de € en 2020; 141 millones de €
en 2021 y 141 millones de € en 2022.

104 Este porcentaje se fijo segun diferentes estudios clinicos que determinaron que un margen del 10 %
para las prescripciones de medicamentos de primer nivel era suficiente y justificaba las necesidades
terapéuticas de determinados pacientes.



PROYECTO 2 (RECETAS)

18) Redefinicién de un nuevo modelo de copago en Espafia. En base al andlisis rea-
lizado en las secciones anteriores se propone un nuevo modelo de copago para Es-
pana. Mds especificamente, la propuesta de la AlReF para el copago se basa en lo
siguiente: eliminar la distincién entre jubilados y poblacion activa, estratificar en mds
rangos de rentas e incluir un maximo de contribucidon anual, sustituyendo los limites
mensuales actuales por otros de cardcter anual.

IMPACTO DE LA MEDIDA 18). Se han realizado diversas simulaciones variando los por-
centajes de aportacion vy limites en los diferentes framos como puede verse en la
tablas adjuntas. Los resultados alcanzados varian desde un coste de mdas de 1.100
millones de €, a un ahorro de 127 millones de €. Por tanto, no forma parte de la pro-
puesta fijar un nivel especifico para estas dos variables.

M —
Simulacién de copago

Alternativa 2 de 6

AportaCién (%) Aportagon 'EfeCtlva Aporta":lo’n efecnva
Hipétesis | Hipotesis I
Menos de 12.000 € 18% 84 10,0% 9,9%
12.000 € - 18.000 € 19% 189 10,1% 10,1%
18.000 € - 30.000 € 21% 202 17,9% 17,9%
30.000 € — 60.000 € 26% 229 20,6% 20,4%
60.000 € - 100.000 € 32% 300 23,4% 23,2%
Mas de 100.000 € 60% 843 53,2% 52,8%

En millones de €

Hipotesis | Hipétesis 11

En % sobre el ) En millones de € En % sobre el _
gasto ambulatorio gasto ambulatorio

*Nota: la hipétesis | asume que la elasticidad es de -0,13 para todos los tramos de renta, mientras que la hipétesis Il asume una elasticidad media para el conjunto
de la poblaciénde -0,13, siendo 0 a partir de 30.000 euros.

Fuente: Elaboracion propia basada en datos de Alcantara y BDCAP.
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[ .. .,
Simulacién de copago
Alternativa 3 de 6
AponaCién (%) AportaCién efECtiva Aporta(.:i?'n IEfeCtiva
Hipétesis | Hipotesis Il
99

Menos de 12.000 € 10% 7,4% 7,4%
12.000 € -18.000 € 10% 99 7,4% 7,4%
18.000 € - 30.000 € 10% 222 9,5% 9,5%
30.000 € - 60.000 € 10% 222 9,4% 9,4%
60.000 € - 100.000 € 10% 222 9,4% 9,4%
Méas de 100.000 € 60% 733 50,9% 50,8%
Hipétesis | Hipotesis 11
En millones de € En % sobre el En millones de € En % sobre el
gasto ambulatorio gasto ambulatorio

*Nota: la hip6tesis | asume que la elasticidad es de -0,13 para todos los tramos de renta, mientras que la hipétesis Il asume una elasticidad media para el conjunto
de la poblaciénde -0,13, siendo 0 a partir de 30.000 euros.

Fuente: Elaboracién propia basada en datos de Alcantara y BDCAP.

IMPACTO DE LA MEDIDA19). Mejora de la informacion en las bases de datos. La in-
formacién que las distintas administraciones publicas proporcionan tiene limitaciones
tanto cuantitativas como cualitativas. Se detecta también heterogeneidad de fuentes
para la misma informacion y falta de transparencia sobre la informacion disponible y
el uso por parte de la Administracion de esa informacion. Es importante destacar que
a pesar de que el MSCBS tiene gran cantidad de datos por comunidades auténomas,
estdn mayoritariamente fuera del acceso publico y algunas de ellas, tienen poca visi-
bilidad, a pesar de estarlo. Seria necesario también una integracién mayor entre bases
de datos de diferentes comunidades autbnomas y una desagregacion de la informa-
cion de gasto. Con el fin de mejorar la calidad y la comprension general de las bases
de datos, debe incluirse documentacion técnica con una descripcion detallada de
cada variable (por ejemplo, si los resultados de algunas variables incluyen impuestos
0 no, una explicacién en detalle de cada variable, relaciones entre variables, efc.).

IMPACTO DE LA MEDIDA 19). Sin impacto directo sobre los precios ni medicamentos

dispensados. Estas mejoras facilitarian la realizacién de andlisis sanitarios y econdmi-
cos y permitirian una medicién mds cercana de las variables de consumo y gasto.
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Impacto de las medidas cuantificadas sobre la prevision de medicamentos
en farmacia en Espafia

A continuacioén se ofrece la cuantificacion del impacto de las propuestas sobre la
evolucion del gasto OF. Con anterioridad se destacaron dos factores que determinan
la prevision de gasto OF'%: por una parte, la entrada de medicamentos novedosos
el Nomenclator con precios altos (se esperan 9 principios activos de aqui hasta 2022);
por otra, la pérdida de medicamentos con patente y la entrada de los genéricos
respectivos, con la consecuente reduccion en un 40 % del PVP (se espera la pérdida
de patente y la posterior entrada en PR de 52 PA hasta 2022). El resultado sobre las
predicciones de impacto econdmico se presenta en los siguientes graficos.

RESULTADO DE PROYECCIONES DE IMPACTO ECONOMICO
NUEVO MODELO DE FIJACION DE PRECIOS CONSIDERANDO
LOS NIVELES ATC4 Y ATCS

GRAFICO 14. IMPACTO EN GASTO FARMACEUTICO POR IMPLEMENTAR
LOS NUEVOS MODELO DE FIJACION DE PRECIOS
CONSIDERANDO LOS NIVELES ATC4-ATCS

Millones de €
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9.700

9.600

—
9.500 /
9.400
9.300
9.200 —
9.100 // Ao de implementacion

9.000 v
2017 2018P 2019P 2020P 2021P 2022pP

\

— Valores observados (2004-2017) y prediccion con la situaciéon actual (2018F-2022F)
= Prediccion (Implementacion de la medida)

Ahorros acumulados (2021-2022): 507 M€

Fuente: Elaboracion propia basada en el INE, AIReF y Alcdntara.

105 Aungue hay mds factores o casos posibles que podrian alterar la lista de medicamentos en farma-
cia en el futuro, solo hay suficiente informaciéon para considerar estos dos aspectos.
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REVISION DE POLITICAS TRANSVERSALES DE RECORTES
DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS

GRAFICO 15. IMPACTO SOBRE EL GASTO EN FARMACIAS
POR IMPLEMENTAR LA REVISION DE POLITICAS TRANSVERSALES
DE RECORTES DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS

Millones de €
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9.600 ////
9.500 ~

9.400
9.300 /

9.200
9.100 // Ao de implementacion
9.000 v
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— Valores observados (2004-2017) y prediccion con la situacion actual (2018F-2022F)
- Prediccion (Implementacion de la medida)

Ahorros acumulados (2019-2022): 352 M€

Fuente: Elaboracion propia basada en el INE, AIReF y Alcdntara.
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SISTEMA DE SELECCION DE MEDICAMENTOS

A ESCALA NACIONAL

GRAFICO 16. IMPACTO SOBRE EL GASTO PUBLICO DE MEDICAMENTOS
EN FARMACIA AL IMPLEMENTAR EL SISTEMA DE SELECCION DE

Millones de €

9.800
9.700
9.600
9.500
9.400
9.300
9.200
9.100
9.000

2017

MEDICAMENTOS A ESCALA NACIONAL

//

//

_—

_——

Afno de implementacion

2018P

2019P 2020P 2021P 2022P

— Valores observados (2004-2017) y prediccion con la situacion actual (2018F-2022F)

- Prediccion (Implementacion de la medida)

Ahorros acumulados (2021-2022): 412 M€

Fuente: Elaboracion propia basada en el INE, AIReF y Alcdntara.
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DISENAR UNA GUIA DE PRESCRIPCION

GRAFICO 17. IMPACTO DE IMPLEMENTAR UNA GUIA DE PRESCRIPCION
SOBRE EL GASTO PUBLICO DE MEDICAMENTOS EN FARMACIAS
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— Valores observados (2004-2017) y prediccion con la situacion actual (2018F-2022F)
- Prediccion (Implementacion de la medida)

Ahorros acumulados (2020-2022): 596 M€

Fuente: Elaboracion propia basada en el INE, AIReF, Alcédntara, MSCBS e informacion proporcionada por las CCAA.
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SEGUIMIENTO FARMACOTERAPEUTICO DE LAS PRESCRIPCIONES

GRAFICO,]& IMPACTO POR IMPLEMENTAR UN SEGUIMIENTO
FARMACOTERAPEUTICO DE LAS PRESCRIPCIONES SOBRE EL GASTO PUBLICO
DE MEDICAMENTOS EN FARMACIAS

Millones de €
9.800
9.700

9.600 _—

9.500

9.400 — _—

9.300 —

9.200 / —
/

9.100 / Afo de implementacion

9.000 \
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— Valores observados (2004-2017) y predicciéon con la situaciéon actual (2018F-2022F)

= Prediccion (Implementacion de la medida)

Ahorros acumulados (2020-2022): 485 M€

Fuente: Elaboracion propia basada en el INE, AIReF, Alcéntara, el Proyecto conSIGUE y CGCOF.
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SISTEMAS DE CONTROL PARA MITIGAR DESVIACIONES RELEVANTES
EN EL CONSUMO DE MEDICAMENTOS

GRAFICO 19. IMPACTO POR IMPLEMENTAR SISTEMAS DE CONTROL PARA
MITIGAR DESVIACIONES RELEVANTES EN EL CONSUMO DE MEDICAMENTOS
SOBRE EL GASTO PUBLICO DE MEDICAMENTOS EN FARMACIAS

Millones de €
9.800
9.700 —
9.600 /

9.500 ~ —

9.400 /

9.300
9.200 P

9.100 _—— Afo de implementacién

9.000 \
2017 2018F 2019F 2020F 2021F 2022F

— Observed values (2004-2017) & Forecast values with current situation (2018F-2022F)
- Forecast values (Implementation of the measure)

Ahorros acumulados (2019-2022): 492 M€

Fuente: Elaboracion propia basada en el INE, AIReF y Alcdntara.



@ PROYECTO 2 (RECETAS)

RESUMEN DE LOS IMPACTOS DE MEDIDAS CUANTIFICABLES

GRAFICO 20. IMPACTO DE MEDIDAS CUANTIFICABLES EN 2022
SOBRE EL GASTO PUBLICO DE MEDICAMENTOS EN FARMACIAS
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C’ De menor a mayor impacto esperado (Millones de €)

Fuente: Elaboracion propia basada en el INE, AIReF, Alcdntara, BDCAP, MSCBS, Proyecto conSIGUE y CGCOF e infor-
macion proporcionada por las CCAA.

GRAFICO 21. IMPACTO ACUMULADO DE LAS MEDIDAS
CUANTIFICABLES EN 2022 SOBRE EL GASTO DE MEDICAMENTOS EN

FARMACIA
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Fuente: Elaboracion propia basada en el INE, AIReF, Alcdntara, BDCAP, MSCBS, Proyecto conSIGUE y CGCOF e infor-

macion proporcionada por las CCAA.
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Conclusion

A modo de conclusién, las propuestas podrian generar ahorros significativos para el
SNS e infroducir mejoras de eficiencia. Las propuestas no cuantificadas tendrdn tam-
bién impacto pero, como ya hemos indicado determinar su impacto presupuestario
es complejo con la informacién disponible. Por otro lado, la posible interaccién entre
algunas de ellas puede distorsionar las cuantias e introducir un riesgo de recuento do-
ble. Por simplicidad, se ha estimado de forma aislada el impacto de cada una sobre
el gasto puUblico y su proyeccion.

Dicho esto, se deriva la existencia de tres grupos de medidas diferenciados.

En primer lugar, los dos enfoques o alternativas de copago, respaldados por pruebas
solidas, pero con la viabilidad politica mds baja, por el fuerte rechazo social que po-
drian despertar si se usaran como una forma de reducir en el gasto farmacéutico. En
términos del impacto esperado, una propuesta de copago de este tipo, en el mejor
de los casos, podria dar lugar a ahorros bajos o medios en comparacion con otras pro-
puestas, por lo que si se aborda su reforma no debiera ser con el objetivo de rebajar
el gasto.

En segundo lugar, medidas faciles de implementar, como la definicion de un nuevo
sistema de seleccidn de medicamentos a nivel nacional, elaboracion de guias de pres-
cripcion unificadas y el nuevo modelo de precios de referencia, teniendo en cuenta los
niveles ATC4-ATCS. Experiencias anteriores, ya sea a nivel regional o internacional, sin
duda representan apoyos clave que lo facilitan. Sin embargo, estas son medidas con
diferentes posibilidades de generar ahorro para el SNS. La implementacion de una guia
de prescripcion y de un nuevo modelo de precios de referencia en los niveles ATC4-
ATCS5 generaria el mayor impacto esperado, de 329 millones de euros el primero y 270
millones el Ulfimo en 2022, y de 596 millones de euros y 507 millones de euros de ahorro
acumulativo, respectivamente. Por otro lado, el sistema de seleccién de medicamen-
tos generaria ahorros de € 224 millones en 2022 y un total de € 412 millones acumulados.

Por Ultimo, encontramos el grupo de medidas que dependen para suimplementacion
de las competencias de las comunidades autébnomas: los sistemas de control para
mitigar las desviaciones en el consumo, asi como los programas para el seguimiento
farmacoterapéutico de las prescripciones y de educaciéon para la poblaciéon en el
consumo racional de medicamentos. Al igual que en el grupo anterior, la existencia
de experiencias previas (intfernacionales o regionales) o proyectos de prueba piloto
aumenta su factibilidad. En términos del impacto esperado acumulativo, generarian
ahorros muy importantes para el sistema.

Las propuestas constituyen un menu amplio de opciones, con diferentes implicacio-
nes, que se pueden aplicar en el sector farmacéutico ambulatorio para garantizar la
sostenibilidad financiera a largo plazo y un acceso adecuado a los medicamentos,
sin comprometer la salud de los ciudadanos. Sin embargo, deberdn considerarse las
limitaciones y los principales desafios identificados y discutidos en este estudio.
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LISTA DE ACRONIMOS

AAPP
AEAT
AEMPS
AESEG
AGE
ATC

BOJA
CAEs
CCAA
CE
CGCOF
CIPM

CISMED
CTS
DDD
DGCBSF
EFG
EMA

ETS
FEDEA

Administraciones publicas

Agencia Estatal de Administracion Tributaria

Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
Asociacion Espafiola de Medicamentos Genéricos
Administracion General del Estado

Sistema de clasificacion Anatémica, Terapéutica, Quimica de los medica-
mentos

Boletin Oficial de la Junta de Andalucia

Centros Autonémicos de Evaluacion

Comunidades autbnomas

Constitucion Espafiola

Consejo General de Colegios Oficiales de Farmaceéuticos

Comision Interministerial de Precios de Medicamentos y Productos Sanita-
ros

Centro de Informacién sobre Suministros de Medicamentos
Comité Técnico Cientifico

Dosis diarias definidas

Direccion General de Cartera Bdsica de Salud y Farmacia
Equivalentes Farmacéuticos Genéricos

European Medical Agency, Agencia Europea de Medicamentos
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias

Fundacion de Estudios de Economia Aplicada
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INCLAS
INE
INGESA
ITP
AlReF
LCSP
MINHAP
MSCBS
MUFACE
MUGEJU
NICE
OCDE
OF

OMC
oTC
PA
p.p.
PPA
PPP

PR

PVP
QALY
SAS
SEMSAS
SNS
SPR
SPRE
SPRI
TRLCSP
TSI

ZBS

Indicadores Clave del Sistema Nacional de Salud
Instituto Nacional de Estadistica

Instituto de Gestion Sanitaria

Informe de Posicionamiento Terapéutico

Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal

Ley de Contratos del Sector PUblico

Ministerio de Hacienda y Administraciones PUblicas
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social
Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado
Instituciones Penitenciarias y Mutualidad General Judicial
National Institute for Health & Care Excellence
Organizacion para la Cooperacioén y el Desarrollo Econdmico

Gasto publico en medicamentos dispensados con receta médica en ofici-
na de farmacia

Organizacion Médica Colegial

Over the counter, medicamentos sin prescripcion

Principio Activo

Puntos porcentuales

Prescripcion por principio activo

Parity Purchase Price, Paridad de poder de compra

Precios de referencia

Precio de venta al publico

Quality Adjusted Life Years, Anos de vida ajustados por calidad
Servicio Andaluz de Salud

Sistema de Seleccion de Medicamentos del Servicio Andaluz de Salud
Sistema Nacional de Salud

Sistema de Precios de Referencia

Sistemas de Precios de Referencia Externos

Sistemas de Precios de Referencia Internos

Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector PUblico
Tarjeta Sanitaria Individual

Zona Bdsica de Salud
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FUENTES DE INFORMACION PARA

EL ANALISIS DEL GASTO PUBLICO

EN MEDICAMENTOS DISPENSADOS EN
OFICINA DE FARMACIA

Disponible en la AIReF para el lector interesado.


http://www.airef.es/wp-content/uploads/2019/06/Estudio2-SR/ANEXOS/A2P2.pdf

ANnexo 3

PROYECCIONES DE GASTO

En este anexo se detalla informaciéon adicional de gasto y consumo de medicamen-
tos. La tabla 2A. 6 y 2A. 7 ofrecen las proyecciones por comunidades autbnomas y
por ATC1%: incluyen los resultados estimados considerando el pipeline, que se descri-
be con detalle en el Anexo 1, para cada comunidad auténoma y grupo ATCI.

106 Se proporcionan las proyecciones para los seis ATC1 mds relevantes en términos de gasto (80,3 %
del gasto total).
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TABLA 4. GASTO PUBLICO FARMACEUTICO PER CAPITA EN FUNCION
DE LA TIPOLOGIA DEL MEDICAMENTO EN ESPANA.

2010-2017 (MILLONES DE €)

Gasto per capita ajustado
por poblacién 2017

Gasto per capita ajustado
por poblacién 2017

(€/hab.) (€/hab.)
Originales Genéricos
Andalucia 128,80 58,16
Aragon 161,09 43,22
Asturias 189,50 41,68
Baleares 123,61 32,59
Canarias 164,17 38,61
Cantabria 182,90 37,01
Castilla-La Mancha 154,03 47,40
Castillay Ledn 148,39 54,73
Cataluiia 119,67 44,14
Ceuta 140,99 37,25
C. Valenciana 190,98 40,78
Extremadura 201,91 42,10
Galicia 172,96 50,10
Madrid 124,79 43,34
Melilla 135,35 26,63
Murcia 195,52 36,32
Navarra 134,60 45,85
Pais Vasco 151,48 51,61
La Rioja 162,22 34,41
Espafa 148,16 46,54

Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos de Alcdntara y AIReF.
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TABLA 5. GASTO PUBLICO FARMACEUTICO POR ATC1 EN ESPANA. 2008-2017 (MILLONES DE €)

2011 2012

A 1.139,9 1.203,2 1.324;7 1.373,6 1.464,7 1.561,0 1.632,2 1.595,8 1.410,5 1.292,9 1.363,3 1.442,0 1.552,1 1.641,0
B 412,0 439,5 4717 503,4 546,6 580,8 560,1 473,5 418,4 402,9 430,5 474,6 526,0 581,5
© 2.382,8 2.480,3 2.622,8 2.640,0 2.835,6 2.975,8 2.823,6 2.326,5 1.882,7 1.655,6 1.628,7 1.629,2 1.692,2 1.682,0
D 163,8 164,8 166,7 173,6 184,1 195,0 188,6 176,3 143,9 115,5 121,1 125,8 131,9 138,7
G 390,2 420,3 429,9 434,5 457,4 471,4 463,2 438,9 390,0 369,9 374,0 391,3 419,4 439,2
H 204,9 186,7 173,4 182,2 211,7 230,1 233,5 227,6 191,9 150,3 156,4 162,6 167,5 174,8
J 382,8 369,9 350,1 354,0 339,7 328,2 285,8 239,7 208,1 198,4 206,0 206,9 203,4 200,7
L 466,7 531,6 617,5 707,2 789,3 789,1 713,4 593,0 432,4 360,1 367,8 379,8 390,8 410,4
M 601,1 602,7 645,4 683,6 729,7 766,9 733,2 640,0 515,4 420,5 367,3 335,6 337,4 326,1
N 1.972,4 2.127,1 2.363,0 2.532,8 2.737,2 2.889,4 2.919,4 2.788,1 2.418,1 2.242,1 2.313,3 2.278,0 2.350,7 2.383,6
P 3,8 4,0 4,2 4,5 52 11,4 11,7 11,8 9,6 8,2 8,3 8,9 10,0 11,0
R 902,5 943,7 972,6 1.062,2 1.121,6 1.202,8 1.181,5 1.146,1 967.,8 790,9 803,0 830,5 829,3 828,2
S 1941 202,9 2146 231,3 252,6 270,9 274.8 265,0 208,2 154,2 160,6 169,8 169,8 172,3
\% 28,5 30,2 30,4 351 42,6 45,2 45,4 46,1 40,9 38,4 39,0 37,9 38,9 39,5

Nota: A (fracto digestivo y metabolismo), B (sangre y érganos hematopoyéticos), C (sistema cardiovascular), D (dermatoldgicos), G (sistema genitourinario y hormonas sexuales),
H (preparados hormonales sistémicas, excluyendo hormonas sexuales e insulinas)), J (anti infecciosos para uso sistémico), L (antineopldsicos e inmunomoduladores), M (sistema
musculoesquelético), N (sistema nervioso), P (productos antiparasitarios, insecticidas y repelentes), R (sistema respiratorio), S (érganos sensoriales) y V (varios)

Fuente: Elaboracioén propia a partir de datos del INE, AIReF y MSCBS.




TABLA 6. NUMERO DE DDDS POR ATC1 EN ESPANA. 2008-2017 (MILLONES)

PROYECTO 2 (RECETAS)

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2014 2015 2016 2017
A 2.734,7 2.862,6 3.202,9 3.458,5 3.791,7 4.048,8 4.229,4 4.371,4 4.230,0 4.022,7 4.084,4 4.214,1 4.411,4  4.588,5
B 1.286,9 1.422,5 1.545,0 1.673,4 1.764,6 1.890,9 2.072,0 2.132,1 2.110,0 2.116,2 2.179,0 2.239,2 2.440,9 2.607,4
(@ 4.887,1 5.139,2 5.507,5 5.850,5 6.304,4 6.654,3 6.915,0 7.039,6 6.847,6 6.717,3 6.845,2 6.924,2 7.039,3 7.094,1
D 4.967,5 4.912,2 5.307,7 5.423,0 5.639,8 5.826,3 5.661,7 5.406,3 4.850,8 4.458,2 4.506,3 4.464,4 4.499,1 4.527,5
G 520,6 498,2 515,6 530,6 555,6 582,1 608,4 632,0 714,7 737,3 684,5 724,2 765,3 789,8
H 300,1 330,0 348,1 376,9 411,6 433,8 452,5 476,4 483,2 497,1 527,5 567,0 599,2 632,5
J 343,0 332,5 340,4 369,4 367,9 370,7 359,9 371,7 349,2 350,7 371,2 383,5 372,4 363,0
L 113,0 1213 132,1 1417 153,7 160,2 165,6 168,6 162,2 162,3 165,6 169,8 172,5 179,8
M 1.047,7 11154 1.226,9 1.333,7 1.431,0 1.506,4 1.505,0 1.470,1 1.321,6 1.207,1 1.129,8 1.053,1 1.034,4 1.001,6
N 2.637,4 2.752,7 2.977,0 3.209,9 3.476,2 3.690,4 3.864,8 4.008,9 3.951,1 4.014,3 4.175,5 4.272,5 4.409,0 4.497,4
P 6,3 6,6 6,8 7,4 8,0 9,2 9,9 10,9 13,4 13,9 16,0 17,9 20,6 23,5
R 1.339,1 1.366,2 1.400,1 1.525,5 1.525,1 1.625,0 1.625,7 1.653,5 1.452,8 1.267,4 1.302,1 1.373,6 1.411,.3 1.451,2
S 6.223,6 5.936,2 5.739,1 5.645,7 5.663,9 5.517,6 5.477,2 5.495,5 3.973,8 937,6 937,2 982,3 1.000,1 966,7
\ 9,8 8,7 7,6 5,8 6,1 59 6,3 6,7 6,3 6,3 6,4 6,3 6,5 6,4

Fuente: Elaboracion propia a partir de los datos de Alcantara.
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TABLA 7. DATOS DE PANEL DE EFECTOS FIJOS. 2004-2017

(DATOS MENSUALES POR CCAA)

&

Q) (@) 3) 4)
Ipgastor Ipgastor Ipgastor Ipgastor
0,131™ 0,159™ 0,288 0,289™
lpodpoblext
(0,0134) (0,0142) (0,0187) (0,0187)
0,365™ 0,336™ 0,830™ 0,762™
Ipodpoblmas65
(0,0710) (0,0715) (0,0753) (0,0782)
-0,0477™ -0,0296™"
[tasaparo
(0,00827) (0,00835)
-0,118™ -0,107™
lo_generico
(0,0111) (0,0113)
-0,156™ -0,131™ -0,114™ -0,103™
RD8 2010
(0,00711) (0,00855) (0,00822) (0,00910)
-0,266™ -0,258™ -0,222™ -0,221™
RD16_2012
(0,00741) (0,00746) (0,00854) (0,00854)
5 -0,0325 -0,0699™" -0,286™" -0,283™
ARAGON
(0,0247) (0,0249) (0,0315) (0,0314)
0,177 0,184 0,0324 0,0510"
ASTURIAS
(0,0288) (0,0288) (0,0302) (0,0308)
-0,272™ -0,327™ -0,416™ -0,435™
BALEARES
(0,0153) (0,0182) (0,0206) (0,0216)
0,108™ 0,0771™ -0,125™ -0,121™
C. VALENCIANA
(0,0172) (0,0181) (0,0264) (0,0263)
0,00432 -0,0197 -0,119™ -0,121™
CANARIAS
(0,0136) (0,0147) (0,0182) (0,0184)
0,0693™ 0,0533™ -0,0374" -0,0365"
CANTABRIA
(0,0194) (0,0192) (0,0208) (0,0206)
CASTILLA —LA 0,00464 -0,0101 -0,138™ -0,133™
MANCHA (0,0161) (0,0162) (0,0199) (0,0199)
; -0,0445 -0,0507" -0,222™" -0,207™"
CASTILLA Y LEON
(0,0303) (0,0301) (0,0319) (0,0323)
_ -0,130™ -0,171™ -0,310™ -0,316™
CATALUNA
(0,0301) (0,0294) (0,0325) (0,0317)
(continua)
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1) @) 3) 4)
Ipgastor Ipgastor Ipgastor Ipgastor
0,0332 0,0310 0,149™ 0,135™
CEUTA
(0,0270) (0,0267) (0,0291) (0,0289)
0,247™ 0,275™ 0,212 0,233
EXTREMADURA
(0,0233) (0,0237) (0,0230) (0,0238)
0,202 0,211™ 0,0425 0,0638™
GALICIA
(0,0294) (0,0295) (0,0309) (0,0317)
-0,0692"" -0,112™ -0,333™ -0,333™
LA RIOJA
(0,0214) (0,0224) (0,0307) (0,0307)
-0,220™ -0,269™ -0,342™ -0,360™"
MADRID
(0,0145) (0,0170) (0,0183) (0,0192)
-0,190™ -0,215™ -0,108™ -0,133™
MELILLA
(0,0320) (0,0323) (0,0310) (0,0321)
0,156™ 0,119™ -0,00845 -0,0151
MURCIA
(0,0133) (0,0154) (0,0206) (0,0210)
-0,0761™" -0,119™ -0,240™ -0,250™
NAVARRA
(0,0160) (0,0170) (0,0210) (0,0210)
’ 0,0661"" 0,0456" -0,0526™ -0,0533"™
PAIS VASCO
(0,0205) (0,0204) (0,0216) (0,0216)
-0,0404™" -0,0410™ -0,0415™ -0,0418™"
FEBRERO
(0,00504) (0,00502) (0,00496) (0,00495)
-0,0153" -0,0165™ -0,0154™ -0,0161™"
MARZO
(0,00597) (0,00595) (0,00586) (0,00586)
-0,0266™" -0,0288™" -0,0270™ -0,0282""
ABRIL
(0,00631) (0,00629) (0,00618) (0,00620)
0,00143 -0,00170 -0,00192 -0,00341
MAYO
(0,00645) (0,00646) (0,00633) (0,00636)
0,00321 -0,00224 -0,00252 -0,00519
JUNIO
(0,00651) (0,00658) (0,00640) (0,00648)
-0,0293™ -0,0357" -0,0379™ -0,0408™"
JULIO
(0,00651) (0,00660) (0,00643) (0,00652)
-0,0772"™ -0,0829™" -0,0832"™" -0,0860™"
AGOSTO
(0,00650) (0,00656) (0,00639) (0,00646)
(continta)
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(1) (2 (€)) 4)
Ipgastor Ipgastor Ipgastor Ipgastor
-0,0470™ -0,0518"" -0,0502"" -0,0527"
SEPTIEMBRE
(0,00645) (0,00649) (0,00633) (0,00639)
-0,0110" -0,0153" -0,0122™ -0,0147"
OCTUBRE
(0,00633) (0,00635) (0,00621) (0,00625)
-0,0403™ -0,0433™ -0,0392™ -0,0411™"
NOVIEMBRE
(0,00601) (0,00601) (0,00590) (0,00592)
-0,0326™" -0,0343™ -0,0303™ -0,0315™
DICIEMBRE
(0,00513) (0,00512) (0,00505) (0,00507)
1,846™" 2,011 0,647 0,879™
Constant
(0,200) (0,204) (0,207) (0,219)
Observations 3192 3192 3192 3192
R2 0,976 0,974 0,980 0,978

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del INE, AIReF y Alcdntara.

TABLA 8. ESTIMACIONES DE DATOS DE PANEL DE EFECTOS FIJOS.
2004-2017 (DATOS ANUALES POR REGIONES)

1) 2 ©)] 4) (5)
Ipgastor Ipgastor Ipgastor Ipgastor Ipgastor
0,0899™ 0,123™ 0,239™ 0,230™ 0,211™
lpodpoblext
(0,0204) (0,0212) (0,0323) (0,0306) (0,0259)
0,186" 0,168 0,600 0,494 0,244™
I[podpoblmas65
(0,110) (0,107) (0,129) (0,129) (0,114)
-0,0480™" -0,0335™
[tasadeparo
(0,0121) (0,0123)
-0,109™" -0,0888™" -0,103™
lpgenerico
(0,0191) (0,0189) (0,0162)
0,614™
Ippibr
(0,0675)
-0,157™ -0,142™ -0,117™ -0,114™ -0,0697""
RD8_2010
(0,0110) (0,0116) (0,0127) (0,0128) (0,0126)
(continta)
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(1) (2 ©)) 4) ©)
Ipgastor Ipgastor Ipgastor Ipgastor Ipgastor
-0,229™ -0,219™ -0,194™ -0,193™ -0,156™"
RD16_2012
(0,0112) (0,0112) (0,0119) (0,0119) (0,0113)
’ 0,0387 -0,00506 -0,195™ -0,176™ -0,303™
ARAGON
(0,0394) (0,0381) (0,0563) (0,0531) (0,0494)
0,222"" 0,227 0,0951" 0,126 0,122
ASTURIAS
(0,0460) (0,0446) (0,0522) (0,0515) (0,0433)
-0,241™" -0,301™ -0,381™ -0,394™ -0,589™
BALEARES
(0,0229) (0,0265) (0,0356) (0,0342) (0,0367)
0,159 0,123™ -0,0604 -0,0401 -0,0977"
C. VALENCIANA
(0,0264) (0,0276) (0,0471) (0,0450) (0,0406)
0,0109 -0,0157 -0,113™ -0,108™ -0,210™
CANARIAS
(0,0242) (0,0263) (0,0323) (0,0325) (0,0407)
0,101™" 0,0846™" 0,00568 0,0145 -0,0418
CANTABRIA
(0,0319) (0,0304) (0,0360) (0,0341) (0,0314)
CASTILLA- 0,0453" 0,0271 -0,0871" -0,0713" -0,0475
LA MANCHA (0,0243) (0,0234) (0,0344) (0,0325) (0,0273)
’ 0,0212 0,0115 -0,137" -0,109™ -0,125™
CASTILLA Y LEON
(0,0470) (0,0453) (0,0542) (0,0528) (0,0456)
. -0,0770 -0,123™ -0,247™ -0,243™ -0,471™
CATALUNA
(0,0615) (0,0578) (0,0672) (0,0632) (0,0648)
-0,0304 -0,0289 0,0663 0,0441 -0,104™
CEUTA
(0,0449) (0,0414) (0,0534) (0,0493) (0,0491)
0,257 0,288™ 0,232™ 0,259™ 0,359™
EXTREMADURA
(0,0462) (0,0460) (0,0472) (0,0473) (0,0343)
0,237 0,246™" 0,0980" 0,133™ 0,130™
GALICIA
(0,0471) (0,0465) (0,0516) (0,0517) (0,0479)
-0,00734 -0,0558 -0,253™ -0,236™ -0,372™
LA RIOJA
(0,0328) (0,0343) (0,0552) (0,0528) (0,0487)
-0,187™ -0,239™ -0,305™ -0,317" -0,639™
MADRID
(0,0239) (0,0293) (0,0322) (0,0325) (0,0457)
-0,219™ -0,236" -0,165™ -0,194™ -0,312™
MELILLA
(0,0841) (0,0928) (0,0692) (0,0743) (0,0692)
(continta)
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S

1) (2 ©)] 4) (5)
Ipgastor Ipgastor Ipgastor Ipgastor Ipgastor
0,176™ 0,135™ 0,0170 0,0196 -0,0395
MURCIA
(0,0217) (0,0275) (0,0369) (0,0375) (0,0342)
-0,0345 -0,0812™" -0,187™ -0,187™ -0,421™
NAVARRA
(0,0243) (0,0248) (0,0368) (0,0345) (0,0405)
) 0,0918™ 0,0713" -0,0127 -0,00448 -0,257™"
PAIS VASCO
(0,0376) (0,0358) (0,0396) (0,0380) (0,0432)
4,859™ 4,984 3,784™ 4,124™ -1,281"
Constant
(0,310) (0,305) (0,355) (0,358) (0,655)
Observations 266 266 266 266 266
R? 0,999 0,999 0,999 0,999 0,999

TABLA 9. ANALISJS UNIVARIANTE DE LA SERIE MENSUAL DE GASTO
FARMACEUTICO PER CAPITA EN TERMINOS REALES.
ENERO DE 2004-DICIEMBRE DE 2017

Dependent Variable: D(GASTO_PER_CAPITA_REAL,2,12)

Method: ARMA Maximum Likelihood (BFGS)

Date: 12/05/18Time: 11:29

Sample: 2005M03 2017M12

Included observations: 154

Convergence achieved after 68 iterations

Coefficient covariance computed using outer product of gradients

Variable Coefficient Std. Error t-Statistic
© 0.000301 0.000397 0.757861 0.4498
D(RD16_2012,2,12) -5.038395 0.384312 -13.11015 0.0000
D(RD8 2010,2,12) -2.737607 0.985013 -2.779260 0.0062
AR(1) -0.884079 0.063761 -13.86548 0.0000
AR(2) -0.571968 0.078079 -7.325494 0.0000
MA(1) -0.999981 171.6891 -0.005824 0.9954
SMA(12) -0.735233 0.082095 -8.955935 0.0000
SIGMASQ 0.508991 9.768880 0.052103 0.9585
(continua)

102



@ PROYECTO 2 (RECETAS)

R-squared 0.915333 Mean dependent var -0.006255
Adjusted R-squared 0.911273  S.D. dependent var 2.459867
S.E. of regression 0.732721  Akaike info criterion 2.392474
Sum squared resid 78.38454  Schwarz criterion 2.550238
Log likelihood -176.2205 Hannan-Quinn criter. 2.456558
F-statistic 225.4853 Durbin-Watson stat 1.921442
Prob(F-statistic) 0.000000
Inverted AR Roots -.44-.61i -.44+.61i
Inverted MA Roots 1.00 .97 .84+.49i .84-.49i
49+ .84i 49-.84i .00+.97i -.00-.97i
-.49-.84i -.49+.84i -.84-.49i -.84+.49i
-.97

Standard errors in parentheses
*p <0.1,* p <0.05, ** p<0.01
Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del INE, AIReF y Alcdntara.

GRAH;:O 24. VALORES ACTUALES DEL GASTO FARMACEUTICO PER CAPITA
EN TERMINOS REALES HASTA DICIEMBRE DE 2017 Y VALORES PREDICHOS.
ENERO DE 2018-DICIEMBRE DE 2022
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del INE, AIReF y Alcdntara.

El grafico 24 muestra la evolucion observada (linea azul) y a partir del Ultimo valor se incorpora la predicciéon hasta
el 2022 (linea roja). Esta predicciéon es la misma que aparece posteriormente en el grafico 25 salvo que esta Ultima
incluye las bandas + dos veces el error estdndar con una confianza del 95 %.
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GRAFICQ 25. VALORES PREDICHOS DEL GASTO FARMAQEUTICO
PER CAPITA EN TERMINOS REALES CON DESVIACION TIPICA.
ENERO DE 2018-DICIEMBRE DE 2022
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del INE, AlIReF y Alcdntara.

GRAFICO 26. VALORES OBSERVADOS Y PREDICHOS DEL GASTO |
FARMACEUTICO PER CAPITA EN TERMINOS REALES CON DESVIACION TIPICA.
ENERO DE 2018-DICIEMBRE DE 2022
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Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del INE, AlIReF y Alcdntara.
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TABLA 10. GASTO PUBLICO FARMACEUTICO POR CCAA, OBSERVADO
Y PREDICCION CONSIDERANDO EL PIPELINE. 2004-2022 (MILLONES DE €)

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 P 2019P 2020P 2021 P 2022P

Andalucia 1530 1.514 1.678 1.766 1.895 1.991 1.922 1.735 1.509 1.366 1.400 1.422 1.475 1521 1.557 1.574 1578 1.614 1.636
Aragdn 296 315 336 355 383 400 386 347 295 261 264 270 284 287 282 284 284 291 294
Asturias 270 284 302 316 338 352 345 319 260 229 235 239 249 254 247 248 247 251 253
Baleares 162 173 182 192 205 216 215 200 170 153 158 162 169 175 186 190 193 201 206
C. Valenciana 1.137 1.217 1.294 1.372 1505 1.617 1.552 1.401 1.154 1.001 1.025 1.014 1.085 1.105 1.151 1.166 1.171 1.202 1.222
Canarias 397 429 455 480 524 562 560 507 418 378 394 404 423 439 473 483 489 506 519
Cantabria 116 123 131 139 150 157 151 140 122 109 113 119 126 129 128 129 128 131 133

Castilla-La Mancha 432 455 489 520 565 593 580 525 459 398 403 407 425 435 433 435 434 442 446

Castillay Ledn 552 582 610 642 688 722 711 654 533 478 492 503 520 536 529 529 526 534 537
Cataluia 1.500 1.557 1.640 1.679 1.779 1.817 1.771 1.607 1.310 1.109 1.132 1.144 1.170 1.197 1.221 1.240 1.248 1.283 1.307
Ceuta 11 12 13 14 15 15 15 15 13 11 12 13 14 14 14 14 14 15 15
Extremadura 258 272 288 302 321 349 350 322 272 250 261 267 276 278 276 277 276 281 283
Gallicia 700 751 803 840 902 962 964 847 693 645 634 629 640 647 645 648 646 658 664
La Rioja 62 67 72 76 83 88 87 78 65 58 59 61 63 63 63 63 63 65 65
Madrid 936 997 1.071 1.143 1.207 1.265 1.253 1.168 989 873 923 964 1.013 1.042 1055 1.075 1.086 1.119 1.143
Melilla 8 9 10 10 12 12 12 12 10 10 11 12 12 13 13 13 13 14 14
Murcia 299 326 352 380 413 434 442 403 335 299 302 308 323 331 337 341 343 352 358
Navarra 124 131 140 146 155 161 157 145 121 106 110 113 117 117 120 122 122 125 128
Pais Vasco 455 492 522 545 579 604 592 544 511 467 411 424 438 446 442 446 447 457 462

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del INE, AlIReF y Alcdntara.
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TABLA 11. GASTO PUBLICO FARMACEUTICO POR ATC1, OBSERVADO
Y PREDICCION CONSIDERANDO EL PIPELINE. 2004-2022 (MILLONES DE €)

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018P 2019P 2020P 2021P 2022P

A 1,1399 1,203.2 1,324.7 1,373.6 1,464.7 1,561.0 1,632.2 1,595.8 1,410.5 1,292.9 1,363.3 1,442.0 1,552.1 1,641.0 1.691,0 1.703,1 1.690,5 1.753,6 1.896,9

B 412.0 4395 4717 503.4 546.6 580.8 560.1 4735 4184 4029 4305 4746 526.0 5815 6020 626,1 6254 64855 676,1

C 2,382.8 2,480.3 2,622.8 2,640.0 2,835.6 2,975.8 2,823.6 2,326.5 1,882.7 1,655.6 1,628.7 1,629.2 1,692.2 1,682.0 1.700,0 1.709,3 1.708,9 1.713,1 1.708,6

D 163.8 164.8 166.7 173.6 184.1 1950 188.6 176.3 1439 1155 1211 1258 1319 138.7 1420 1450 147,0 151,3 157,6

N 19724 2,127.1 2,363.0 2,532.8 2,737.2 2,889.4 2,919.4 2,788.1 2,418.1 2,242.1 2,313.3 2,278.0 2,350.7 2,383.6 2.428,8 2.478,0 2.532,1 2.696,8 2.704,3

R 9025 943.7 972.6 1,062.2 1,121.6 1,202.8 1,181.5 1,146.1 967.8 790.9 803.0 830.5 829.3 8282 8400 8504 857,7 8675 8788

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos del INE, AIReF y Alcdntara.
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ANexo 4

PROYECCIONES: EFECTO PIPELINE

A continuacioén se detallan las diferentes hipdtesis y los cdlculos realizados en relaciéon
con las actuaciones vinculadas al pipeline de medicamentos y los posibles cambios
en el canal de dispensacion de medicamentos que pudieran tener impacto sobre la
prevision del gasto en OF durante el periodo 2018-2022.

1. Desfinanciacion'®’y refinanciaciéon de farmacos

En Espana, se han dado 3 procesos de desfinanciacion de medicamentos en los Ulti-
mos 35 anos. En 1983 se desfinanciaron 740 medicamentos (RD 83/1993), en 1998 unas
834 medicamentos (RD 1663/1998) y en 2012 se desfinanciaron 417 medicamentos
mds (RD 16/2012). Basdndonos en la opinidn de expertos sectoriales, no se espera que
se vaya a producir ninguna desfinanciaciéon de medicamentos masiva a corto plazo.
Por tanto, a efectos de la proyecciéon del gasto OF se ha considerado nulo el efecto
de la desfinanciacion.

En relacion con la refinanciacion de fdrmacos en 2018 se public6!%® que el Gobierno
preparaba un Real Decreto-Ley con el objetivo de “proceder a la eliminacion” del
RD-Ley 16/2012 y en esa linea, la ministra de Sanidad, M.2 Luisa Carcedo anuncié en el
Senado que revisaria los medicamentos desfinanciados en 2012. Por el momento no
se ha producido tal refinanciacion. A efectos de determinar el impacto del pipeline
sobre el gasto farmacéutico ambulatorio se asume en este estudio que el gasto OF
no experimentard ninguna variacion en el corto plazo debido a la refinanciacion de
medicamentos.

107 No inclusién de un farmaco dentro del sistema de financiacion publico.
108 Noticia de Diariofarma disponible en https://www.diariofarma.com/2018/06/15/el-gobierno-anun-
cia-un-real-decreto-ley-para-derogar-el-16-2012
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2.

Expiracion de patentes y entrada de genéricos

Las especialidades farmacéuticas genéricas (genéricos o en adelante EFG) desde

1997 han fomentado la competencia en precios en Espafia

109 qademds de ser la pie-

dra angular del SPR. Su uso ha generado mds de 20.000 millones!!® de ahorro para

los
ga

ciudadanos y el sistema. Para analizar el impacto de la entrada de EFG sobre el
sto OF se ha realizado un minucioso andlisis farmaco-econdmico a partir de un

listado facilitado por la AEMPS!!! con los medicamentos que perderdn la proteccion

de

patente entre 2018-2022. El andlisis realizado ha implicado:

1. Calcular el tiempo medio de sustitucion de los innovadores por EFG. Para deter-

minarlo se ha calculado el tiempo de entrada de EFG tras la pérdida de paten-
tes en los Ultimos 3 anos, a partir de informacion del nomenclator de medica-
mentos del MSCBS. Este tiempo es de 6 meses y 18 dias (primer escenario)!!?. En
un segundo escenario se asume un periodo mds dilatado para la entrada de
las EFG, de 9 meses, ya que se observa que el fiempo medio de entrada de EFG
estd aumentando.

2. Seleccionar los medicamentos relevantes. Se han seleccionado solo medica-

mentos de dispensacidon en oficina de farmacia (se excluyen medicamentos de
dispensacion hospitalaria) con fecha potencial de entrada de EFG anterior al 31
de diciembre de 2022. De los 543 medicamentos en el listado de la AEMPS solo
54 serian relevantes en el primer escenario (y 50 en el segundo)®3.

3. Determinar el tamarfio de mercado relevante. No en todos los casos se produce

109

la entrada de EFG cuando se pierde la patente. En media, para mercados con
volUmenes de negocio inferiores a 53.800 euros!* no entran EFG tras la pérdida
de proteccién de patente. Por tanto, se han excluido dos medicamentos mds
del andlisis. Del andlisis en 1), 2) y 3) se seleccionan 52 farmacos en el primer es-
cenario (48 en el segundo).

En la actualidad, el primer genérico entra ofreciendo, como minimo, un 40 % de descuento sobre el
precio del medicamento de original equipardndose el precio de ambos tras la entrada del mismo.

110 Ordieres, E. Diariofarma (2017). “El papel de los genéricos después de 20 aios en Espana”. Disponible
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enhttp://www.diariofarma.com/docs/Informes/Informe_EI_papel_de_los_genericos_despues_
de_20_anos_en_Espana.pdf

Se ha supuesto que la fecha de expiracién de datos clinicos coincide con la pérdida de la protec-
cién industrial, momento a partir del que puede entrar a competir una EFG. Aunque ambas fechas
no coinciden siempre, los expertos senalan que es supuesto razonable.

112 Dada la gran variabilidad en los datos, se ha ufilizado la mediana en lugar de la media para cal-

cular el tiempo trascurrido desde la pérdida de la proteccion del medicamento innovador hasta la
llegada del genérico. La mediana es un indicador estadistico que refleja la media de manera mds
precisa en casos de gran dispersion de los datos.

113 El nUmero de medicamentos que cumplen ambas condiciones es menor en el segundo escenario

dado que cuando consideramos nueve meses hasta la enfrada en el mercado, cuatro medica-
mentos sobrepasan la fecha 31 de diciembre de 2022.

114 Se ha utilizado la mediana en lugar de la media debido a la gran dispersién de los datos.
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4. Finalmente se ha calculado el volumen de gasto (PVP x nUmero de envases),
suponiendo que el consumo permanece estable y que el SPR actual perma-
nece vigente, lo que implicaria formar conjuntos de referencia y reducciones
del PVP de un 40 % con la entrada de EFG. Para calcular el gasto publico, se
minora del gasto en medicamentos lo que aportan los pacientes (copago) vy
la deduccion del RD 08/2010 a innovadores se elimina, dado que a los EFG no
se les aplica.

El potencial ahorro derivado de la entrada de EFG se detalla en el grafico 27. Se con-
templan dos escenarios: el primero, implica la entrada de las EFG 6 meses después de
expirar la patente y el segundo, la entrada de las EFG 9 meses después. El ahorro en
cada uno de los escenarios seria la diferencia entre el gasto pUblico con proteccién
de patente aun efectiva y el gasto publico en cada escenario. La diferencia entre
ambos seria el efecto de la entrada de las EFG en el SNS 3 meses antes.

GRAFICO 27. AHORRO POR LA ENTRADA DE MEDICAMENTOS GENERICOS
TRAS LA FECHA DE EXPIRACION DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL DEL
MEDICAMENTO INNOVADOR. 2018-2022 (MILLONES DE €)

378,0

332,0

286,2

275,0

2018 2019 2020 2021 2022
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Fuente: Elaboracion propia a partir de informacion facilitada por la AEMPS y Alcdntara.
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3. Cambio de canal de dispensacion de medicamentos

Entre 2008 y 2017, han pasado del canal de dispensacidon de las oficinas de farmacia
al hospitalario 345 presentaciones'!®, que pueden dispensarse en oficina de farmacia
con prescripcion privada. Este procedimiento genera ahorros al eliminar el margen
de las farmacias e introducir la posibilidad de que el hospital obtenga descuentos.
A pesar de que se han producido trasvases recurrentes y recientes de la farmacia
comunitaria al hospital, es dificil determinar qué presentaciones se derivarian en los
proximos anos. Por ello se asume que no habrd ahorro por el trasvase de farmacos
hacia la farmacia hospitalaria en el periodo 2018-2022.

Por ofro lado parece poco probable segun los expertos sectoriales consultados que
en el medio plazo se produzca un cambio en el sentido inverso, desde el dmbito hos-
pitalario hacia la oficina de farmacia. Y por tanto, en esta direccidn asumimos que el
impacto serd nulo.

4. Entrada de medicamentos innovadores

Para realizar una adecuada proyeccién del gasto OF es clave considerar el efecto
gue tendrd la entrada de medicamentos innovadores ya que suelen entrar a finan-
ciacion publica del SNS a precios elevados —en relacion con el precio medio de los
ya financiados- y tienden a suponer un elevado gasto. Desde 2011 se observa una
paulatina disminucion en la entrada fdrmacos en oficina de farmacia®® que ha ve-
nido acompanada de una caida en el niUmero y proporcion que representan dentro
de esas entradas los nuevos medicamentos innovadores (en adelante, innovadores,
nuevos principios activos, nuevos PPA)!!’. Concretamente, desde 2011 han accedido
2.410 nuevos medicamentos al canal oficina de farmacia de los que 56 son nuevos
PPA!8 En 2017 tuvieron lugar 271 entradas de las que solo tres medicamentos eran
nuevos PPA (1,1 %).

En los proximos anos se espera que la tendencia de disminucidon de nuevos PPA se
suavice. El grdfico 28 ilustra las previsiones para la entrada en los proximos anos de
nuevos PPA de dispensacion en oficinas de farmacia segun un andlisis pormenorizado
de la informacion facilitada por Farmaindustria y la AEMPS. Concretamente, de los 49
nuevos PPA considerados, se prevé que siete (14,2 %) serdn dispensados en oficina de

115 El nUmero de presentaciones que han pasado a ser dispensadas en las farmacias de los hospitales
ha sido: 29 en 2008, dos en 2010; 21 en 2011; en 87 en 2012; 42 en 2013; 18 en 2014; 36 en 2015; 62 en
2016y 48 en 2017.

116 414 en 2011, 452 en 2012, 425 en 2013, 345 en 2014, 282 en 2015, 221 en 2016 y 271 en 2017.

117 En 2011 eran el 5,6 %, en 2012 el 0,0 %, en 2013 el 1,9 %, en 2014 el 2,0 %, en 2015 el 2,8 %, en 2016 el
3,2%yen 2017 el 1,1 %.

118 La mayoria de fdrmacos que no son nuevos PPA vy entran a financiacién son EFG y especialidades
farmacéuticas publicitarias.
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far

macia en 2019-2022. Adicionalmente, a partir de informacion de la base de datos

Nomencldtor del MSCBS, se han anadido otros dos medicamentos con nuevos princi-
pios activos que han accedido al mercado en 2018.

GRAFICO 28. NUEVOS PRINCIPIOS ACTIVOS EN OFICINA DE FARMACIA

23

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de Farmaindustria, AEMPS y Nomencldator.

Con el fin de estimar el posible impacto en el gasto OF durante el periodo 2018-2022

PO

r la autorizacion y entrada a la financiacion del SNS de los 9 fdrmacos nuevost®

entre 2018-2020 se ha supuesto que desde la fecha de aprobacién de la autorizacion

oo

r parte de la AEMPS trascurrird un aio hasta el acceso del medicamento!?.

Para cada uno medicamentos considerados se plantean distintos escenarios de gas-

to

por unidad consumida y DDD'?: 1) escenario A, que es el mdas conservador, los

medicamentos que enfran nuevos en el mercado tendrdn el mismo precio por DDD

119

120

121

Estos 9 f&rmacos son (1) Propiverina indicado para tratamiento de incontinencia urinaria en pacien-
tes adultos con vejiga hiperactiva, se prevé su entrada en 2018; (2) Ozenoxacino indicado para el
tratamiento a corto plazo de las afecciones cutdneas del impétigo no bulloso, se prevé su entrada
en 2018; (3) Cannabidiol indicado para el tratamientfo de convulsiones en esclerosis tuberosa com-
pleja, se prevé su entrada en 2019; (4) Lipromatasa indicado para el tratamiento de la Insuficiencia
pancredtica exocring, se prevé su entrada en 2020; (5) Setmelanotide indicado para el fratamiento
de la obesidad por déficit de proopiomelacorting, se prevé su entrada en 2020; (6) Galcanezumab
indicado para el tfratamiento profiléctico de la migrana, se prevé su entrada en 2020; (7) Lenaba-
sum indicado para el tfratamiento de la esclerosis sistemdtica cutdnea difusa, se prevé su entrada
en 2021; (8) Volixibat indicado para el fratamiento de la esteatohepatitis no alcohdlica, se prevé su
enfrada en 2021; (9) Seladelpar indicado para el fratamiento de la Cirrosis biliar primaria, se prevé
su entrada en 2021.

Este supuesto estd basado en la opinidn de expertos segun las experiencias previas para otros me-
dicamentos en lo que a tiempos de acceso se refiere La informacién sobre la fecha de aprobacién
de autorizacion para los medicamentos ha sido proporcionada por la propia AEMPS y se trata de
una fecha orientativa.

Se ha obtenido la informacidn a partir de las alternativas terapéuticas segun los datos de la base
de datos Alcéntara y a las fichas del Centro de Evaluacion Autondmico de Andalucia (CADIME).
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que el de los comparadores ya existentes'??; 2) escenario B, tanto los medicamentos
sustitutivos'?® como los considerados novedosos?* tendrdn un precio por DDD un 25
% superior a sus comparadores; 3) escenario C, el precio por DDD de los que suponen
una alternativa terapéutica serd un 25 % superior al de sus comparadores mientras
que para los que son innovadores serd un 50 % superior al del comparador.

A continuacion, se estiman las cantidades consumidas en DDD de medicamentos
para cada una de las patologias realizando algunos supuestos sobre el volumen de
mercado asociado a cadauna de ellasy la cuota de participacion que tendrdn tanto
los principios activos novedosos como los sustitutivos cuando accedan al mercado!?®
y se calcula el gasto adicional que van a suponer estos nuevos medicamentos sobre
el gasto ya existente. En el caso de nuevas demandas (hovedosos), todo el gasto
generado serd gasto nuevo y para el caso de medicamentos que se prescriben para
patologias que tienen alternativas de tratamiento (sustitutivos), el gasto adicional se
deriva de la diferencia de precio entre estos medicamentos y sus comparadores.

Segun el andlisis realizado, se estima que estos nueve medicamentos van a suponer
un gasto adicional al sistema para el ano 2022 de entre 136,9 y 212,2 millones de
euros, segun el escenario seleccionado. A contfinuacion, la tabla 12 ilustra el gasto
adicional que supondrdn estos medicamentos durante el periodo 2018-2022.

TABLA 12. GASTO FARMACEUTICO AMBULATORIO SEGUN ESCENARIOS

Escenario 2018 2019 2020 2021 2022
A 186.526 € 511.864 € 4.669.477 € 95.031.627 € 137.513.039 €
B 189.512 € 519.699 € 7.655.273 € 143.714.063 € 199.387.286 €
C 189.512 € 519.699 € 7.673.355 € 144.867.915 € 212.724.354 €

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de AEMPS, Nomencldator y Alcdntara.

122 Se entiende por comparador aquel fdrmaco empleado actualmente en el tratamiento de una
patologia en cuestidon, pero sin ser especifico para el fratamiento directo de esta; o bien a posibles
medidas sintomdaticas empleadas para ella.

123 Suponen una alternativa terapéutica mds que no reporta beneficio clinico superior para el tra-
tamiento de una patologia: Cannabidiol, Seladelpar, Lipromatasa, Galcanezumab, Propiverina y
Ozenoxacino.

124 Suponen el primer tratamiento especifico disponible para la indicacién a la que se dirigen: Lenaba-
sum, Volixibat, Setmelanotide.

125 En relacién con el volumen de mercado de cada patologia, se asume: 1) si actualmente todo
el mercado le corresponda a un solo medicamento el consumo total de la patologia es igual al
consumo de ese farmaco; 2) si la patologia se trata con varias alternativas se calcula la cantidad
consumida a partir de datos de prevalencia. Respecto a la cuota de participacion, se asume que si
el medicamento entrante: 1) es el Unico disponible para una patologia, el 100 % del consumo serd
para él; 2) tiene alternativas, se determina la cuota de mercado segin el nUmero de competidores
y el grado de innovacién que suponga el nuevo medicamento sobre los existentes.
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El gasto se incrementa notablemente a partir del ano 2021 debido a la entrada de
dos farmacos con un importante cardcter innovador, que ocupardn vacios terapéuti-
cos actualmente no tfratados o fratados con poca especificidad. Se trata de Volixibat
para el tratamiento de la esteatohepatitis no alcohdlica y de Galcanezumab para el
tratamiento profildctico de la migrana.

5. Conclusion. Efecto neto del pipeline de medicamentos

La agregacion de los diferentes efectos de pipeline analizados en este apéndice,
indican que en términos netos este impactard sobre el gasto OF reduciendolo en 610
millones de euros. Especialmente relevante serd el efecto del pipeline a partir del afio
2020.

GRAFICO 29. IMPACTO NETO SOBRE EL GASTO FARMACEUTICO
AMBULATORIO DEL PIPELINE DE MEDICAMENTOS. 2018-2022 (MILLONES DE €)

-209,9

2018 2019 2020 2021 2022

Fuente: Elaboracion propia a partir de datos de AEMPS; Nomencldator; Alcantara.
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ANEXO 5

CLASIFICACION DE POLITICAS DE
CONTROL DEL GASTO FARMACEUTICO.
BENCHMARK INTERNACIONAL

Disponible en la AIReF para el lector interesado.
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ANnexo 6

TAXONOMIA DE POLITICAS DE
PRESCRIPCION DE LAS CCAA

En este anexo se incluye:

1. Un andlisis de las pautas de prescripcion de las diferentes comunidades auto-
nomas.

2. El cuestionario remitido a las comunidades autbnomas para llevar a cabo una
taxonomia de sus pautas de prescripcion.

3. Uncuadro resumen, donde se recoge la clasificacion de las comunidades auto-
nomas en relacion con las diferencias en sus pautas de prescripcion.

El andlisis de la informacion recogida en el cuestionario recibido por parte se anali-
zard en mayor profundidad, considerando informacion que la AIReF espera recabar
para el desarrollo del Spending Review de 2019.

Analisis de las pautas de prescripcion de las diferentes CCAA

A continuacion, se revisan los datos cuantitativos de los modelos de prescripcion a ni-
vel nacional, detallando diferencias por comunidades autébnomas. Se describen tres
aspectos relacionados con la prescripcion: el nUmero de recetas, el gasto medio por
receta y se compara el consumo de medicamentos genéricos y de marca. Para el
andlisis, se ha utilizado informacién recogida en: 1) base de datos Alcdntara; 2) pro-
cedente del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social; 3) IQVIA, y 4) informes
Health at a Glance de la OCDE.

Numero de prescripciones a través de receta.

En primer lugar, realizamos un andlisis de la cifra de recetas facturadas, empezando
con el estudio de la tendencia nacional agregada entre 2004 y 2017.
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GRAFICO 30. EVOLUCION DEL NUMERO DE RECETAS EN ESPANA
(2004-2017, MILLONES DE RECETAS)
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Fuente: Elaboracion propia basada en datos del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

Entre 2011 y 2013 se produjo una reducciéon significativa en el nUmero de medicao-
mentos dispensados, observdndose una recuperacion a partir de 2014. Actualmente,
el nUmero de recetas (908,52 millones de recetas) se acerca al nivel de 2009 (934
millones).

Ademds, esta variable varia considerablemente entre comunidades autdnomas,
como se muestra a continuacién con los datos del afio 2017.
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GRAFICO 31. NQMERO DE RECETAS EN ESPANA POR COMUNIDAD
AUTONOMA (2017, MILLONES DE RECETAS)

Millones de recetas
180-170,7
160
140 -
120
100 -
80+
62,3
60 519 478
401
20+

437432 oo

30,2 264

17,5
11,7 111 6.1

Madrid
Galicia
Canarias
Palis Vasco
Murcia
Aragon
Asturias
Baleares
Navarra
Cantabria
La Rioja
Ceuta
Melilla

g g
: 3
<

Castillay Ledn
Media nacional
Castilla-La Mancha
Extremadura

Comunidad Valenciana

Fuente: Elaboracién propia basada en los datos del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

Cabe destacar que seis de las comunidades auténomas (Aragdn, Navarra, La Rioja,
Asturias, Extremmadura y el Pais Vasco) facturaron menos recetas en 2017 que en 2016,
destacando Aragdn, ya que en esta comunidad auténoma la cifra disminuyd un
5,67 %.

Para realizar un andlisis mas preciso del nUmero recetas a nivel regional, es necesario
analizar la cantidad de recetas facturadas per capita.
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GRAFI(;O 32. NUMERO DE RECETAS EN ESPANA POR COMUNIDAD
AUTONOMA EN 2017 PER CAPITA CON POBLACION AJUSTADA
(2017, RECETAS PER CAPITA)
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Nota: Respecto a las variables per cdpita, no estdn calculadas directamente con la poblacidn residente en Espaia,
sino que se utiliza los residentes ponderados por el gasto sanitario realizado por estos residentes. Esto se realiza por
tramos de manera que las personas mayores de 65 afos tienen una mayor ponderacidon que los jévenes, dado que
las personas de edad avanzada suponen un mayor gasto sanitario.

Fuente: Elaboracion propia basada en datos del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

Las cifras de 2017 muestran que aproximadamente la mitad de las comunidades au-
tonomas (9) estdn por encima de la media nacional, y la variabilidad de la que ocu-
pa la primera posicion (Extremadura, 23,2 recetas per cdpita) respecto a la media
nacional es del 18,4 %. Por el contrario, 11 de ellas se encuentran por debajo de la
media nacional y muestran una mayor variabilidad. La comunidad autdnoma con la
cifra mds baja (Melilla, 13,2 recetas per cdpita) muestra un valor un 32,7 % mds bajo
que la media nacional.

La evolucidon de recetas per capita de 2004 a 2017 por comunidad autdbnoma tam-

bién muestra una distribucion similar, ya que 10 comunidades estdn por encima de la
media nacional.
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GRAFICO 33. VARIACION EN EL NUMERO DE RECETAS PER CAPITA CON
POBLACION AJUSTADA EN ESPANA (2004-2017, %)
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Nota: Respecto alas variables per cdpita, no estdn calculadas directamente con la poblacion residente
en Espana, sino que se utiliza los residentes ponderados por el gasto sanitario realizado por estos residen-
tes. Esto se realiza por framos de manera que las personas mayores de 65 anos tienen una mayor ponde-
racion que los jdvenes, dado que las personas de edad avanzada suponen un mayor gasto sanitario*?®,
Fuente: Elaboracion propia basada en datos del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

En todas las comunidades auténomas aumentd el nUmero de recetas per cdpita. La
comunidad auténoma que experimentd la mayor variacion, las Canarias (29,98 %),
sufrid un incremento de 14,65 p.p. mds que la media nacional. El incremento de la
comunidad auténoma que experimentd la variacion mds pequena, Cataluna (3,04
%), fue de 11,29 p.p. mds bajo que la media nacional.

Finalmente, al analizar la variacién del nUmero de recetas per cdpita por comunidad
auténoma desde 2013 hasta 2017 se aprecia que la situacidén no ha cambiado sig-
nificativamente a lo largo de estos anos. Se ha producido una variaciéon similar del
numero de recetas de las comunidades autébnomas tanto al compararlo con la cifra
de la media de Espafia en 2017 como con la variacién media para Espafia desde
2013 hasta 2017, lo cual muestra que la tendencia permanecio estable.

126 Esta variable ha sido desarrollada y proporcionada por la AIReF.



PROYECTO 2 (RECETAS) @

GRAFICO 34. COMPARACION ENTRE CCAA DE LA VARIACION EN EL NUMERO
DE RECETAS PER CAPITA CON POBLACION AJUSTADA
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Nota: Respecto alas variables per cdpita, no estdn calculadas directamente con la poblacién residente
en Espana, sino que se utiliza los residentes ponderados por el gasto sanitario realizado por estos residen-
tes. Esto se realiza por framos de manera que las personas mayores de 65 anos tienen una mayor ponde-
racion que los jovenes, dado que las personas de edad avanzada suponen un mayor gasto sanitario?’.
Fuente: Elaboracion propia basada en datos del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

Gasto medio por receta

128

Estos andlisis ilustran el gasto medio por receta**®, observando la tendencia entre

2004 y 2017 a escala nacional agregada.

127 Esta variable ha sido desarrollada y proporcionada por la AlReF.
128 Esta variable se expresa en euros PVP, por lo que incluye el precio PVL, los margenes de los distribui-
dores y los mayoristas y el IVA (Impuesto sobre el Valor Afiadido).
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GRAFICO 35. EVOLUCION EN EL GASTO POR RECETA EN ESPARNA
(2004-2017, €)
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Fuente: Elaboracion propia basada en datos del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

En 2017, el gasto medio por receta fue de 11,2 €, cifra que comenzd a recuperarse
tras el decremento sufrido de 2009 a 2012. Sin embargo, sigue por debajo del gasto
registrado en 2004 (13 anos antes) cuando era de 13,1 €.

El andilisis de esta variable para 2017, desglosada por comunidad auténoma, prueba
una vez mads la heterogeneidad que existe entre las comunidades.
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GRAFICO 36. GASTO POR RECETA EN ESPANA
POR COMUNIDAD AUTONOMA (2017, €)
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Fuente: Elaboracion propia basada en los datos proporcionados por el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social.

No obstante, esta heterogeneidad muestra una distribuciéon diferente a la del niUme-
ro de recetas dado que, actualmente, la mayoria de las comunidades autdénomas
estan por encima de la media nacional; solo cuatro de ellas (Galicia, Islas Canarias,
Cataluna y Andalucia) estéan por debajo. El hecho de que solo estas cuatro comuni-
dades se encuentren por debajo de la media podria indicar que llevan a cabo mejo-
res prdcticas de prescripcion que el resto de comunidades autbnomas.
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GRAFICO 37. COMPARACION ENTRE COMUNIDADES AUTONOMAS DE LA
VARIACION EN EL GASTO MEDIO POR RECETA
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Fuente: Elaboracion propia basada en los datos proporcionados por el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
Social.

Aligual que sucede con los andlisis previos sobre la evolucién del nUmero de prescrip-
ciones, la tendencia del gasto medio por receta tampoco ha variado en los Ultimos
anos en las comunidades auténomas. Todas, excepto Andalucia y Cataluna, aumen-
taron mds que la media nacional tanto si se analizan de forma independiente para
2017 como si se comparan con la variacion media nacional de 2013 a 2017.

Medicamentos genéricos vs. medicamentos de marca

Por Ultimo, dado que los patrones de prescripcion varian segun las politicas que adop-
te cada comunidad auténoma, se realiza un andlisis del nUmero recetas comparan-
do las cifras de medicamentos genéricos y de los medicamentos de marca.

En primer lugar, realizamos un andlisis de las cifras de penetracion de cada tipo de

medicamento, teniendo en cuenta la tendencia de 2004 a 2017 a nivel agregado
nacional.
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GRAFICO 38. EVOLUCION DEL NUMERO DE DDDS DE MEDICAMENTOS
GENERICOS VS. MEDICAMENTOS DE MARCA EN ESPANA
(2004-2017 MILLONES DE DDDS)
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Fuente: Elaboracion propia basada en los datos proporcionados por Alcdntara.

Como se observa en el grdfico 38, entre 2004 y 2013 el consumo de medicamen-
tos genéricos y de medicamentos de marca ha convergido. El nUmero de DDDs de
medicamentos de marca consumidos disminuyd (-36,68 %) al mismo tiempo que au-
mento el de los genéricos (+422,83 %). Esta evolucion se puede deber a las politicas
de incentivos para potenciar el consumo de los genéricos lanzadas por las diferentes
comunidades autobnomas. Desde 2013 en adelante, las diferencias se han mantenido
relativamente estables.

GRAFICO 39. EVOLUCION DEL NUMERO DE DDDS DE MEDICAMENTOS
GENERICOS VS. MEDICAMENTOS DE MARCA EN ESPANA (2004-2017, %)
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Fuente: Elaboracion propia basada en los datos proporcionados por Alcdntara.
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La evolucion de los genéricos en el mercado farmacéutico espanol muestra una ten-
dencia al alza que, aungue desigual a lo largo de los anos, se estabilizé y comenzd a
disminuir en los Ultimos dos anos. Este desarrollo se ha visto propiciado por los cambios
en la regulacion que afecta ala prescripcion, la distribucién y las condiciones de fija-
cion de precios de los medicamentos genéricos.

En el siguiente grdfico, analizamos la evolucidon de la prescripcion de genéricos y de
medicamentos de marca por comunidad autébnoma.

GRAFICO 40. PORCENTAJE DE MEDICAMENTOS DE MARCA'Y GENERICOS
POR COMUNIDAD AUTONOMA (DDDS DE 2017, %)

100% 1

90% 1

80%

70% | 53.8%04,8%54,9%157,79158,0%{58,0%158,9%{6 2,094 66,0%166,3%]66,5%59 701
60% | ‘HBE BB
50% -

40% -

30% J
20%
10% 1
0% -

1%(38,0%37,8%I36,8%]36,5%]34,5%[34, 3934, 3%|34,0%[33, 7%

6 ®© £ 0 T © o c c @ 2 o ©
s o 9 9 g 5 5 % S 9 5 g £ & 2 8 5 o 5 3
T 2 - 8 8 ¢ > o0 90 &8 ®&@ Q2 &8 2 & ¢ & g T 5
= ] > > s © © ) = = o @] =] 7] = © IG S
T T 5 o s z w 8§ < g < § = 5 §
O < = g a O T &
T I >
S L - ¢
= 5
©
O 5
O
B De marca I Genéricos

Fuente: Elaboracioén propia basada en los datos proporcionados por Alcdntara.

El consumo de medicamentos de marca es superior que el de genéricos en todas
las comunidades autbnomas, incluso en Catalufia y Andalucia, donde las cifras de
prescripcion se encuentras mds equilibradas. Esta situaciéon se puede deber al hecho
de que estas comunidades son las que tienen un mayor gasto enrecetas y alaimple-
mentacién de politicas para promocionar los medicamentos genéricos
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GRAFICO 41. CUOTAS DE PRESCRIPCION POR COMUNIDADES AUTONOMAS
(% DE RECETAS)
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* Datos de recetas electronicas a mayo de 2018. Las recetas electrénicas aun no estaban implementadas en las Islas
Canarias (25 de junio de 2018), Andalucia (18 de julio de 2018), Madrid (principios de septiembre de 2018), Ceuta
y Melilla.

Fuente: Elaboracion propia basada en los datos proporcionados por Diariofarma y IQVIA.

En este caso, la heterogeneidad es mds evidente que en el resto de los andlisis. Mien-
tras que en Andalucia el 95 % de las recetas se prescriben por principio activo, en
Catalufia no se realiza este tipo de prescripcion.

En cuanto a las pautas de prescripcion, Andalucia a finales de los afios 90 empez6 a
promover la prescripcion por principio activo mediante la estrategia de uso racional
de los medicamentos Esta estrategia se puso en funcionamiento para proporcionar
informacion y formacién a los médicos, y no debido a motivaciones econémicas. Si
bien el programa generd controversia, no se puede negar su importancia. Hasta aho-
ra, la estrategia ha supuesto que el 95 % de las recetas en Andalucia se emitan por
principio activo (datos de 2017). El programa incluye medidas como acuerdos con
farmacias, campanas informativas dirigidas a médicos y pacientes, material informa-
tivo (catdlogos, folletos y carteles), herramientas informdaticas para prescribir recetas,
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incentivos para los profesionales sanitarios (incentivos vinculados a objetivos de pres-
cripcién), informacion sobre farmacias y sistemas de monitorizacion.

En términos de valor y de volumen la cuota de mercado de los genéricos en los paises
de la OCDE es superior a la espanola.

GRAFICO 42. CUOTA DE MERCADO DE MEDICAMENTOS GENERICOS EN EL
MERCADO FARMACEUTICO EUROPEO, 2015 O ARNO MAS PROXIMO
DISPONIBLE (VALOR, %)
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Fuente: Health at a Glance: Europa 2017, OCDE

En la OCDE, los medicamentos genéricos solo representan, de media, el 25 % de la
cuota de mercado en términos de valor, lo cual se debe a los bajos precios con los
que enfran al mercado. Los paises con mayor cuota de genéricos (Austria 48 % vy Le-
tonia 45 %) casi doblan la media de la OCDE, mientras que los que tienen la menor
cuota son Italia con un 8 % y Luxemburgo con un 6 %.
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GRAFICO 43. CUOTA DE MERCADO DE MEDICAMENTOS GENERICOS EN EL
MERCADO FARMACEUTICO EUROPEO, 2015 O ANO MAS PROXIMO
DISPONIBLE (VOLUMEN, %)*2°
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Fuente: Health at a Glance: Europa 2017. OCDE.

En términos de volumen, las cifras casi se duplican, aunque el orden de la clasifica-
cion de paises varia. Por ejemplo, en Austria, los medicamentos genéricos represen-
tan el 48 % de la cuota de mercado en términos de valor, lo que le situa en la primera
posicion de la clasificacion, y el 53 % en términos de volumen, casi al nivel de la media
de la OCDE (52 %). Una de las variaciones mdas significativas es la de Estados Unidos,
dado que los genéricos representan el 28 % de la cuota de mercado en términos
de valor, y el 86 % en términos de volumen. Italia y Luxemburgo contindan siendo los
paises con la menor cifra, un 8 % y un 6 %, en términos de valor,y un 19 % y un 11 % en
términos de volumen, respectivamente.

Analisis de patrones de prescripcion basado en datos del BDCAP

Esta seccidn presenta un andlisis de los patrones de prescripcion a partir de los datos
de BDCAP con el objetivo de conocer las diferencias en las pautas de prescripcion
de los centros de salud de atencidn primaria, segun la comunidad autébnoma. Este
andlisis se ha desarrollado usando las siguientes variables de la base de datos:

129 No contamos con la fuente de detalle de los datos del informe Health at a Glance, porlo que no se
puede concluir a qué se deben las diferencias con respecto a los datos previos presentados para
Espana (grafico 19).
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e Problemas de salud.

= Mesy afio.

e Comunidad auténoma.

* Top 5 de cddigos nacionales de los medicamentos recetados.
* ATC5 correspondiente a los cédigos nacionales anteriores.

= NUmero de envases prescritos de cada cédigo nacional.

= Edad de los pacientes (agrupados por décadas).

En primer lugar, para cada comunidad autébnoma, ano y mes se ha contabilizado
la cantidad de envases recetados de cada cdédigo nacional a los pacientes con
problemas de salud especificos. Una limitacion importante para el andlisis realizado
es que la estructura de los datos originales imposibilita establecer relaciones directas
entre los problemas de salud y el cédigo nacional de los medicamentos prescritos.
Por ejemplo, si un paciente sufre dos problemas de salud diferentes en un mes en con-
creto, y se le han prescrito cuatro medicamentos no es posible conocer con certeza
gué medicamento se emplea para cada enfermedad o dolencia. Sin embargo, se
podrian realizar aproximaciones aplicando la ley de los grandes nUmeros asociando
los codigos nacionales mas frecuentes con cada problema de salud.

De la combinacion de comunidad autbnoma, mes y problema de salud, se han se-
leccionado los cinco codigos nacionales mds prescritos. Con el fin de medir el grado
de similitud, se han determinado el nUmero de coincidencias para cada par de re-
giones y después se han ponderado segun el grado de similitud (es decir, si coincide
el Top 1 de la Comunidad A con el Top 1 de la Comunidad B, o con el Top 4). Una vez
se ha calculado para todas las combinaciones de comunidades autbnomas, se de-
termina la media por comunidad. Por Ultimo, se calcula una tercera media por mes
y problema de salud para cada comunidad autbnoma para obtener un indicador
final del grado de similitud entre las comunidades. El indicador final se pondera por la
suma de las prescripciones incluidas en el Top 5 de recetas por mes y problemas de
salud; el valor del indiciador oscila entre 0 y 1, ftommando como valor 1 cuando existe
una coincidencia exacta entre el cédigo nacional y el lugar que ocupa en el Top 5
(es decir, Top 1 con Top 1, Top 2 con Top 2...).

El grafico 44 muestra el indice de similitud de las prescripciones de los codigos nacio-
nales. En 2016, todas las comunidades autbnomas tuvieron un indice similar (media:
0,28), siendo Aragon la mds similar a la media (0,31) y Extremadura la mds diferente
(0,22). En general, existen diferencias relevantes entre comunidades auténomas en
los patrones de receta por coédigo nacional. En otras palabras, existen diferencias en-
tre las comunidades autbnomas en cuanto a los medicamentos prescritos para una
misma enfermedad.
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GRAFICO 44. INDICE DE SIMILITUD DE LAS PRESCRIPCIONES PARA LOS
CODIGOS NACIONALES. 2016

Aragon Asturias Canarias Cantabria Extremadura Galicia Navarra

Fuente: Elaboracion propia basada en los datos proporcionados por el BDCAP.

Adicionalmente, el andlisis no solo estudia si las comunidades auténomas recetan los
mismos codigos nacionales, sino que fambién estudia si se recetan los mismos princi-
pios activos. Por tanto, se realiza el mismo andlisis de similitud para el nivel ATCS5 (Ver
grafico 45). Cuando se lleva a cabo el andlisis a nivel ATC5 en lugar de por cédigo
nacional, el indice de similitud aumenta (media en 2016: 0,51). Extremadura continda
siendo la comunidad con menor indice (0,44) y Galicia con mayor (0,54).

GRAFICO 45. INDICE DE SIMILITUD DE PRESCRIPCIONES PARA EL ATC5. 2016
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Fuente: Elaboracién propia basada en los datos proporcionados por el BDCAP.
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Globalmente, los medicamentos genéricos suponen la mayor parte de las recetas
emitidas, debido al gran nUmero de patentes caducadas y a los incentivos para la
distribucién de genéricos.

GRAFICO 46. VOLUMEN TOTAL DE RECETAS (MILLONES DE PRESCRIPCIONES,
AJUSTADO A 90 DIAS, GLOBAL)
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Fuente: Elaboracion propia basada en los datos proporcionados por IQVIA.

En 2017, los medicamentos genéricos supusieron mds del 90 % del mercado de prescripciones realizadas, cifra que
seguird aumentando hasta 2020 (incremento de 0,56 p.p.). Ademds, la tasa de crecimiento de los genéricos se man-
tendrd estable en torno al 3 % hasta 2020, segun datos publicados por IQVIA. Por otra parte, a pesar de que se prevé
que la cuota de mercado de los medicamentos de marca para 2020 disminuya ligeramente, la cifra absoluta de
prescripciones de estos medicamentos se incrementard aproximadamente en un 3 %, pasando de 556 millones a
573 millones de recetas, segun datos publicados por IQVIA. Esto puede estar motivado por el lanzamiento de nuevos
medicamentos, por ejemplo, para el fratamiento de la hepatitis y de las migranas.
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CUESTIONARIO REMITIDO A LAS CCAA ADOPTADAS EN MATERIA DE
PRESCRIPCION POR LAS COMUNIDADES AUTONOMAS

El objetivo de la presente peticion de informacién es conocer las politicas regionales
de prescripcion de medicamentos que tienen implantadas las comunidades auto-
nomas y recabar informacion, incluyendo su impacto sobre el gasto farmacéutico
y/o los resultados en salud. Con ello, la AIReF podrd tener una vision clara y completa
de las medidas adoptadas en relacién con la prescripcion de medicamentos en el
dmbito ambulatorio.

Informacién del contacto

Comunidad autbnoma

Organismo/Institucion

Persona responsable

Cargo

Correo electrénico

Teléfono

Politicas de prescripcion identificadas

Derivado de la revision de literatura nacional e internacional realizada se han iden-
tificado nueve tipologias diferentes de politicas de prescripcidén que se presentan a
continuacion.

Tipologias de politicas:

1. Obligatoriedad de ligar la prescripcion con el diagnoéstico médico.

2. Establecimiento de un vinculo entre la resolucion de la Comisidn Interministerial
de Precios de los Medicamentos (CIPM) y la prescripcion.

3. Desarrollo de una guia de prescripcion.
4. Implementacién de una metodologia de sugerencias de prescripcion.
5. Establecimiento de indicadores de performance en los facultativos.

6. Establecimiento de incentivos a la prescripcion.
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7. Redlizacion de seguimiento farmacoterapéutico de las prescripciones realiza-
das.

8. Implantacién de sistemas de control periddico en determinados grupos de pa-
cientes o medicamentos.

9. Implementacion de planes de educacioén sanitaria a la poblacion.

En caso de que en su comunidad auténoma se encuentre implantada alguna po-
litica de prescripcion que se enmarque en alguna de estas dreas de actuacion, se
solicita la siguiente informacion en relacién con la/s misma/s:

= Indicar el nombre y realizar una breve descripcion de la politica, su objetivo e
impacto.

< Indicar la fecha de implantacion o inicio, asi como la de cese o fin, en caso de
que aplique.

= Incluir cualgquier documentacion con informacion sobre la descripcion de la
politica o su impacto sobre el gasto farmacéutico y/o los resultados en salud.
(Nota: en caso de adjuntar un documento en el cuerpo del email, indicar en la
casilla correspondiente el titulo del mismo para poder identificarlo).
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1.

¢Se encuentra implantada en su comunidad autbnoma alguna politica relacionada con la
obligatoriedad de ligar la prescripcion con el diagnostico, de manera que se garantice la

homogeneidad de las prescripciones?

¢Esta
implantada

en su S NO
comunidad
autébnoma?

En caso dfirmativo...

Nombre de la politica

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

Fecha de inicio

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos

Nombre de la politica

Fecha de fin
(en caso de que

aplique)

Fecha de inicio

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos

Nombre de la politica

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

Fecha de inicio

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos
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2.

La Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos (CIPM) financia cada uno
de los fadrmacos para el tratamiento de patologias especificas para unas indicaciones
concretas, pero en ocasiones ocurre que dichos fadrmacos se terminan prescribiendo para
otras indicaciones.
Para evitar estos casos, ¢existe en su comunidad autbnoma algin mecanismo o politica
que vincule la resolucion de la CIPM y la prescripcion?

¢Esta

implantado en Y] NO
su CA?

En caso afirmativo...

Fecha de fin
Nombre de la politica Fecha de inicio (en caso de que
aplique)
Descripcioén de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de fin
Nombre de la politica Fecha de inicio (en caso de que
aplique)
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de fin
Nombre de la politica Fecha de inicio (en caso de que
aplique)
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
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3.

Para homogeneizar y ordenar la prescripcion y reducir la variabilidad en la practica
clinica entre facultativos, ¢cuenta su comunidad autbnoma con guias de prescripcion o

programas de armonizacion de la prescripcion?

¢Esta
implantado ] NO
en su CA?

En caso dafirmativo...

Nombre de la politica

Fecha de inicio

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos

Nombre de la politica

Fecha de inicio

Fecha de fin
(en caso de que

aplique)

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos

Nombre de la politica

Fecha de inicio

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos
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¢Tiene su comunidad autébnoma implementada una metodologia de sugerencias de

prescripcion?
Como por ejemplo: programas informdticos de ayuda a la prescripcion, politicas de
fomento de la figura del farmacéutico de atencién primaria, planes de informacion/

formacion para los facultativos.

¢Esta
implantado en Y NO
su CA?

En caso afirmativo...

Fecha de fin
Nombre de la politica Fecha de inicio (en caso de que
aplique)
Descripcién de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de fin
Nombre de la politica Fecha de inicio (en caso de que
aplique)
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de fin
Nombre de la politica Fecha de inicio (en caso de que
aplique)
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
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5.

¢Existen en su comunidad autbnoma indicadores de “performance”, que permitan valorar
€ interpretar las prescripciones realizadas por los facultativos?

¢Esta
implantado en Y| NO
su CA?

En caso dfirmativo...

Fecha de fin
Nombre de la politica Fecha de inicio (en caso de que
aplique)
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de fin
Nombre de la politica Fecha de inicio (en caso de que
aplique)
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
Fecha de fin
Nombre de la politica Fecha de inicio (en caso de que
aplique)
Descripcion de la politica, objetivo e impacto Documentos adjuntos
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¢Tiene implantados su comunidad autbnoma incentivos a la prescripcion para fomentar la

utilizacion de las mejores practicas de prescripcion?

¢Esta
implantado en Y NO
su CA?

En caso dfirmativo...

Nombre de la politica

Tipo de politica

Fecha de fin

Fecha de inicio
(en caso de que

aplique)

Financiera
No financiera

Combinada

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos

Nombre de la politica

Tipo de politica

Fecha de fin

Fecha de inicio
(en caso de que apli-

que)

Financiera
No financiera

Combinada

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos
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Nombre de la politica

Tipo de politica

Fecha de inicio

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

Financiera
No financiera

Combinada

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos

Nombre de la politica

Tipo de politica

Fecha de inicio

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

Financiera
No financiera

Combinada

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos

En el caso concreto de que su comunidad auténoma tenga implantados incentivos
economicos a la prescripcion se pide definir:

s3De qué cuantia son los incentivos que

tienen implantados en su comunidad? (€/
afno o % de sueldo)

¢Consideran que son eficaces?
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Con el objetivo de revisar los tratamientos de determinados pacientes, y especialmente |os
pacientes polimedicados, ¢se lleva a cabo en su comunidad autbnoma un seguimiento

farmacoterapéutico de las prescripciones realizadas?

¢Esta implantado
en su CA? S NO

En caso afirmativo...

Nombre de la politica

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

Fecha de inicio

Descripcién de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos

Nombre de la politica

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

Fecha de inicio

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos

Nombre de la politica

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

Fecha de inicio

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos
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En relacién con la figura del farmacéutico de atencion primaria en su comunidad
auténoma...

¢ Cuantos farmacéuticos de atenciéon
primaria hay en su comunidad autbnoma?

¢Entre sus funciones se encuentra el
disefio y revision de los tratamientos NO
farmacoldgicos?

¢Es esa su Unica funciéon? NO

En caso de que NO sea su Unica funcion,
¢queé porcentaje de su tiempo de trabajo
dedican a dicha labor?
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Como estrategia de seguimiento para prevenir y detectar problemdticas en determinados
conjuntos de patologias de gran impacto econdmico y sanitario, ¢estan implantados en su
comunidad auténoma sistemas de control periédico en determinados grupos de pacientes

o medicamentos?

¢Esta implantado
en su CA? N NO

En caso afirmativo...

Nombre de la politica

Fecha de fin
Fecha de inicio (en caso de que
aplique)

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos

Nombre de la politica

Fecha de fin
Fecha de inicio (en caso de que
aplique)

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos

Nombre de la politica

Fecha de fin
Fecha de inicio (en caso de que
aplique)

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos
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9.

¢Se encuentran implementados en su comunidad autbnoma planes de educacion
sanitaria a la poblacion, para fomentar el uso racional de les medicamentos por parte de

los pacientes?

3Estd
implantado [ NO
en su CA?

En caso dfirmativo...

Nombre de la politica

Fecha de inicio

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos

Nombre de la politica

Fecha de inicio

Fecha de fin
(en caso de que apli-
que)

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos

Nombre de la politica

Fecha de inicio

Fecha de fin
(en caso de que apli-
que)

Descripcién de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos
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Otras politicas de prescripcion
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Finalmente, en caso de que en su comunidad autonoma hayan implantado alguna
politica que se enmarque en un drea diferente a las identificadas anteriormente, se

solicita indicar la siguiente informacion:

Indicar el nombre de la politica y su objetivo y realizar una breve descripcion.

= Indicar la fecha de implantacion o inicio, asi como la de cese o fin, en caso de

que apligue.

* Incluir cualquier documentacion con informacioén sobre la descripcion de la
politica o su impacto sobre el gasto farmacéutico y/o los resultados en salud.
(Nota: en caso de adjuntar un documento en el cuerpo del email, indicar en la
casilla correspondiente el titulo del mismo para poder identificarlo).

= Incluir también cualquier comentario al respecto de la situacion de cada una
de las politicas en su comunidad autébnoma que se considere relevante.

Nombre de la politica

Fecha de inicio

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos

Comentarios adicionales
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Nombre de la politica

Fecha de inicio

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos

Comentarios adicionales

Nombre de la politica

Fecha de inicio

Fecha de fin
(en caso de que
aplique)

Descripcion de la politica, objetivo e impacto

Documentos adjuntos

Comentarios adicionales

iMuchas gracias por su colaboracion!
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Taxonomia de las politicas de prescripcion de las comunidades autbnomas

Andalucia
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ANEXo /

LEGISLACION

Disponible para el lector interesado en la AIReF.
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http://www.airef.es/wp-content/uploads/2019/06/Estudio2-SR/ANEXOS/A7P2.pdf

Anexo 8

SISTEMA DE SELECCIONDE
MEDICAMENTOS EN ANDALUCIA

Historia del Sistema de Seleccion de Medicamentos

El Sistema de Seleccidon de Medicamentos se lanzé en 2012 y desde entonces ha te-
nido un total de 14 licitaciones (convocatorias), tal y como se muestra en el siguiente
grdfico:

GRAFICO 47. HISTORIA DE LAS LICITACIONES DE SELECCION
DE MEDICAMENTOS EN ANDALUCIA

14

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 Total

Fuente: Elaboracion interna a partir de la informaciéon publica disponible en la web del sistema de salud autondmico
para cada convocatoria y la informacién obtenida a partir del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).
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TABLA 13. FECHAS DE CONVOCATORIA Y PERIODOS DE SUMINISTRO

Convocatoria Fecha Fecha de Fecha inicio Fecha fin
emitida publicacion adjudicacion suministro suministro
1 25/01/2012 19/03/2012 01/06/2012 31/12/2014
2 20/12/2012 01/02/2013 01/04/2013 31/03/2015
3 20/06/2013 21/11/2013 01/02/2014 04/12/2015
4 31/03/2014 24/07/2014 01/11/2014 22/09/2016
5 02/10/2014 17/11/2014 01/01/2015 26/11/2016
6 09/12/2014 06/02/2015 01/04/2015 25/02/2017
7 12/05/2015 16/07/2015 05/12/2015 29/10/2017
8 29/04/2016 21/06/2016 23/09/2016 17/08/2018
9 21/07/2016 30/09/2016 27/11/2016 24/10/2018
10 28/10/2016 15/12/2016 26/02/2017 24/01/2019
11 26/05/2017 18/07/2017 30/10/2017 28/09/2019
12 27/03/2018 25/05/2018 18/08/2018 17/07/2020
13 06/06/2018 17/07/2018 25/10/2018 23/09/2020
14 20/09/2018 09/11/2018 25/01/2019 20/12/2020

NUmero total

de licitaciones 14

Fuente: Elaboracién interna a partir de la informacion publica disponible en la web del sistema de salud autondmi-
co para cada convocatoria y la informacion obtenida a partir del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).

La Ultima convocatoria emitida (la n.° 14) se publicé el 20 de septiembre de 2018 y
terminé el 9 de noviembre de 2018, durante la preparacion de este informe, y por ello
los resultados no se incluyen en el andlisis expuesto en las siguientes secciones dada
la insuficiente cantidad de datos disponibles.

Las licitaciones dieron lugar a contratos de dos anos (como se especificaba en todos
los documentos de las licitaciones). La fecha de inicio del suministro varia segun el
medicamento y de la convocatoria. El periodo entre la fecha de adjudicacion y el
inicio del suministro es generalmente de tres meses, exceptuando los medicamentos
ya adjudicados, ya que contindan dispensdndose!®. La fecha de inicio del suministro
varia para cada farmacéutica en las licitaciones iniciales, lo que aumenta las dificul-
tades tanto para monitorizar los ahorros como para establecer las fechas de las licita-
ciones para los mismos medicamentos. A partir de la convocatoria 7, se fijé la misma
fecha de inicio de los suministros para todas las compafiias farmacéuticas.

130 Informacion proporcionada por el SAS.
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GRAFICO 48. E\{OLUCION DEL NUMERO DE CANDIDATOS Y LAS COMPANIAS
FARMACEUTICAS SELECCIONADAS EN CADA CONVOCATORIA
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Fuente: Elaboracion interna a partir de la informacién publica disponible en el Sistema web de salud autondémico
para cada convocatoria y la informaciéon obtenida a partir del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).

Como se muestra, el nUmero de companias farmacéuticas candidatas (aquellas que
se presentaron a la convocatoria) ha experimentado una tendencia al alza. Sin em-
bargo, aunque el nimero de farmacéuticas seleccionadas tambien ha aumentado,
el ratio ha disminuido y mds farmacéuticas se han ido eliminando progresivamente.

GRAFICO 49. EVOLUCION DE CANDIDATURAS VS. MEDICAMENTOS
ADJUDICADOS POR CONVOCATORIA

1.000- 939

Numero de medicamentos

Convocatoria

B Medicamentos candidatos B Medicamentos seleccionados

Fuente: Elaboracion interna a partir de la informaciéon publica disponible en la web del sistema de salud autondmico
para cada convocatoria y la informacion obtenida a partir del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).
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El grafico 49 muestra el nUmero de medicamentos que han sido presentados (medica-
mentos candidatos) frente al nUmero de medicamentos que han sido seleccionados
en cada convocatoria. En promedio, como se deriva del grafico 49, 504 medicamen-
tos han sido presentados en cada convocatoria, selecciondndose 121 de media. El
numero mds alto de medicamentos presentados se ofertd en la convocatoria 2, con
939 medicamentos diferentes y, ademds, esta convocatoria obtuvo la mejor tasa me-
dia de descuento del SAS (37 %), como se indica mds abajo (grafico 50).

Por otfro lado, dado el volumen de produccion solicitado para algunos medicamen-
tos, estas se dividen en provincias para la convocatoria. Por ello, el nUmero de can-
didaturas mostrado en el grafico 50 no coincide con el nUmero de medicamentos
seleccionados, ya gue un mismo medicamento puede ser seleccionado por distintas
farmacéuticas segun esta convocatoria por provincias.

GRAFICO 50. EVOLUCION DEL NUMERO DE CANDIDATURAS PRESENTADAS VS.
CANDIDATURAS ELEGIDAS EN CADA CONVOCATORIA

4507 424
400

350+
326 309
300+ 268

2501 214

- 189 191
200 163 168 166

150 127 123
100 100

100- 68 71

50 48 35 48

129

NUumero de candidatos

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Convocatoria

[ Candidaturas presentadas Il Candidaturas seleccionadas

Fuente: Elaboracion interna a partir de la informaciéon publica disponible en la web del sistema de salud autondémico
para cada convocatoria y la informacién obtenida a partir del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).

A continuacién (gréfico 51), se presenta el precio de venta recomendado (PVP), IVA incluido, y la tasa de descuento
del SAS en cada convocatoria.
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GRAFICO 51. PVP IVA INCLUIDO (€) VS. TASA DE DESCUENTO
(%) DEL SAS POR CONVOCATORIA
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Fuente: Elaboracion interna a partir de la informaciéon publica disponible en la web del sistema de salud autondmico
para cada convocatoria y la informacién obtenida a partir del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).

Taly como se deduce del grdfico 51, el PVP medio, IVA incluido, en las licitaciones es
de 17,69 € y la tasa de descuento media del SAS es del 24 %.

Un incremento en el PVP medio, IVA incluido, generalmente da lugar al incremento
de la tasa de descuento del SAS. Asimismo, a medida que entran mds companias
farmacéuticas al proceso de convocatoria, aumenta la tasa de descuento del SAS.
El grafico 51 muestra el mdximo PVP, IVA incluido, que se obtuvo en la convocatoria
3 (25,03 €), con una tasa de descuento del SAS de 5,32 €, en la que 12 farmacéuticas
presentaron su oferta. En la convocatoria 11 el PVP, IVA incluido, fue de 22,93 €, con
una tasa de descuento del SAS de 7,80 € (34 %) donde 26 compaiiias farmacéuticas
propusieron una oferta (21 fueron seleccionadas).
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GR/,&FICO 52. TASA DE DESCUENTO DEL SAS EN FUNCION
AL NUMERO DE COMPANIAS FARMACEUTICAS PRESENTADAS

1 2 3 4 5 6 7

Fuente: Elaboracion interna a partir de la informaciéon publica disponible en la web del sistema de salud autondmico
para cada convocatoria y la informacién obtenida a partir del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).

El grdfico 52 muestra la relaciéon directa entre la tasa de descuento del SAS y el niUme-
ro de compaiiias farmacéuticas presentadas para la elecciéon de un medicamento.
La tasa de descuento mdaxima (47 %) se alcanza cuando un medicamento es ofreci-
do por 7 companias farmacéuticas, mientras que el minimo (10 %) se alcanza cuando
una Unica compania farmacéutica hace una oferta.

154



@ PROYECTO 2 (RECETAS)

GRAFICO 53. PRODUCCION MINIMA DE MEDICAMENTOS ADJUDICADOS
Y NO ADJUDICADOS POR CONVOCATORIA
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Fuente: Elaboracion interna a partir de la informaciéon publica disponible en la web del sistema de salud autondmico
para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).

Cuando analizamos la produccion minima de medicamentos en las licitaciones del
SAS (grdfico 53), se puede observar la diferencia existente entre los medicamentos
adjudicados y los medicamentos para los que ninguna farmacéutica presentd una
oferta). La produccion media de los adjudicados es de 181.371 paquetes, mientras
que para los que no se presentd ninguna oferta es de 71.149 paquetes (representan-
do el 39 % de la produccidon de medicamentos adjudicados).

Compaiiias farmaceéuticas
Un total de 52 farmacéuticas presentaron ofertas en las 13 licitaciones y 44 de ellas

fueron seleccionadas en al menos una de las licitaciones. En la siguiente tabla se
muestran las 8 companias farmacéuticas que nunca han sido seleccionadas.
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TABLA 14. COMPANIAS FARMACEUTICAS NO SELECCIONADAS

Compaiiia farmacéutica Candidaturas

Almirall, SA 1
ASOL, SL
Gebro Pharma, SA

Labiana Pharmaceuticals, SLU

Rodio Soluciones, SL

Shire Pharmaceuticals Ibérica SL

Sumol Pharma, SA

R | Wk, | N IDNDIDN W

Sanovel Spain, SL

Fuente: Elaboracién interna a partir de la informacién publica disponible en la web del sistema de salud
autonémico para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).

El Top 10 de compaiias farmacéuticas representa el 86 % de los candidatos seleccio-
nados, tal y como se muestra en el siguiente grdfico (ordenada de mayor a menor
numero de candidatos adjudicados)

GRAFICO 54. COMPANIAS FARMACEUTICAS CON EL MAYOR NUMERO DE
CANDIDATURAS ADJUDICADAS

Aristo Pharma |beria, S.L. 376
Krka D.D. Novo Mesto
Aurobindo, S.L.

Ind. Ftca. Vir, S.A.
Ranbaxy, S.L.

Arafarma Group, S.A.
Bluefish Pharma, S.L.U.
Viso Farmacéutica S.L.U.

Accord Healthcare, S.L.U.

Uxafarma, S.A.

Fuente: Elaboracion interna a partir de la informacion publica disponible en la web del sistema de salud autonémico
para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).
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TABLA 15. TOP 10 DE COMPANIAS FARMACEUTICAS VS. EL RESTO

Candidaturas Descuento .
seleccionadas medio (€) PEEEIEID il (60)
Top 10 1.541 7,2 27,0%
Resto 254 1,9 12,8 %

Fuente: Elaboracién interna a partir de la informacion publica disponible en la web del sistema de salud autondmi-
co para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).

Aristo Pharma lberia, SL, la farmacéutica con mayor nimero de candidaturas selec-
cionadas, obtuvo un descuento medio del 15,8 % y un ratio de éxito sobre candida-
turas presentadas del 62 %.

El grafico 54 nos muestra que las principales companias farmacéuticas que parti-
cipan en el proceso de seleccidon sanitario andaluz se componen de un pequeno
numero de productores genéricos, incluyendo farmacéuticas mulfinacionales como
Krka (Eslovenia) o Aristo Pharma (Alemania), y algunas companias espanolas como
Uxafarma o Arafarma. La mayoria de estas companias tienen su propia capacidad
productiva, mientras que otras se dedican al marketing y a la distribucion de los me-
dicamentos. El apéndice 1 proporciona mds detalles sobre el perfil de estas farma-
céuticas.

Comparado con las principales farmacéuticas de genéricos en Espana (grafico 55),
observamos que, exceptuando a Krka Farmacéutica, SL, ninguna se encuentra en el
Top 10 de las companias con mds candidaturas en Andalucia. Krka Farmacéutica, SL,
compania que ocupaba en 2017 el puesto 9 dentro de la lista de farmacéuticas de
genéricos en Espana, es la segunda farmacéutica con el mayor nUmero de candida-
turas seleccionadas (grafico 55).

157



PROYECTO 2 (RECETAS) @

GRAFICO 55. TOP 10 DE COIY\PANI'AS FARMACEUTICAS DE MEDICAMENTOS
GENERICOS EN ESPANA EN 2017, POR VOLUMEN DE VENTAS
(EN MILLONES DE EUROS)

Laboratorios Cinfa, S.A. 348
Stada, S.L.

Laboratorios Normon, S.A.
Kern Pharma, S.L.

Sandoz Farmacéutica, S.A.
Ratiopharm Espafia, S.A.
Teva Pharma, S.L.

Mylan Pharmaceuticals, S.L.

Krka Farmacéutica S.L.

Alter Farmacia, S.A.

Fuente: IQVIA.

GRAFICO 56. PORCENTAJE DE EXITO SOBRE CANDIDATURAS PRESENTADAS
EN DEL TOP 10 DE COMPANIAS FARMACEUTICAS
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Fuente: Elaboracion interna a partir de la informacion publica disponible en la web del sistema de salud autonémico
para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).
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El porcentaje de éxito sobe candidaturas presentadas del Top 10 de companias far-
macéuticas muestra una tendencia decreciente, con valor minimo en la convoca-
toria 10, en la que se obtuvo el maximo nUmero de candidaturas de todas las farma-
céuticas (424).

Las 5 compaifiias farmacéuticas con la mayor tasa de descuento son:

GRAFICO 57. TOP 5 DE COMPANIAS FARMACEUTICAS CON LA MAYOR
MEJORA EN PRECIO PARA EL SAS (%)

BLUEPHARMA, S.L 57,0%

VISO FARMACEUTICA S.L.U 43,6%

AMNEAL PHARMA SPAIN, S.L. 42,1%

ACCORD HEALTHCARE, S.L.U. 34,9%

ABABOR PHARMACEUTICALS, S.L. 34,8%

|

Fuente: Elaboracion interna a partir de la informacion publica disponible en la web del sistema de salud autonédmico
para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).

Sin embargo, un mayor descuento no estd directamente relacionado con el nUmero
de medicamentos no disponibles de los proporcionados por estas compafias farma-
céuticas. Cuando analizamos la informacién de no disponibilidad en 2017 para los
medicamentos seleccionados en Andalucia (CISMED) observamos que, Bluepharma
no aparece, Viso Farmacéutica ocupa la séptima posicion, Amneal Pharma no apa-
rece, Accord Healthcare ocupa la decimotercera posicidon y Ababor Pharmaceuti-
cals la decimoprimera. Sus faltas de disponibilidad solo representan el 3,8 % del total
de faltas de stock en 2017. La falta de medicamentos se analiza con mayor detalle
en las secciones siguientes, Tabla 54.
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Medicamentos

Un total de 759 medicamentos diferentes fueron seleccionados en las 13 licitaciones.
Se escogid el mismo medicamento en un mdximo de 4 licitaciones.

GRAFICO 58. NUMERO DE MEDICAMENTOS POR PORCENTAJE
DE SELECCION

Medicamentos Medicamentos Medicamentos Medicamentos Total
que no han sido que han sido que han sido que han sido
adjudicados en adjudicadosen  adjudicados entre  adjudicados en

ninguna de sus menos del 50% de el 50% y el 100% de el 100% de sus
convocatorias sus convocatorias sus convocatorias convocatorias

Fuente: Elaboracion interna a partir de la informacion publica disponible en la web del sistema de salud autonédmico
para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).

Se ofertaron un total de 1.331 medicamentos en las licitaciones, de los cuales el 51 %
(672) no tuvieron éxito en ninguna convocatoria.

Solo 262 medicamentos fuvieron un éxito total en todas las licitaciones. Estos 262 me-
dicamentos cuentan con 112 principios activos. La tasa de descuento media de estos
medicamentos fue del 26,27 %. La menor tasa de descuento para estos medicamen-
tos corresponde al Mycophenolic Acid, 360 mg, 50 tabletas (y también 180 mg, 100
tabletas), proporcionado por Accord Healthcare en la convocatoria 12, que consistid
en un 0,01 % (PVP IVA incluido de 75,59 €).
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De los 262 medicamentos mencionados en el pdrrafo anterior, 199 han sido ofertados
en mds de una convocatoria. El Pantoprazole 40 mg, 28 tabletas (y también 20 mg,
28 tabletas) es el medicamento con mayor nUmero de licitaciones adjudicadas (4
licitaciones) y con mayor tasa de descuento (51,7 % y 50,7 %, respectivamente, y un
PVP, IVA incluido, de 17,48 € y 8,74 €, respectivamente). De los 402 principios activos
totales, 176 no han sido nunca adjudicados (44 %).

A continuacién se muestra un andlisis de Pantoprazole 40 mg, 28 tabletas a fin de co-
nocer mds sobre su patrén de consumo en las 4 companias adjudicadas.

GRAFICO 59. NUMERO DE PAQUETES DE PANTOPRAZOLE 40 MG 30 TABLETAS
VS. RESTO DE MEDICAMENTOS DEL GRUPO HOMOGENEO
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Fuente: Elaboracion interna a partir de la informacién obtenida de la base de datos de Alcantara.

Tal y como se observa en la grdfico anterior, previo al inicio de la seleccidon (periodo
de tiempo durante el cual un(os) medicamento(s) seleccionado en una convocato-
ria dada es suministrado(s)), los medicamentos con mayor consumo del grupo homo-
géneo fueron Anagastra (NC 926519) y Pantecta (NC 907089), ambos medicamentos
con marca y/o novedosos. Durante el periodo de la Seleccion 1, el medicamento
seleccionado no se distribuia. En la Seleccion 2, KRKA (NC 670434) fue elegido para
toda Andalucia, siendo el mds distribuido del grupo. En la Seleccion 6, se eligieron
tanto Nolplaza (NC 670655) como Ranbaxy (NC 673102), los mds distribuidos. Por Ulti-
mo, en la Seleccion 10 Nolplaza (NC 670655) se escoge de nuevo para una parte de
Andalucia y Aristo (NC 702272) para la otra.
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GRAFICO 60. NUMERO TOTAL DE CAJAS DISTRIBUIDAS Y PORCENTAJE DE
CAJAS DISTRIBUIDAS DENTRO DEL GRUPO PANTOPRAZOLE

1.308.991 1.091.158 906.810 843.808 529.996
Medicamentos
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Periodo previo Convocatorial Convocatoria2 Convocatoria 6 Convocatoria 10
a las subastas

10,2% 12,4%

8,1%

Fuente: Elaboracion interna a partir de la informacién obtenida de la base de datos de Alcdntara.

Como se observa en las ilustraciones anteriores, no se puede constatar una dismi-
nucién del consumo de medicamentos dado que los periodos de seleccidn no son
comparables entre si (el periodo de tiempo no es el mismo). Nétese que el porcentaje
de los medicamentos seleccionados ha disminuido en 4 p.p. de la Seleccién 2 ala 10.
Ademds, dada la evolucion del nUmero de cajas, no es posible precisar el impacto
que la seleccién de este medicamento puede haber tenido en la adherencia. Por
ello, el andlisis deberia realizarse por paciente.

Entre los medicamentos que nunca han sido adjudicados, Lansoprazole 28 Orodis-
pensable Tabletas (15 mg o 30 mg) no tuvo éxito en ninguna de las 13 licitaciones.
Este medicamento tiene un PVP, IVA incluido, de 7,96 € para 15 mg vy 15,92 € para 50
mg, Y es comercializada en Espana por 27 companias farmacéuticas.
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Hay 107 medicamentos que no tuvieron éxito en ninguna de las 12 adjudicaciones,
compuestos de 70 principios activos diferentes.

GRAFICO 61. PORCENTAJE DE MEDICAMENTOS ADJUDICADOS VS.
OFERTADOS POR CONVOCATORIA

% de medicamentos adjudicados

Convocatoria

Fuente: Elaboracion interna a partir de la informaciéon publica disponible en la web del sistema de salud autondmico
para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA)

De media, el 23,9 % de los medicamentos fueron adjudicados en las 13 licitaciones,
lo que implica que el 76,1 % de los medicamentos oferfados en cada convocatoria
no recibieron ninguna oferta. Este porcentaje alcanza su mdximo en la convocatoria
1 (donde el 51 % de los medicamentos recibieron alguna oferta) y el minimo en la
convocatoria 5.
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GRAFICO 62. MEDIA DE CANDIDATURAS POR MEDICAMENTOS
Y POR CONVOCATORIA
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Fuente: Elaboracion interna a partir de la informacion publica disponible en la web del sistema de salud autonédmico
para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).

Aunqgue la media de candidatos por medicamento muestra una tendencia crecien-
te hasta la convocatoria 10, posteriormente decrece y la media total pasa a ser de
1,9 candidaturas/medicamento. La mayoria de candidaturas con éxito las licita una
Unica compania farmacéutica y, por tanto, los datos estdn muy dispersos.

El nUmero mdximo de candidaturas por medicamento (2,7) se registré en la convo-
catoria 10, en la que también se observaron las mejores tasas de descuento para el
SAS (36,8 %).

Un total de 576 medicamentos recibieron una sola oferta (de una compania farma-
céutica) en una convocatoria, lo que se traduce en que 893 adjudicaciones solo
recibieron una oferta. El descuento medio para estos medicamentos es del 14,4 %
mientras que esta cifra asciende al 38,2 % para el resto de medicamentos, es decir,
para aquellos que recibieron mds de una oferta. El PVP medio, IVA incluido, para estos
medicamentos es de 20,94 €, mientras que para |os otros es de 22,74 €.
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GRAFICO 63. CANDIDATURAS ADJUDICADAS EN RELACION CON EL NUMERO
DE COMPANIAS FARMACEUTICAS QUE PRESENTAN OFERTAS

893

1 2 3 4 5 6 7
Numero de compafias farmacéuticas presentadas

Fuente: Elaboracion interna a partir de la informaciéon publica disponible en la web del sistema de salud autondmico
para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA)

Solo 24 medicamentos han aparecido en 4 licitaciones (3,2 %) y, entre ellos, Lansopra-
zole 30 mg, 14 capsulas, fue el Unico que recibié una oferta en cada convocatoria.
Abbot Laboratories, SA presentd una oferta en la convocatoria 1, pero en el resto
(N° 4, N° 8, N° 12), la ganadora fue Industria Farmacéutica Vir, SA
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GRAFICO 64. PORCENTAJE DE MEDICAMENTOS ADJUDICADOS A UNA UNICA
COMPANIA FARMACEUTICA
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Fuente: Elaboracion interna a partir de la informaciéon publica disponible en la web del sistema de salud autondmico
para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA)

El porcentaje de medicamentos adjudicados para los que una sola compania pre-
sentd una oferta cuenta con una tendencia decreciente, aunque esta tendencia se
ha visto revertida en las Ultimas tres licitaciones. La media total es de 60,8 %.

El nUmero de candidaturas de companias farmacéuticas presentd una tendencia
creciente después de que la produccion requerida aumentara segun la produccion
minima establecida por el SAS (en base al consumo previo). La produccién minima es-
tablecida es de 96.433 paquetes cuando licita una Unica farmaceéutica, y de 330.987
paquetes en el caso de los medicamentos para los que presenta oferta mds de una
farmacéutica.
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GRAFICO 65. PVP IVA INCLUIDO (€) VS. TASA DE DESCUENTO DEL SAS (%)
POR MEDICAMENTO
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Fuente: Elaboracion interna a partir de la informaciéon publica disponible en la web del sistema de salud autondmico
para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).

El andlisis inicial para los medicamentos adjudicados nos indica que no existe relacion
entre la tasa de descuento y del PVP, IVA incluido.

El medicamento con la mayor tasa de descuento es Rasagiline 1 mg, 30 tabletas, con
una media de 59,1 %, otorgada a Viso Farmacéutica SLU en la convocatoria 10. Este
medicamento lleva el coddigo 710676 y tiene un PVP, IVA incluido, de 91,32 € y una
produccion minima de 81.075 paquetes por ano. Ademds, no hubo reportes de falta
de stock en 2017 después de que la convocatoria fuera adjudicada a la compania
farmacéutica Viso.

Los medicamentos con mayores niveles de desabastecimiento en 2017 arrojan la
misma conclusién: no hay relaciéon directa entre la tasa de descuento y la falta de
stock, ya que las primeras posiciones estdn ocupadas por medicamentos con tasas
de descuento y precios de venta muy diferentes (analizado en detalle en la siguiente
seccion, tabla 7).
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GRAFICO 66. TASA DE DESCUENTO OBTENIDA POR EL SAS VS. NECESIDADES
DE STOCK EN 2017
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Fuente: Elaboracion interna a partir de la informacion publica disponible en la web del sistema de salud autonédmico
para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA) y CISMED.

GRAFICO 67. PVP IVA INCLUIDO VS. NECESIDADES DE STOCK EN 2017
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Fuente: Elaboracion interna a partir de la informaciéon publica disponible en la web del sistema de salud autondémico
para cada convocatoria y en el Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA) y CISMED.
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No existe relacion directa entre la falta de stock y el PVP, IVA incluido, de los medica-
mentos o la tasa de descuento del SAS.

= Mirtazapine 30 mg, 30 tabletas de Aristo Pharma, en primer lugar, con 4.644 far-
macias con necesidades de stock en Andalucia y ninguna a nivel nacional (mis-
ma presentacion). Cuenta con un PVP, IVA incluido, de 17,06 € y un descuento
del 51,4 %.

e Pirexin 200 mg/5 ml, 150ml botella, de Industria Farmacéutica Vi, en segundo
lugar, con 3.819 farmacias con necesidades de stock en Andalucia y ninguna a
nivel nacional (misma presentacion). Cuenta con un PVP, IVA incluido, de 3,75 €
y un descuento del 2,67 %.

= Montelukast Sodium 5 mg, de Aurobindo, en tercer lugar, con 3.617 farmacias
con necesidad de stock en Andalucia y ninguna a nivel nacional (misma presen-
tacion). Cuenta con un PVP, IVA incluido, de 21,06 € y un descuento del 54,61 %.

Andlisis de la falta de stock reportada en CISMED

Esta seccidn analiza la falta de stock de medicamentos en farmacias andaluzas y las
compara con el resto de autonomias.

La Organizacion Farmacéutica Colegial —asociaciones, consejos regionales y gene-
rales— ha desarrollado un sistema de comunicacion llamado Centro de Informacion
sobre Suministros de Medicamentos (en adelante, CISMED) con el fin de proporcionar
informacion relacionada con el suministro de medicamentos e informes voluntarios
de farmacias sobre sus necesidades de stock.

El CISMED sostiene que en 2017 habia un total de 667.614 farmacias afectadas por fal-
tas de stock!®!, de las cuales el 42 % eran andaluzas. En Andalucia, de las 282.635 far-
macias que reportaron faltas de stock, el 51 % estdn relacionadas con medicamen-
tos incluidos en el Sistema de Eleccion de Medicamentos del SAS (143.999 farmacias
con necesidades de stock). Si no tuviéramos estos medicamentos en cuenta, la falta
de stock en Andalucia representaria el 26 % sobre el total, solo superior en Valencia
(37 %) y, seguido en el tercer puesto por Castillay Ledn (12 %).

131 Farmacias con faltas de stock. Informacién relativa a 2017 proporcionada por el Consejo General
de Colegios Oficiales de Farmacéuticos. Faltas reportadas por la farmacia comunitaria cuando un
medicamento no puede ser dispensado, fundamentalmente debido a problemas de distribucion o
fabricacion (no se diferencia el motivo en CISMED).

169



PROYECTO 2 (RECETAS) @

GRAFICO 68. FALTA DE STOCK REPORTADO POR FARMACIAS,
POR REGION Y PORCENTAJE SOBRE EL TOTAL (2017)

282.635
(42%)

197.154

47319.044
(4%) " (306) 16.17115 71514.342

10.971 7.523 4.773 4.712 4.203 3.944 1.742 390

8 @ < Q o o S a @ 4] o @ @ o @
c 5 8 § 6§ 5 8 5 ¢ S 2§ % 0§ ¢ 3
= = ] © © T = < 3 (0] i) > 5 o
S c - c < O} < o d = = > L
c <9 8 K 2 8 O 9 o =
< S 7 & 3 g Z

T O ®© LIJ

CU —_—

i) b7

‘= S

S O

5

O B Faltas B Faltas "Seleccion Medicamentos"

Fuente: Elaboracion interna basada en informacion proporcionada por el CISMED

Sin embargo, este sistema opera en las farmacias miembros que, voluntariamente,
reportan informes sobre la falta de stock de sus medicamentos, y el nUmero de esas
farmacias varia entre comunidades auténomas. El grafico 69 muestra el niUmero de
farmacias que, en media, se unieron al CISMED durante 2017 en Andalucia, compa-
rado con el resto de comunidades autobnomas.
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GRAFICO 69. MEDIA DE FARMACIAS MIEMBROS DEL CISMED
A LO LARGO DE 2017 POR COMUNIDAD AUTONOMA
Y PORCENTAJE SOBRE EL TOTAL
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Fuente: Elaboracion interna basada en informacion proporcionada por el CISMED.

Del grdfico 69 podemos destacar que Andalucia fue la comunidad con mayor nUme-
ro de farmacias miembro del CISMED en 2017 (1.035 farmacias, es decir, el 21 % del
total de farmacias).
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Estas dos variables dan lugar a un ratio que indica la falta de stock por farmacia
miembro (grdafico 70).

GRAFICO 70. FALTA DE STOCK POR FARMACIAS MIEMBRO
DEL CISMED Y POR AUTONOMIA (2017)
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Fuente: Elaboracion interna basada en informacion proporcionada por el CISMED.

Como se muestra en el grdfico 70, la comunidad auténoma con mayor ratio de
falta de stock por farmacia miembro es Cantabria (32,1 %), seguido por Andalucia
(26,0 %). Si distinguimos entre falta de stock de medicamentos seleccionados y no
seleccionados en Andalucia (grafico 71), observamos que los seleccionados tienen
un ratio mayor.
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GRAFICO 71. FALTA DE STOCK DE FARMACIAS MIEMBRO DEL CISMED
DIFERENCIANDO ENTRE MEDICAMENTOS SELECCIONADOS Y NO
SELECCIONADOS EN ANDALUCIA (2017)
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Fuente: Elaboracion interna basada en informacion proporcionada por el CISMED.

Las faltas de stock reportadas al CISMED se clasifican en:

= Menos de 5 dias: farmacias que reportaron faltas de stock de 5 o menos dias
durante el mes observado.

« Entre 5y 10 dias: farmacias que reportaron necesidades de stock de 5 a 10 dias.
« Entre 10y 15 dias: farmacias que reportaron faltas de stock de 11 a 15 dias.

« Entfre 10 y 20 dias: farmacias que reportaron necesidades de stock de 16 a 20
dias.

= Mds de 20 dias: farmacias que reportaron faltas de stock de mds de 20 dias.

Sillevamos a cabo un andlisis del tipo de necesidades de stock en el Sistema de Elec-
cion de Medicamentos en Andalucia (un total de 143.999) concluiriamos que la falta
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de stock con mayor porcentaje, 19 %, comparado con el resto de comunidades au-
tdnomas, es a “Mds de 20 dias”. Mientras que el porcentaje mds pequeno pertenece
a las faltas de stock a “Menos de 5 dias” como se observa en el grafico 72.

De este modo, podemos concluir que los medicamentos seleccionados aumentan el
numero de farmacias que reportan faltas de stock a mds de 20 dias, clasificacién con
mayor porcentaje en todas las comunidades auténomas. Sin embargo, la informa-
cion relativa a “Clasificaciéon de falta de stock” solo estd disponible para 2017, ano
en el que el alto porcentaje de faltas de stock de medicamentos seleccionados se
debid al solapamiento de varias licitaciones.

GRAFICO 72. CLASIFICACION DE LAS FALTAS DE STOCK
POR COMUNIDAD AUTONOMA (2017)
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Fuente: Elaboracion interna basada en informacion proporcionada por el CISMED

La falta de stock de 199 medicamentos no seleccionados en Andalucia afecté a
138.636 farmacias, dando lugar a un ratio de 697 farmacias con faltas de stock de

medicamentos.

En Andalucia, 143.999 farmacias reportaron necesidades de stock dentro del Sistema
de Eleccidon de Medicamentos debido a la falta de 203 medicinas (de las cuales mds
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de 670 se incluyeron en la seleccidn de 2017), ofrecidas por 20 farmacéuticas, dando
lugar a 709 farmacias que presentan faltas de stock de medicamentos (solo un 1,72
% mas que en los medicamentos no seleccionados). Dos companias farmacéuticas
ostentan el 47 % de las faltas de stock: Aristo Pharma Iberia SL (35.649 faltas de stock)
y Laboratorios Aurobindo SLU (31.305 faltas de stock), tal y como se muestra en la
tabla 16 y en el grafico 73.

TABLA 16. LISTA DE COMPANIAS FARMACEUTICAS CON FALTAS DE STOCK'Y
MEDICAMENTOS SELECCIONADOS EN ANDALUCIA (2017)

Namero total Medicamentos Falta de
de faltas de con faltas de stock por
stock stock medicamento

Avristo Pharma Iberia SL 35.649 53 673
Laboratorios Aurobindo SLU 31.305 44 711
Ranbaxy 21.204 25 848
Industria Quimica Farmacéutica Vir 20.763 23 903
Arafarma Group 7.732 12 644
Krka Farmaceéutica SL 4.765 9 529
Bluefish Pharma 3.436 5 687
Aurovitas Spain SAU 3.420 3 1.140
Accord Healthcare, SLU 2.719 5 544
Pierre Fabre Ibérica 2.675 2 1.338
Durban 2.538 2 1.269
Viso Farmaceéutica, SLU 2.375 7 339
Aldo Unién 2.024 2 1.012
Cicla Europe NV 937 2 469
Abamed Pharma 850 3 283
Korhispania 565 1 565
Ababor Pharmaceuticals SL 394 2 197
Medinsa 324 1 324
Laboratorios Lorien SL 162 1 162
Serra Pamies 162 1 162

Fuente: Elaboracion interna basada en informacion proporcionada por el CISMED.
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Un andlisis del ratio del nUmero de farmacias sin stock y los medicamentos con falta
de stock de cada compania farmacéutica revela que la farmacéutica con mayor
ratio es Pierre Fabre Ibérica, con 1.338 farmacias sin stock de sus medicamentos. Dur-
ban ocupa la segunda posicion, seguido por Aurovitas y Aldo.

GRAFICO 73. TOP 10 DE COMPANIAS FARMACEUTICAS CON FALTA DE STOCK
Y MEDICAMENTOS SELECCIONADOS EN ANDALUCIA (2017)

Medicamentos con faltas

[s3 J[ a4 Jl s [[2s][22][ e f[ s [ s ][5 |[2][z2 ][]

(7%)  143.999
5 e % .
(3%) (3%)7 (2/0)77 0 L e—
- i

20.763  (5%)

a9 .
21.204
(15%)
o 100%
31.305
(22%)
35.649
(25%)
% Resto  Total
fol
C
©
o

Arafarma Group

Krka Farmacéutica S.L.
Bluefish Pharma
Aurovitas Spain S.A.U.
Pierre Fabre Ibérica

|
s
8
o
2
T
£
3
e
o
e}
k7
<

Laboratorios Aurobindo S.L.U.
Industria Quimica Farmaceutica Vir
Accord Healthcare, S.L.U.

Fuente: Elaboracion interna basada en informacion proporcionada por el CISMED.

176



@ PROYECTO 2 (RECETAS)

De acuerdo con los datos consultados en el CISMED, 10 medicamentos han ocasio-
nado 32.203 faltas de stock (22 %). Cabe senalar que no hubo stock para dos de ellos
durante 11 meses en 2017. A continuacién se muestra un cuadro donde se resumen
los datos relativos a los 10 medicamentos mds importantes en términos de rotura de
stock.

TABLA 17. TOP 10 FALTAS DE STOCK DE MEDICAMENTOS SELECCIONADOS
EN ANDALUCIA (2017)

N.° de .
_ meses Total de %
Caddigo Compaiia faltas faltas
. Nombre . . con
Nacional farmacéutica de de
faltas de
stock stock
stock
Mirtazapine Aristo Efg 30 Aristo Pharma 0
#1 652102 mg 30 coated tablets Iberia SL 1 4.644 32%
#2 651177 Pirexin 4_0 mg/ml oral Industrla,Ql_J|m|c_a 9 3819 2.7 %
suspension 150 ml Farmacéutica Vir
Montelukast Aurobindo 5 Laboratorios
#3 691407 mg chewable tablets Efg, - 9 3.617 25%
Aurobindo SLU
28 tablets
Metformin Vir 850 mg film Industria Quimica 0
#4 681987 coated tablets, 50 tablets Farmacéutica Vir 1 3.388 2.4 %
Ramipril Aurobindo 10 mg Laboratorios 0
#5 688759 tablets, 28 tablets Aurobindo SLU 9 3.193 2:2%
Montelukast Aurovitas Aurovitas Soain
#6 687893  Spain 4 mg granulated, 28 SAU P 9 2.922 2,0%
packets ’
Candesartan Ranbaxy 16 0
#7 676574 mg tablets, 28 tablets Ranbaxy 8 2.795 19%
Gliclazide Ranbaxy 60 mg
modified release tableft, 0
#8 706949 60 tablets (Blister PVC/PE/ Ranbaxy 9 2.750 1,9 %
PVDC/AL)
Lorazepam Vir 1 mg Industria Quimica 0
#9 662507 tablets, 50 tablets Farmacéutica Vir ! 2.124 1.9%
#10 59769  Cndlapribubansmg 0 o 9 2351  1,6%

tablets

Fuente: Elaboracion interna basada en informacién proporcionada por el CISMED.
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GRAFICO 74. TOP 10 FALTAS DE STOCK DE MEDICAMENTOS SELECCIONADOS
EN ANDALUCIA (2017)
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Fuente: Elaboracion interna basada en informacion proporcionada por el CISMED.

El Top 3y Top 6 de medicamentos destacan notablemente dentro del Top 10 de falta
de stock, ya que ambos categorizan mds del 40 % de sus necesidades de stock a mds
de 20 dias.

GRAFICO 75. DISTRIBUCION DEL TIPO DE FALTA DE STOCK DEL TOP 10 DE
MEDICAMENTOS CON FALTA DE STOCK (2017)
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Fuente: Elaboracion interna basada en informacion proporcionada por el CISMED.

También se han analizado todos los medicamentos incluidos en el Sistema de Elec-
cidon de Medicamentos que muestran necesidades de stock durante 2017. Como se
indica en el grdafico siguiente, no se ha identificado correlacién entre el nUmero de
faltas de stock y el nUmero de cajas distribuidas, o entre el nUmero de faltas de stock
y la tasa de descuento del SAS (como se menciono previamente).
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GRAFICO 76. MEDICAMENTOS CON FALTA DE STOCK. CORRELACION ENTRE
LA FALTA DE STOCK Y EL NUMERO DE PAQUETES DISTRIBUIDOS (2017)
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Fuente: Elaboracion interna basada en informacion proporcionada por el CISMED y por la base de datos de Alcdn-
tara.

GRAEICO 77. MEDICAMENTOS DESABASTECIDOS: CORRELACION ENTRE EL
NUMERO DE DESABASTECIMIENTOS Y EL PORCENTAJE DE DESCUENTO
OBTENIDO POR EL SAS (2017)
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Fuente: Elaboracion propia basada en informaciéon obtenida de CISMED.
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Los medicamentos mds repuestos en las provincias de Andalucia en enero de 2017 (el
mes en que CISMED proporciond el listado de los 11 grupos mds repuestos) se analiza
a continuacion.

TABLA 18. GRUPOS MAS REPUESTOS EN ANDALUCIA EN ENERO DE 2017

Medicamento

Omeprazol 20 mg 28

% de
medicamentos
sin seleccionar

consumidos

Empresa
farmacéutica

Aristo Pharma

Numero de desa-

bastecimientos
(% de
IEHUNEED)

% de
desabas-
tecimien-

tos que
superan
los 20 dias

1 . 31,9% : 336 (33 %) 26,5 %
capsulas Iberia
5 Mete}mlzole 575 mg 61,7 % Arlst_o Pharma 534 (53 %) 3.0%
20 capsulas Iberia
Enalapril 20 mg/
3 Hydrochlorothiazide 16,6 % Medinsa 324 (32 %) 6 %
12.50 mg 28 Tabletas
4 t;’é?étea'zam i) £ 53,9 % Vir 505 (50 %) 0.3 %
. Numerosas Sin
5 :?af):feotz?m 850 mg 50 18,4 % empresas desabasteci- -
farmacéuticas miento
6 'f;‘é‘f:;;?” 600 mg 40 50,9 % Vir 220 (21.6 %) 30,4 %
Simvastatin 10 mg, 0 Aristo Pharma 0 0
! 28 tabletas 50,2 % Iberia 315 (31 %) 1.5%
8 ,o’f‘(')ptgéloe"t’;? 500 mg 55,4 % Aurobindo 215 (21 %) 27,7 %
Tramadol
9 fnhgg‘;ggggfcﬁjo 38,9 % Aurobindo 198 (20 %) 27,1%
325 mg 20 tabletas
Tramadol Numerosas Sin
10 fnhl%rgg?;fe;;zso 21,7 % empresas desabasteci- -
32% mg 60 tabletas farmacéuticas miento
11 Amoxicillin 250 mg/5 15.6 % Avristo Pharma Zlgsabasteci- i
ml suspension oral o7 Iberia miento

Fuente: Elaboracion propia basada en informacién obtenida de CISMED y de la base de datos Alcdntara.
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El medicamento seleccionado es el mds consumido dentro de su grupo homogéneo.
Sin embargo, la segunda posicién corresponde al medicamento Nolotil, que es un
medicamento original ampliamente utilizado.

En este caso, igual que se ha visto antes, hay ofro medicamento original en el mismo
grupo homogéneo: Orfidal, que es ampliamente utilizado.

Un andilisis de estos grupos no conlleva la deteccidén de una relacion directa entre el
volumen de los medicamentos sin seleccionar consumidos y los desabastecimientos,
ya que de los 11 grupos 11, 3 no cuentan con desabastecimiento y 2 de ellos tienen
un alto nivel de consumo de medicamentos sin seleccionar, pero un porcentaje bajo
de desabastecimientos que superen los 20 dias. Esto es debido al posicionamiento
con respecto al medicamento original y puede especularse que el medicamento ori-
ginal es prescrito en lugar del principio activo. Sin embargo, un alto nivel de consumo
de medicamentos sin seleccionar (mds del 50 %) en 3 de los 11 grupos, pero solo en
2 de ellos hay un amplio porcentaje de desabastecimientos que superan los 20 dias:
enelgrupon’é6yeneln.°8.

Hemos examinado el consumo de los medicamentos seleccionados con mayores
desabastecimientos en 2017. El consumo medio de medicamentos sin seleccionar
entre aquellos 6 medicamentos con mayor desabastecimiento es del 83,4 %%, Estos
grupos muestran un comportamiento que es similar al mencionado anteriormente, ya
gue en el caso del principio activo montelukast sédico, el medicamento mds consu-
mido es Singulair, que es un medicamento original ampliamente utilizado.

Lo mismo ocurre al analizar los medicamentos con mayor desabastecimiento en 2016.
El consumo medio de los medicamentos sin seleccionar entre los 6 medicamentos
con mayor desabastecimiento es del 71,8 % (mds bajo que el dato de 2017). Un caso
similar al gue hemos visto mds arriba se observa en estos grupos respecto al principio
activo valsartan / hidroclorotiazida, para el cual el medicamento mds consumido es
Co Diovan, un medicamento original ampliamente utilizado.

132 Fuente: Alcdntara.
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GRAFICO 78. EVOLUCION DEL NUMERO DE MEDICAMENTOS SELECCIONADOS
CON DESABASTECIMIENTO EN ANDALUCIA

Fuente: Elaboracién propia basada en informacién obtenida de CISMED.

El nUmero de medicamentos seleccionados con desabastecimiento en Andalucia
muestra un pico de crecimiento entre septiembre de 2016 y marzo de 2017. Durante
este periodo existié una superposicion de principio a fin en tres licitaciones, ya que el
grupo n.° 4 finalizaba en septiembre de 2016 y el n.° 8 comenzaba entonces, el n.° 5
finalizaba en noviembre de 2016 y el n.° 9 comenzaba entonces vy, finalmente, el n.°
6 finalizaba en febrero de 2017 y el n.° 10 comenzaba entonces. No se observa, por
tanto, ningun incremento en el nUmero de desabastecimientos cuando hay acuer-
dos en vigor de dispensacion sobre los medicamentos seleccionados. No obstante, se
observa un incremento al solaparse las fechas de comienzo y finalizaciéon de nuevos
acuerdos.
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GRAFICO 79. EVOLUCION DEL PORCENTAJE DE MEDICAMENTOS
SELECCIONADOS DESABASTECIDOS FRENTE A MEDICAMENTOS
SELECCIONADOS SIN DESABASTECIMIENTO EN ANDALUCIA
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Fuente: Elaboracién propia basada en informacion obtenida del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA) y
de CISMED.

Solo un 3,6 % de los medicamentos incluidos en el sistema de seleccion de medi-
camentos de en Andalucia, presenta desabastecimientos entre febrero de 2015 y
diciembre de 2017. La tendencia es también decreciente, ya que se observaron altos
entre septiembre de 2016 y marzo de 2017, cuando tres licitaciones se superpusieron
(como se ha mencionado antes).

Impacto financiero del sistema de seleccidén
de medicamentos en Andalucia

Los datos proporcionados por la Subdireccion de Farmacias y Beneficios del Servicio
Andaluz de la Salud (SAS) muestra que el sistema de seleccidon de medicamentos
alcanzé mds de 560 millones de € de ahorro en el periodo 2012-2017 (incluyendo pe-
nalizaciones). En términos relativos, este dato supone un 5,6 % de los 10.020 millones
de € de gasto en medicamentos prescritos, segun anuncia el Ministerio de Sanidad
(MSCBS) para ese periodo.*3

133 Un andilisis realizado usando datos de consumo provenientes de Alcdntara para los medicamentos
seleccionados y el porcentaje de descuento asociado a estos medicamentos obftuvo datos cerco-
nos a aquellos proporcionados por el SAS y presentados mds arriba.
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El grdfico siguiente (grafico 80) muestra los ingresos conseguidos por el SAS ano a
ano, tanto en términos absolutos como en porcentaje sobre gasto publico en medi-
camentos prescritos:

GRA,FICO 80. INGRESOS (EN MILLONES DE € Y PORCENTAJE SOBRE GASTO
PUBLICO EN MEDICAMENTOS PRESCRITOS) RESULTANTES DEL SISTEMA
DE SELECCION DE MEDICAMENTOS EN ANDALUCIA
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Fuente: Elaboracion propia basada en informacion proporcionada por el SAS.

Como muestra el grafico 81 el sistema de seleccion de medicamentos, incluyendo
penalizaciones, ha permitido incrementar los ingresos del SAS en sus sucesivas licita-
ciones. Los ingresos aumentaron del 0,16 % en 2012 hasta un 8,8 % en 2017. Centrdn-
donos en la cantidad de penalizaciones impuestas a varias empresas farmacéuticas
debido al desabastecimiento de productos, el grafico 81 presenta la evolucion de las
licitaciones 1 a 10.
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GRAFICO 81. SANCIONES IMPUESTAS A EMPRESAS FARMACEUTICAS
POR CONVOCATORIA (EN €)
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Fuente: Elaboracién propia basada en informacién publica disponible para cada convocatoria en el sistema regional
de salud y obtenida del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).

Como muestra el grdfico 81, las penalizaciones impuestas en las licitaciones 1 a 10
suman un total de 16,9 millones de €. La convocatoria 6 supuso la mayoria de las
sanciones, con el SAS recibiendo 4,7 millones de €, seguida por la convocatoria 10
(3,2 millones de €).

El andlisis de penalizaciones por empresa farmacéutica (tabla 19) muestra que la em-

presa farmacéutica con la mayor sancién a pagar es Aurobindo con é millones de €,
seguida por Ranbaxy con 3,6 millones de €.
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TABLA 19. SANCIONES POR EMPRESA FARMACEUTICA

N°. de Sancion por cada
Empresa farmacéutica I:l%?}t?étr?t(aelnd; medicam_entos medic_amento
concedidos concedido (en €)
Aurobindo 6.160.796,68 219 28.131,49
Ranbaxy 3.631.020,19 110 33.009,27
Aristo Pharma |beria 2.809.246,20 249 11.282,11
Vir 1.312.787,73 176 7.459,02
Bluefish 602.589,06 39 15.451,00
Arafarma 583.017,61 82 7.109,97
Viso Farmacéutica 516.776,54 22 23.489,84
Accord Healthcare 498.231,74 19 26.222.72
Krka Novo Mesto 269.889,11 199 1.356,23
Durban 246.347,89 18 13.685,99
Aurovitas Spain 100.407,17 17 5.906,30
Abamed 49.801,13 17 2.929.48
Ababor 40.587,50 7 5.798,21
FDC Pharma 37.586,42 4 9.396,61
e sy 828D
Uxafarma 13.287,23 17 781,60
Serra Pamies 7.166,47 5 1.433,29
Cipla Europe 4.970,77 3 1.656,92
Bluepharma 4.669,23 1 4.669,23
Korhispania 3.455,25 10 345,53
Aldo Unién 2.052,11 10 205,21
Generfarma 683,75 14 48,84
Onedose Pharma 70,13 2 35,07
Bausch and Lomb 25,10 11 2,28

Fuente: Elaboracion propia basada en informacién publica disponible para cada convocatoria en el sistema re-
gional de salud y obtenida del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).
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Si consideramos el nUmero de medicamentos concedidos a cada una de las empre-
sas farmacéuticas, la empresa farmacéutica peor posicionada (p. ej., con la sancién
mayor por medicamento concedido) es Ranbaxy (33.009,27 €), seguida por Aurobin-
do (28.131,49 €). Esas dos empresas farmacéuticas han recibido las mayores penaliza-
ciones bajo cualquiera de las dos medidas (en términos absolutos o relativos).

Finalmente, es interesante remarcar que, en un estudio realizado sobre el mercado
de medicamentos en farmacias (Casanova-Juanes et al., 2018), se estima el dinero
ahorrado a escala nacional basdndose en una de las licitaciones en Andalucia. En
base al ahorro surgido en la convocatoria 6 tras seis meses, que se calcula entre 43y
54 millones de £, se estima que el ahorro adicional podria estar entre 249 y 311 millo-
nes de € si este modelo se extendiera a escala nacional (ademds del dinero ahorrado
en Andalucia). El ahorro como resultado del modelo andaluz seria entre 13,6 y 16,9
veces la estimacion oficial de ahorro dada por el Sistema Nacional de Precios de
Referencia.

El andlisis conducido por los autores se basa en datos secundarios internos en tres ele-
mentos relacionados con los medicamentos que se estudian: (i) los reembolsos ofreci-
dos por cada medicamento seleccionado en la 6.2 convocatoria sobre su precio re-
comendado incluyendo el IVA (que es publico y disponible), (i) el consumo nacional
y regional total durante seis meses en el periodo entre el 1 de abril y el 30 de septiem-
bre de 2015 (los Ultimos datos disponibles de momento), basado en unidades totales
de cada presentaciéon vendida por farmacéuticos dentro del grupo homogéneo (p.
ej., unidades por presentacion) v (iii) el precio recomendado incluyendo el VAT para
todos los medicamentos seleccionados en la convocatoria (disponible publicamente
para cada convocatoria, en la pdgina web del sistema regional de salud).

En primer lugar, los autores estiman el dinero ahorrado por Andalucia para ese perio-
do de tiempo, calculado al multiplicar el consumo regional financiado con fondos
publicos de cada medicamento por su reembolso medio, obtenido a partir de to-
dos los medicamentos estudiados. Se han considerado algunas suposiciones al hacer
esto, por ejemplo, la parte que podria financiarse de forma privada o el porcentaje
de prescripciones de marca para elementos fuera de patente incluidos en su mues-
tra, entre otras. Una vez estimado el ahorro a escala regional, los autores extrapolaron
ese ahorro a Esparia, considerando las mismas suposiciones.

Aun asi, los autores advierten de algunas limitaciones en el andilisis realizado, indican-
do que los resultados del ahorro que se ha conseguido en Andalucia podria sobre-
estimarse. Esto se debe a varias razones, pero esencialmente debido a la ausencia
de suficientes datos. Por tanto, los autores senalan que la ausencia de datos relativos
al ahorro alcanzado por el sistema de grupos homogéneos de medicamentos en
Espafa, la ausencia de datos oficiales sobre farmacéuticos no adscritos al sistema
regional de salud y la ausencia de datos sobre medicamentos dispensados cuando
los farmacéuticos reciben prescripciones de medicamentos de marca.
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Impacto en el numero de farmacias en Andalucia

A continuacion se establece un andlisis del efecto potencial del sistema de seleccidn
de medicamentos en el nUmero de farmacias existentes en Andalucia.

Las estadisticas del Consejo de la Asociacion de Farmacéuticos Oficiales muestran
que habia un total de 3.575 oficinas de farmacia en 2011, p. ej. antes de la imple-
mentacion del sistema. Al acabar 2017 habia 3.878 farmacias en Andalucia, lo cual
es un incremento del 8.5 % respecto a 2011. En 8 provincias de Andalucia el niUmero
de farmacias aumentd entre 2011 y 2017, localizdndose las mayores subidas en las
provincias de Almeria (17,4 %), Mdalaga (10,4 %) y Sevilla (8,9 %).

GRAFICO 82. EVOLUCION DEL NUMERO DE FARMACIAS
EN ANDALUCIA ENTRE 2011 Y 2017
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Fuente: Elaboracion propia basada en informaciéon obtenida del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA) y el
MSCBS.

Considerando el crecimiento del nUmero de farmacias en Andalucia a lo largo de
es0s anos, No parece que el sistema de seleccion de medicamentos haya implicado
una reduccion del nUmero de farmacias en la regidn como resultado de la pérdida
del dinero que ahorraban las farmacias con las empresas farmacéuticas antes de la
implementacion del sistema.
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La evolucion del nimero de farmacias con viabilidad financiera comprometida (CFV)
reconocida en Andalucia a lo largo de los Ultimos anos se analiza a continuacion.

La expresion farmacias con viabilidad financiera comprometida se refiere a aquellas
farmacias con bajos umbrales de facturacion y que, consecuentemente, son elegi-
bles para aplicarles un factor de correccion de margen, mds conocido como asisten-
cia CFV, consistente en que las autoridades sanitarias apliquen descuentos y créditos
de forma proporcional a la facturacion.

Especificamente, las farmacias que pueden solicitar la aplicaciéon de un factor de
correccion de margen son aquellas cuyas ventas anuales totales, en términos de
precios rebajados mds el impuesto al valor anadido, no superen los 200.000 € y ofros
requerimientos, como no estar sujetas a ninguna multa administrativa o penalizacio-
nes profesionales debido a alguna falta o infraccidn de regulaciones sanitarias.

En términos geogrdficos, la mayoria de estas farmacias estdn localizadas en dreas
rurales o en centros de poblacién con baja densidad, lo que tiene un efecto notable
en los mdargenes y resultados financieros obtenidos por las farmacias.

El nUmero de farmacias con CFV registradas en Andalucia entre 2012-2017 (medidas
al final de cada afio) se muestra en la tabla 20.

TABLA 20. NUMERO DE FARMACIAS CON CFV REGISTRADAS EN ANDALUCIA

Provincia 2014
Almeria 17 20 27 31 30 30
Cddiz 1 3 4 7 8 10
Cordoba 5 7 11 14 12 12
Granada 17 20 29 17 33 30
Huelva 11 14 16 34 16 13
Jaén 4 4 7 9 8 7
Mdlaga 12 15 14 24 24 16
Sevilla 8 9 7 23 16 11
Total de Andalucia 75 92 115 159 147 129

Fuente: Elaboracion propia basada en informacion obtenida del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).
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Como puede observarse, el nUmero de farmacias con estas caracteristicas recono-
cidas en la comunidad autbnoma de Andalucia se ha incrementado desde las 75
reconocidas en 2012 a las 129 en 2017. Esto casi dobla el nUmero de farmacias con
CFV que habia en 2012. Ha habido una reduccién notable desde 2015 basada en un
andlisis de la evolucidon de estas farmacias en los Ultimos anos. En ese ano, habia 159
farmacias con CFV en Andalucia, 30 mds que las existentes en 2017.

Basdndonos en la evolucion de estas farmacias, no es posible determinar con preci-
sion el impacto que la intfroduccidon del sistema de seleccidon de medicamentos pue-
da tener en ellas. Aunque es verdad que el cdlculo general refleja un incremento de
este tipo de farmacias entre 2012 y 2017, también ha habido un descenso a lo largo
de los dos afios previos.

Debe resaltarse que el sistema de seleccion de medicamentos implementado en
Andalucia presumiblemente podria tener un efecto negativo mds importante en las
farmacias grandes que en las mds pequenas. Esto podria ocurrir porque las farmacias
mds grandes con mayores volimenes de ventas tendrian una posicion negociadora
mejor con las empresas farmacéuticas que, a su vez, les proporcionarian mejores
ventajas y descuentos al comprar medicamentos antes de la implementacion del
sistema actual.

Andlisis de la correlacidon entre las principales variables del sistema de seleccidon de
medicamentos en Andalucia

A continuacion se presenta un andlisis de las correlaciones de las siguientes varia-
bles: nUmero, produccioén minima (produccion minima establecida por el SAS para
un medicamento sujeto a seleccion) y porcentaje de descuento sobre el precio de
referencia. Dos variables se correlacionan cuando un incremento en el valor de una
variable causa un incremento en la otra variable. La clasificacion de la correlacion
como positiva o negativa indica la direccion del cambio en la segunda variable al ser
modificada la primera. Una correlacién parcial mide la relacién entre dos variables
tras descontar los efectos de terceras variables.
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GRAFICO 83. GRAFICO DE DISPERSION; PRODUCCION MINIMA
FRENTE A NUMERO DE PARTICIPANTES
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Fuente: Elaboracion propia basada en informacién publica disponible para cada convocatoria en la
web del sistema regional de salud y obtenida del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).

La correlacion entre el nUmero de participantes por medicamento y la produccion
minima del medicamento es de 0,2007. Este coeficiente no es alto, como puede
apreciarse en el grafico 83, lo que refleja que no hay una relacién clara entre ambas
variables.

La correlaciéon entre el nUmero de participantes por medicamento y el porcentaje
de descuento obtenido es de 0,8412, lo cual indica una relacion alta entre ambas
variables. Esto puede observarse en el grafico 84, donde el porcentaje de descuento
es un valor que crece a medida que los participantes aumentan. La correlaciéon par-
cial muestra que estas cifras son robustas, dado que el valor no cambia cuando la
produccion minima estd interrelacionada (0,8418).
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GRAFICO 84. GRAFICO DE DISPERSION; N.° DE PARTICIPANTES
FRENTE A % DE DESCUENTO
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Fuente: Elaboracién propia basada en informaciéon publica disponible para cada convocatoria en la web del sistema
regional de salud y obtenida del Boletin Oficial de la Junta de Andalucia (BOJA).

La produccién minima estd ligeramente relacionada con el porcentaje de descuen-
to (0,1046): cuanto mayor es la produccion minima, mayor es el descuento. No obs-
tante, después de introducir la correlacion parcial puede verse que la variable no se
correlaciona positivamente con el descuento. Esta aparente correlacion se debe a
la correlaciéon entre la produccion minima vy los participantes, por ejemplo cuando
la produccién minima aumenta, igual que actia el descuento, como consecuencia
del niUmero de participantes. Sin embargo, después de corregir los efectos de pro-
duccién minima, obtenemos una correlacion negativa (-0,1211).

El andlisis alcanza la conclusidn de que los cambios en el nUmero de participantes
no estdn relacionados con ninguna de las variables analizadas y que el porcentaje
de descuento obtenido por cada medicamento estd altamente relacionado con el
numero de participantes. Ademds, dado que el descuento final se conoce tras aca-
bar el proceso de seleccién del medicamento, podemos determinar la causalidad
de estas dos variables y que el niUmero de participantes define principalmente el
descuento.
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ANALISIS LEGAL DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION DE MEDICAMENTOS
DEL SISTEMA ANDALUZ DE SALUD

Cumplimiento con la legislacion nacional y las nhormas del mercado interior

A nivel nacional, el Gobierno ha mantenido su rechazo a la implementacion de este
sistema, argumentando que viola los poderes del Estado al analizar aspectos relacio-
nados con el derecho a la sanidad, la legislacion de aparatos médicos y medicinas y
el réegimen econdmico de la Seguridad Social, entre ofros; competencias que no co-
rresponden a las comunidades autdnomas sino al Ministerio de Sanidad, al garantizar
el acceso equitativo a las prestaciones del Sistema Sanitario Espanol.

En 2016, el Gobierno central presentd un recurso al Tribunal Constitucional contra el
Decreto Ley 3/2011 (13 de diciembre), por el que se aprueban medidas urgentes
sobre las provisiones farmacéuticas del Sistema de Salud Publico de Andalucia v,
especificamente, contra los articulos que regulan el Sistema de Seleccién de Medica-
mentos. El 15 de diciembre de 2016, el Tribunal Constitucional rechazo el recurso. El Tri-
bunal indica que tanto el gobierno central como las comunidades auténomas tienen
competencias en la dispensacion de medicamentos. Por tanto, el Tribunal concluye
gue el Sistema de Seleccidon de Medicamentos implementado en Andalucia no esta-
blece condiciones diferentes para la obtencién de medicamentos, siendo el Sistema
Andaluz de Salud el encargado de seleccionar el precio menor y no la farmacia,
como ocurre en el resto de comunidades autébnomas.

En enero de 2017, el Tribunal Constitucional se pronuncié a favor del Sistema de Se-
leccion de Medicamentos andaluz, por entender que “no se contfradice la legislacion
bdsica estatal en materia de financiaciéon publica de medicamentos” en Andalucia.
Asimismo, se concluye que el sistema no genera desigualdades en cuanto al acceso
a medicamentos.

El Tribunal Constitucional, en febrero de 2017, se pronunci6 por tercera vez sobre el
Sistema de Seleccion de Medicamentos. De nuevo, el Tribunal estimd que “se descar-
ta un conflicto de competencia positivo”, dado que “la seleccidn de medicamentos
por el Sistema Andaluz de Salud mediante la convocatoria publica de los medica-
mentos a dispensar por las farmacias no establece diferencias en las condiciones de
acceso a las medicinas financiadas por el Sistema Sanitario Espanol”.

El sistema de Seleccion de Medicamentos también ha sido objeto de debate en el
Parlamento Europeo. En noviembre de 2017, la Asociacion de Farmacéuticos de An-
dalucia (AFARAN) denuncié al Parlamento Europeo este sistema de seleccidn, cues-
tionado la conformidad de este sistema con la libre circulacibn de mercancias, al
entender que los pacientes y los farmacéuticos no podian elegir los medicamentos
liboremente, teniendo Unicamente acceso a aquellos medicamentos seleccionados.
La Comision de Peticiones del Parlamento Europeo lo aceptd. Finalmente, el 24 de
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abril de 2018, la Comision de Peticiones decidio cerrar la investigacion. La Comision
Europea ha manifestado su opinion acerca del modelo andaluz indicando que las
competencias en términos de organizacion del sistema sanitario y financiero nacen
de los Estados miembros y, por tanto, la implementacion de sistemas de seleccion de
medicamentos es competencia nacional.

La industria farmacéutica también ha mostrado su oposicidn al sistema de selec-
cion de medicamentos de Andalucia, presentando varios recursos administrativos.
En este contexto, en 2012 una compania farmacéutica presentd un recurso especial
en materia de contratacidn contra la Resolucion de la Direccion del SAS del 25 de
enero de 2012, anunciando la convocatoria para la seleccidon de los medicamen-
tos. Los principales argumentos de la compania farmacéutica fueron resumidos en
la Resolucion del Tribunal Administrativo de Recursos Contractuales de la Junta de
Andalucia:

= ‘“Laresolucionrecurrida constituye un anuncio de licitacién para optar a un con-
trato publico. Dicha resoluciéon incluye, como Anexo ll, el texto tipo del convenio
que se suscribird con el laboratorio farmacéutico cuyo medicamento resulte
seleccionado. El objeto del convenio es el suministro de medicamentos, lo cual
impide considerarlo como negocio excluido de la legislacién de contratos del
sector publico.

e Laresolucion impugnada infringe la Ley de Contratos del Sector PUblico y la Di-
rectiva 2004/18/CE por las siguientes razones:

- Con cardcter previo a la publicacion del anuncio de licitacién no se ha tra-
mitado un expediente administrativo.

= No se han aprobado ni el pliego de cldusulas administrativas particulares, ni el
pliego de prescripciones técnicas.

e La convocatoria, dado que el suministro supera los umbrales comunitarios, de-
bid haberse publicado en el Boletin Oficial del Estado y en el Diario Oficial de la
Unidén Europea. Por otfro lado, tampoco se ha publicado el anuncio de licitacion
en el perfil de contratante del érgano de contratacion.

= No se han respetado los plazos para presentar proposiciones que establece la
Ley de Contratos del Sector Publico.

e La resolucién recurrida adolece de imprecisiones graves que dificultan o im-
piden la participacion de las empresas en la convocatoria en un régimen de
competencia. Se exige acreditar una capacidad de produccién, lo que implica
la exigencia de que la propuesta sea presentada por el fabricante del produc-
to, excluyéndose, sin justificacion, a los titulares de la autorizacion de comercia-
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lizacion que no sean fabricantes. Ello supone un trato discriminatorio que vulnera
el principio de igualdad de trato consagrado en la Ley de Contratos del Sector
PUblico y reiterado por la jurisprudencia comunitaria.”

El Tribunal Administrativo dicto resolucion el 8 de marzo de 2012, inadmitiendo el recur-
so especial en materia de contratacion por entender que el Sistema de Seleccidon de
Medicamentos “no tiene nada que ver con ninguno de los contratos contemplados
en el Articulo 40.1 del Texto Consolidado de la Ley de Contratos del Sector PUblico”,
aclarando que el proceso selectivo concluye con la formalizacién de un convenio y
no se trata de un contrato de suministro.

En esta resolucion se indica lo siguiente: “La especialidad del recurso en materia de
contratacion, cuyo objeto queda claramente delimitado en el articulo 40 del TRLCSP,
no permite que el mismo pueda hacerse extensivo a otro tipo de actos que, como
en el supuesto analizado, ni son preparatorios, ni se encuadran en un procedimiento
de adjudicacion de un contrato sujeto al TRLCSP. En definitiva, la competencia de
este Tribunal, a través del recurso especial, no puede extenderse a enjuiciar mds que
determinados actos producidos en el curso de la licitacidon de uno de los contratos
en que aquel estd previsto, y ello no acontece en el supuesto examinado; donde el
procedimiento de seleccion de los medicamentos a que se refiere el articulo 60 bis de
la Ley de Farmacia de Andalucia, culmina con la suscripcion del convenio a que se
refiere el articulo 60 quater, como negocio excluido del dmbito de la legislacion de
contratos del sector publico.”

Ademds, el Tribunal senala que el sistema de seleccidon de medicamentos “se inicia
tras la publicaciéon de una convocatoria y finaliza con la suscripcidon de un convenio
con el laboratorio cuyo medicamento resulte seleccionado. No se advierte, pues,
en la norma autondmica ninguna remision a la Legislacion de Confratos del Sector
PUblico, hasta el punto de que el laboratorio correspondiente, como ya se ha indica-
do, no suscribird un contrato con el Servicio Andaluz de Salud, sino un convenio cuyo
contenido minimo legal difiere, ademds, del comun y propio de un contrato. [...] Por
estarazoén, los vicios de nulidad que el recurrente imputa a ese acto no son intrinsecos
al mismo, pues dichos vicios no pueden sustentarse en el propio acto sin cuestionar, a
la vez, la conformidad a Derecho de la norma legal que da cobertura al mismo y en
este punto, resulta evidente que ni el recurrente ostenta legitimacién para impugnar
una disposicién con rango de ley, ni este Tribunal resulta competente para tal enjui-
ciamiento.”

Tras esta resolucion del Tribunal Administrativo, la misma compafia farmacéutica in-
terpuso recurso contencioso-administrativo que fue desestimado por el Tribunal Su-
perior de Justicia de Andalucia (sentencia de 12 de julio de 2018, recurso nUmero
431/2012) confirmando en sus propios términos la precitada resolucion del Tribunal
Administrativo de Recursos Contractuales de Andalucia.
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El Tribunal Superior de Justicia senala que el articulo 2 del Decreto Legislativo 3/2011,
que aprueba el TRLCSP, define cudles se consideran contratos del sector publico vy,
por lo tanto, estdn sujetos a esta ley en particular. El articulo 4.1d) de la mencionada
ley considera excluido de la misma “convenios que, con arreglo a las normas especi-
ficas que los regulan, celebre la Administracidon con personas fisicas o juridicas sujetas
al derecho privado, siempre que su objeto no esté comprendido en el de los contra-
tos regulados en esta Ley o en normas administrativas especiales”.

El recurso especial se presenta contra la resolucion de la Direccidn General del SAS
de 25 de enero de 2012 que anuncia la convocatoria de seleccidn de medicamen-
tos. Esta convocatoria se realiza de acuerdo a la normativa definida en el articulo 60
bis de la Ley 22/2007 de Farmacia de Andalucia, en la que también se aprueba el
acuerdo que se firmard entre el SAS y las companias farmacéuticas.

Ademdas, el Decreto-Ley 3/2011 infroduce medidas urgentes sobre la provision de pro-
ductos farmacéuticos dentro del sistema de salud publica en Andalucia. Esta reforma
introduce el articulo 60 bis a quinquies en la Ley 22/2007 para incluir las convocatorias
pUblicas, siguiendo los principios de libre competencia y fransparencia, para la se-
leccidon de medicamentos siempre que se prescriba por principio activo dentro con
cargo al sistema sanitario publico.

El Tribunal Superior en su sentencia, y basadndose también enla sentencia STC 210/2016,
indica que el proceso de seleccion de medicamentos de Andalucia no estd incluido
en los procedimientos de confratacion incluidos en el TRLCSP. La farmacia es la que
compra los medicamentos a la compariia farmacéutica, derivando el coste al SAS
de aquellos medicamentos dispensados bajo receta publica, lo que se “materializa
a partir de las condiciones recogidas en el convenio suscrito con arreglo al citado
articulo 60 de la Ley 22/2007 que desde luego no es incardinable en el confrato de
suministros, con arreglo a la configuracion de este contfrato en el articulo del TRLCSP,
que atiende a un supuesto en que uno de los entes que integran el sector publico
contrata la adquisicion, el arrendamiento financiero, o el arrendamiento, con o sin
opcidn de compra, de productos o bienes muebles”. Este sistema de seleccion de
medicamentos no contempla la compra sino “un sistema de intervencion publica en
la dispensacion de medicamentos y productos sanitarios que contribuye, como se
razona en aquella STC con incorporaciéon de los argumentos deducidos a su vez en
la STC 98/2004, de 25 de mayo, FJ 4, a garantizar la proteccion de la salud de los ciu-
dadanos, a través de un conjunto de servicios y prestaciones sanitarias de cardcter
preventivo, terapéutico, de diagndstico, de rehabilitacion, asi como de promocién y
mantenimiento de la salud”. Con base en esta argumentacion, el Tribunal Superior de
Justicia finalmente desestima el recurso presentado.

Sinembargo, sistemas de seleccion como el desarrollado en Andalucia han sido cues-

tionados a nivel europeo ya que podrian entrar en conflicto con la Directiva 2014/24 /
UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre contrato-
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cion publica. El sistema de seleccidon de medicamentos podria considerarse incluido
en alguna de las diferentes modalidades de contratacion publica definidas en la
Directiva de la UE, en el senfido en que se obtienen los beneficios del suministro de
medicamentos sin necesidad de que la parte contratante cuente con la “titularidad”
de los medicamentos. Si esto fuera asi, se podria considerar que la parte contratante
(en este caso el SAS) estd comprando indirectamente los medicamentos dispensa-
dos por la farmacias bajo unas condiciones fijadas por la autoridad contratante, y el
pago viene tanto de la autoridad contratante como del paciente (dependiendo del
nivel de copago de cada caso).

En este sentido, el asunto C-410/14 del Tribunal de Justicia de la Unidén Europea ana-
liza un modelo de seleccion de medicamentos y su alineamiento con la normativa
europea en materia de contrataciéon publica. En concreto, se trata de un litigio entre
Dr. Falk Pharma GmbH (en lo sucesivo, «Falkn) y la DAK-Gesundheit (en lo sucesivo,
«DAK»), un seguro de enfermedad alemdn, con intervencién de Kohlpharma GmbH,
en relacidén con un procedimiento puesto en marcha por la DAK para celebrar acuer-
dos de rebaja de precios con empresas que comercializan un medicamento cuyo
principio activo es la mesalazina, y que fue adjudicado a Kohlpharma. En este asun-
to, la peticidon de decisidon prejudicial versa sobre la interpretaciéon del articulo 1, apar-
tado 2, letra a), de la Directiva 2004/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
31 de marzo de 2004, sobre coordinacion de los procedimientos de adjudicaciéon de
los contratos puUblicos de obras, de suministro y de servicios.

En agosto de 2013, DAK publicé en el Diario Oficial de la Unidn Europea un anuncio
de procedimiento abierto para la celebraciéon, conforme a la normativa nacional, de
un proceso de rebaja para la seleccidon de medicamentos. En dicho procedimiento
se preveia la participacion de todas las companias farmacéuticas interesadas que
cumpliesen con los requisitos minimos indicados. Asi mismo, en el anuncio del proce-
dimiento se indicaba que no estaba sujeto al Derecho en materia de contfratacion
publica. Kohlpharma fue la Unica compania que se presentd al concurso, y en di-
ciembre se firmd el acuerdo entre Kohllpharma y DAK.

Falk interpuso un recurso ante la Sala de control de la adjudicacion de contratos
publicos con el objetivo de que se declare la incompatibilidad con el derecho en
materia de contratacién publica. En dicho recurso, Falk afirma que “el derecho en
materia de contratacion publica es aplicable, puesto que un organismo considerado
de poder adjudicador adquiere bienes en el mercado, y que dicho derecho obliga
a convocar una licitaciéon, lo que implica la celebracion de contactos exclusivos”.
Por su parte, DAK considera que “para adquirir los bienes y servicios que necesita, un
poder adjudicador no solo puede recurre a contratos publicos, sino que también a
otfras férmulas distintas, de modo que es libre para adjudicar un contrato con cardc-
ter exclusivo, a raiz de una decisidon de seleccion”.

Por su parte, el érgano jurisdiccional remitente:
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« Senala “que la admisibilidad del recurso interpuesto por Falk depende de que
un contrato de adhesién a un sistema de acuerdos de rebaja en el sentido del
articulo 130a, apartado 8, del SGB V, celebrado, en el contexto de un procedi-
miento de participacion, con todos los operadores econdmicos interesados, sin
seleccioén, constituya un contrato publico en el sentido del articulo 1, apartado
2, letra a), de la Directiva 2004/18".

= Seinclina por entender que “un sistema de acuerdos de rebaja como el que es
objeto del litigio principal no constituye un contrato publico”.

= |Indica que “la posibilidad de adherirse en todo momento diferencia un proce-
dimiento de participacion como el que es objeto del litigio principal del proce-
dimiento de adjudicacion de un acuerdo marco que se regula en el art. 32 de
la Directiva 2004/18".

= Que "el mecanismo de sustitucidon de medicamentos que establece el articulo
129 del SGB V no genera tal ventaja competitiva en caso de adhesion a un sis-
tema de acuerdos de rebaja en el sentido del articulo 130a, apartado 8, de esa
misma norma. A este respecto, la situacion seria diferente si tal acuerdo de re-
baja se celebrase en el marco de un procedimiento de contratacién publica. En
este Ultimo caso, la exclusividad de la que disfruta el adjudicatario tiene como
consecuencia que este goce de una posicion competitiva particular, teniendo
asi la adjudicacion del confrato un efecto decisivo sobre la competencia. En
cambio, si tales acuerdos se celebran con todos los operadores interesados, la
sustitucion de medicamentos se produce sobre la base de una eleccion llevada
a cabo, no por el poder adjudicador, sino por el farmacéutico o por el paciente
segun las condiciones de compra propuestas por los operadores que se hayan
adherido al sistema de acuerdos de rebaja”

Tras analizar las razones expuestas por todas las partes, el Tribunal de Justicia (sala
Quinta) sentencia que “el articulo 1, apartado 2, letra a), de la Directiva 2004/18/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, sobre coordinacion
de los procedimientos de adjudicacion de los contratos publicos de obras, de sumi-
nistro y de servicios, debe interpretarse en el sentido de que un régimen contractual,
como el del procedimiento principal, a través del cual una entidad puUblica busca
adquirir bienes en el mercado mediante la contrataciéon durante todo el periodo de
validez de dicho régimen, con cualquier operador econdmico que se comprometa
a proporcionar los bienes de que se trate, de conformidad con las condiciones pre-
determinadas, sin elegir entre los operadores interesados vy, les permite adherirse a
dicho régimen alo largo de su validez, no constituye un contrato publico a los efectos
de dicha Directiva”.

En el caso del sistema de seleccidon de Andalucia se concede exclusividad al ope-
rador econdmico elegido que se beneficie de un monopolio durante un periodo de
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dos anos. Sin embargo, hasta ahora no ha sido asimilado como un proceso de adqui-
sicion por los Tribunales espafioles.

Conclusion

El Sistema de Seleccion de Medicamentos y las diferentes sentencias en torno al mo-
delo (a nivel autondmico, nacional y europeo) se analizaron y discutieron entre ex-
pertos legales de la AIReF y PwC, la consultora que dio asistencia en la elaboracion
de este informe. Los expertos concluyeron que tanto el Tribunal Constitucional como
los tribunales del orden jurisdiccional contencioso-administrativo siempre se han pro-
nunciado a favor del SEMSAS, al entender que: (i) el modelo estd en linea con el
reparto de competencias entre el Estado y las comunidades auténomas, vy (i) que
no resulta de aplicaciéon la normativa sobre contratacion publica (no se trata de un
contrato de suministros). Aun cuando el modelo no estd completamente exento de
riesgos juridicos, estos podrian evitarse si se elimina el elemento de exclusividad en la
seleccidén y si se publica la convocatoria a nivel europeo.

SINTESIS DE ARGUMENTOS JURIDICOS A FAVOR DEL
PROCEDIMIENTO DE SELECCION DE MEDICAMENTOS
DEL SISTEMA ANDALUZ DE SALUD.

A) El procedimiento de seleccion de medicamentos a dispensar por las oficinas de
farmacia de Andalucia, cuando sean prescritos o indicados por principio activo
no es incardinable en el concepto contrato de suministros y, por tanto, no esta
sometido a la Ley de Contratos del Sector Publico.

Resoluciones administrativas a favor: Tribunal Administrativo de Recursos Contractua-
les de Andalucia. Resoluciones 17/2012 y 21/2012, de 8 de marzo de 2012. Resolucién
de 17 de diciembre de 2012.

Resoluciones judiciales a favor: Sentencia Tribunal Superior de Andalucia (Sala de lo
C-A, Sevilla) de 12 de julio de 2018. Sentencia 268/2018, del Juzgado de lo Contencio-
so-Administrativo n.° 4 de Sevilla, de 16 de noviembre de 2018. Sentencia 268/2018,
del Juzgado de lo Contencioso-Administrativo n.° 7 de Sevilla, de 19 de noviembre
de 2018. Sentencia 23/2019, del Juzgado de lo Contencioso-Administrativo n.° 11 de
Sevilla, de 5 de febrero de 2019. Sentencia 27/2019, del Juzgado de lo Contencio-
so-Administrativo n.° 13 de Sevilla, de 30 de enero de 2019.

Argumentos:

El procedimiento de seleccidén no se encuadra en ninguno de los procedimientos de
adjudicacion de la Ley de Contratos del Sector PUblico (LCSP).
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No se trata de un contrato de suministros, ya que no se hace entrega de los medicao-
mentos al SAS sino que es el farmacéutico el que adquiere los fdrmacos al laboratorio
y posteriormente repercute sobre el SAS la parte financiada del precio del medica-
mento.

El convenio que se suscribe con el laboratorio ganador es un negocio juridico exclui-
do de la LCSP.

La Ley de Farmacia de Andalucia (art. 60 bis a 60 quinquies) no contiene ninguna
remision a la LCSP.

Este sistema de concurrencia publica no se limita a articular un mecanismo orientado
a la adqguisicion de bienes, sino que viene a configurar un sistema de intervencion
publica en la dispensacion de medicamentos y productos sanitarios, en la linea de lo
establecido en la Sentencia del Tribunal Constitucional 210/2016, que declard confor-
me con la distribucibn competencial Estado-comunidades auténomas la normativa
reguladora de la “subasta andaluza”.

B) La regulacion contenida en la Ley de Farmacia de Andalucia (art. 60 bis a 60
quinquies) es plenamente ajustada al sistema competencial (Estado-CCAA) di-
seflado por la Constitucion Espafiola.

Resoluciones judiciales a favor: Sentencia del Tribunal Constitucional 210/2016, de 15
de diciembre de 2016. Sentencia 268/2018, del Juzgado de lo Contencioso-Adminis-
trativo n.° 4 de Sevilla, de 16 de noviembre de 2018. Sentencia 10/2019, del Juzgado
de lo Contencioso-Administrativo n.° 12 de Sevilla, de 15 de enero de 2019. Sentencia
167/2018, del Juzgado de lo Contencioso-Administrativo n.° 7 de Sevilla, de 8 de oc-
tubre de 2018.

Argumentos (extracto de la STC con subrayado de los principales argumentos):

Procede ahora determinar, en qué medida la seleccion por el SAS, a través de la corres-
pondiente convocatoria publica, del medicamento o producto sanitario a dispensar
por las oficinas de farmacia cuando se prescriba por principio activo o denominacion
genérica supone una modificaciéon del sistema de dispensacién previsto con cardcter
general en el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, y conlleva, como sostiene
el Abogado del Estado, una restriccion del dmbito objetivo de la dispensacion de los
medicamentos en una parte del territorio del Estado.

Segun el art. 91.1 del Real Decreto Legislativo 1/2015, el derecho de todos los ciudada-
nos a obtener medicamentos en condiciones de igualdad en todo el SNS, se reconoce
«sin perjuicio de las medidas tendentes a racionalizar la prescripcién vy la utilizacion de
medicamentos y productos sanitarios que puedan adoptar las comunidades auténo-
mas en ejercicio de sus competenciasy, de tal modo que, no estando discutidas las
competencias de la comunidad auténoma de Andalucia en materia de sanidad, «la
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cuestion se reduce a valorar si en su ejercicio ha desbordado los limites que impone
el citado precepto de la Ley estataly (STC 211/2014, de 18 de diciembre, FJ 6), que,
en cuanto aquiimporta, se concretan en que la seleccidon de un Unico medicamento
para cada formulacién de principio activo y de un Unico producto sanitario para cada
grupo o tipo de producto sanitario o conjunto de intercambio no produzca diferencias
en las condiciones de acceso a los medicamentos y productos sanitarios financiados
por el Sistema Nacional de Salud, catdlogo de prestaciones y precio.

En materia de dispensacion de prestaciones farmacéuticas, debemos distinguir entre
la dispensacion de medicamentos y la dispensacion de productos sanitarios, pues la
normativa estatal prevé reglas distintas en cada caso.

Asi, por lo que se refiere en primer lugar a la dispensacion de medicamentos, a partir
de la publicacion del Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto, se ha establecido
como norma general la prescripcion por principio activo en el SNS vy la dispensacién
por el farmacéutico del medicamento de menor precio, de acuerdo con las agrupa-
ciones homogéneas establecidas por el Ministerio de Sanidad. Cuando la prescripcién
se realice por principio activo, el farmacéutico dispensard el medicamento de precio
mds bajo de su agrupacion homogénea (art. 87.4 del Real Decreto Legislativo 1/2015).
Con cardcter excepcional, cuando por causa de desabastecimiento no se disponga
en la oficina de farmacia del medicamento prescrito o concurran razones de urgen-
te necesidad en su dispensacién, el farmacéutico podrd sustituirlo por el de menor
precio. En todo caso, deberd tener igual composicion, forma farmacéutica, via de
administracién y dosificacion. El farmacéutico informard al paciente sobre la sustitu-
cion y se asegurard de que conozca el fratamiento prescrito por el médico. Quedardn
exceptuados de esta posibilidad de sustitucidon aquellos medicamentos que, por razdén
de sus caracteristicas de biodisponibilidad y estrecho rango terapéutico, determine el
Ministerio de Sanidad y Consumo (arts. 89.2 y 89.4 del texto refundido aprobado por
Real Decreto Legislativo 1/2015).

Por su parte, en la Comunidad Autbnoma de Andalucia de entre los medicamentos
comercializados que tengan un precio autorizado igual o inferior al precio menor co-
rrespondiente establecido en el SNS, el SAS seleccionard, mediante la correspondiente
convocatoria publica, aguel que deberd ser dispensado por el farmacéutico cuando
se le presente una receta médica u orden de dispensacion, sin que en ningun caso
las mejoras econdmicas que los laboratorios farmacéuticos ofrezcan al SAS afecten a
los precios de los medicamentos seleccionados. Asi, la oficina de farmacia solo podrd
dispensar el medicamento perteneciente al laboratorio farmacéutico que ha sido se-
leccionado en primer lugar y con el que el Servicio Andaluz de Salud halbrd suscrito el
correspondiente convenio. Es decir, en Andalucia, la seleccién de los medicamentos a
dispensar cuando se prescriban por principio activo no la hace la oficina de farmacia,
sino que la seleccion la hace el Servicio Andaluz de Salud. En el sistema estatal, por el
contrario, es el farmacéutico el que hace la seleccion, debiendo dispensar, en caso de
que existan varios, el medicamento de precio mas bajo de su agrupacién homogénea.

De este modo, el destinatario de la prestacion farmacéutica va a recibir en todo caso
el medicamento de precio mas bajo, tal y como prevé la norma estatal, la Unica dife-
rencia es que en Andalucia la seleccién del precio mas bajo la hace el Servicio An-
daluz de Salud y en el resto del Estado la hace el farmacéutico, sin que ello suponga
perjuicio alguno para el destinatario.

Afirma el Abogado del Estado que en Andalucia quedan fuera de la cartera de ser-
vicios comunes de la prestacion farmacéutica aprobada por el Sistema Nacional de
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Salud, las restantes presentaciones y productos que figuran en el nomencldator estatal
y que, sin embargo, no resulten seleccionadas a través del correspondiente concurso.
Pero a este respecto hemos de senalar, por un lado, que la inclusién de un medica-
mento en ese nomencldtor es condicidon necesaria pero insuficiente para su financia-
cidén en cada caso concreto, pues a ello ha de anadirse que para su dispensacidon es
preciso que se trate del medicamento de menor precio dentro de los incluidos en la
correspondiente agrupacién homogénea, vy, por otro que, en la actualidad, y como
consecuencia de la aprobacion del sistema de precios seleccionados por el Real De-
creto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad
del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones, re-
cogido en el art. 99 del texto refundido aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015,
la normativa estatal también excluye de la financiacion por el Sistema Nacional de
Salud a los medicamentos y/o productos sanitarios que superen el precio mdximo fi-
nanciable seleccionado a pesar de figurar en el nomencldtor.

En consecuencia, debemos afirmar que la seleccién por el Servicio Andaluz de Salud,
a través de la correspondiente convocatoria publica, de los medicamentos a dispen-
sar por las oficinas de farmacia no establece diferencias en las condiciones de acceso
a los medicamentos financiados por el Sistema Nacional de Salud, catalogo y precios.

Por lo que se refiere, en segundo lugar, a la dispensacion de los productos sanitarios, el
Real Decreto Legislativo 1/2015 no prevé reglas especificas. Antes de la modificacion
gue en esta materia infrodujo el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas
urgentes para garantizar la sostenibilidad del sistema nacional de salud y mejorar la
calidad y seguridad de sus prestaciones, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, preveia en su art. 85.1 que
«en los productos sanitarios para pacientes no hospitalizados que requieran para su dis-
pensacion en oficina de farmacia receta médica oficial u orden de dispensacion, del
Sistema Nacional de Salud, la prescripcién, indicaciéon o autorizacion de dispensacion
se realizard por denominacién genérica por tipo de producto y por las caracteristicas
que lo definan, especificando su tamano y contenidon y el farmacéutico debia dis-
pensar la presentacion del producto sanitario que tuviera menor precio, de acuerdo
con las agrupaciones homogéneas que determine la Direccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad. Sin embar-
go, el Real Decreto-ley 16/2012 modificd dicho precepto vy, en la actualidad, el art.
87 del texto refundido aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015 —que recoge el
contenido del art. 85 de la Ley 29/2006— Unicamente sefiala que «la prescripcion de
medicamentos y productos sanitarios en el Sistema Nacional de Salud se efectuard en
la forma mds apropiada para el beneficio de los pacientes, a la vez que se protege la
sostenibilidad del sisteman. A partir de esta afirmacién, la norma no contiene ninguna
regla concreta relativa ni a la prescripcion ni a la dispensacion de productos sanitarios,
solo en relacion a los medicamentos, de manera que el farmacéutico cuando se le
presente una receta oficial deberd dispensar el producto sanitario prescrito por el mé-
dico que sea financiado por el Sistema Nacional de Salud.

Por su parte, en la Comunidad Autbnoma de Andalucia, el art. 60 ter de la Ley 22/2007,
de 18 de diciembre, de farmacia de Andalucia, intfroducido por el articulo Unico apar-
tado 4 del Decreto-ley 3/2011, de 13 de diciembre, prevé para la dispensacion de
productos sanitarios que se prescriban por denominacién genérica las mismas reglas
que para la dispensacion de medicamentos, de manera que el Servicio Andaluz de
Salud seleccionard, mediante la correspondiente convocatoria publica, el producto
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sanitario que podrd ser dispensado por las oficinas de farmacia cuando se les presente
una receta médica u orden de dispensacion en las que el mismo se identifica, exclusi-
vamente, por su denominacidn genérica.

A nivel estatal no existe, por tanto, regla especifica en materia de dispensacion de
productos sanitarios. No hay una norma basica que condicione o limite las medidas
qgue en materia de dispensacion de productos sanitarios pueden adoptar las comuni-
dades autbnomas y, en consecuencia, no podemos entender que la norma andaluza
al aprobar una medida como la descrita, que tiende a racionalizar el gasto en materia
de productos sanitarios al seleccionar el producto sanitario que debe ser dispensado
por la oficina de farmacia cuando se prescriba por denominacion genérica, haya pro-
ducido diferencias en las condiciones de acceso a los productos sanitarios financiados
por el Sistema Nacional de Salud, ni en el catalogo ni en los precios.

C) El procedimiento de seleccion de medicamentos no es contrario a la libertad de
competencia ni a la libertad de circulaciéon de mercancias consagradas por la
Unién Europea.

Resoluciones judiciales a favor: Sentencia 66/2017, del Juzgado de lo Contencio-
so-Administrativo n.° 5 de Sevilla.

Argumentos:

El art. 5 de la Ley 20/2013 de garantia de la unidad de mercado establece que las au-
toridades competentes pueden establecer limites al acceso de una actividad eco-
ndmica o su ejercicio por razones de interés general. Precisamente, la salud publicay
la proteccion de los derechos de seguridad y salud de los consumidores son razones
de interés general previstas en la normativa.

Dado gque los convenios con los laboratorios seleccionados tienen una duracidén limi-
tada de dos anos, no puede afirmarse que existe un monopolio. Ademds, es posible
seleccionar mds de un medicamento para una misma formulacion y, por tanto, mds
de un laboratorio. Ademdas, es posible sustituir el medicamento prescrito por el princi-
pio activo en determinadas circunstancias.

La exigencia de una determinada presentacion comercial del medicamento es una
restriccion a la libre circulacion de mercancias que estd justificada al fratarse de una
medida de proteccion de la salud, evitando cambios en las presentaciones de los
medicamentos.
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ANnexo 9

COPAGO FARMACEUTICO

Disponible en la AIReF para el lector interesado.
Se ofrecen tablas que recogen los andlisis existentes en la literatura sobre el efecto

delRD 16/2012 en el consumo, el gasto y la adherencia a los tratamientos en Espana.
Asimismo una comparativa internacional de los modelos de copagos existentes.
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http://www.airef.es/wp-content/uploads/2019/06/Estudio2-SR/ANEXOS/A9P2.pdf

Anexo 10

POLITICAS DE PRESCRIPCION
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TABLA 21. POLITICAS DIRIGIDAS A LOS MEDICOS EN LA UE (2016)

Politicas para fomentar la prescripcion de genéricos por parte de los médicos

ip- . . .. . Campa-
Pr_gscrlp N Incenti- . Pres- Base de Audito- Visitas de  Incen- Restric- ~amp
cion ge- Prescripcién de Guias L . . . fas infor-
. VOs para cripcion datos de rias de asegura- tivos ciones .
neral por genéricos por rescribir de pres- mativas/  Otros
PPA per- PPA P cripcion educati-

. enéricos
mitida 9 vas

electro- medica- prescrip- dorasde econoé- econo-
nica mentos ciones salud micos micas

Austria X 4 4 4 X X 4 X X X X
Bélgica (4 Legislaciont v v X X v X (4 X v X
Bulgaria (4 Legislacién 2 X

Croacia v Recomendacion (4 (4 v X v v v (4 X X
R. Checa v Legislacion 2 X

Dinamarca 4 Legislacién (4 4 4 X X X X (4 X X
Finlandia v Recomendacion 4 X X (4 X X X X X X
Francia 4 Legislacién 4 4 4 (4 X X (4 X X X
Alemania v Recomendacion * (4 X v X v v X (4 X X
Grecia 4 Legislacién ® 4 (4 4 X v X X X X X
Hungria (4 Legislacion © v X v X X X X X X X
Iranda (4 Recomendacion (4 v X X v X X X (4 X
ltalia 4 Legislacion (4 4 v X X X X (4 (4 X
Holanda v Recomendacién’ (4 (4 v X X v (4 X v X
Polonia 4 Recomendacion 4 X X X X X X X v X
Portugal 4 Legislacién (4 (4 v X X X X X (4 X
Rumania 4 Legislacién 4 %4 v X X X X X (4 X
Eslovaquia (4 Legislacién (4 X X X X X X X v v
Eslovenia v Recomendacion v v v (4 4 v v v v X
Espafia 4 Recomendacion ® 4 4 v X X X v X 4 X
Suecia X X

Suiza v Recomendacion (4 X X X X X X (4 (4 X
Turquia 4 Legislacion 1 (4 X 4 (4 X X X X X X
Reino Unido v Recomendacion v v X X X X v X X X
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(1) Permitido legalmente, pero no promovido activamente (menos del 10 %).
(2) Permitido legalmente, pero no aplicado en la prdctica.
(3) Existe legislacion para poder prescribir por PPA, pero aun se prescribe en gran medida por nombre de marca
dado que los farmacéuticos en cualquier caso tienen que dispensar el medicamento con el precio mds bajo.
(4) Recomendado por los seguros de salud y algunas asociaciones regionales de médicos.
(5) Con excepciones.
(6) Actualmente suspendido.
(7) Las recomendaciones son estrictamente supervisadas por los médicos y monitorizadas por las aseguradoras de
salud.
(8) Los médicos aun pueden escribir el nombre de marca entre paréntesis.
(9) Todas las prescripciones para fratamientos agudos y tratamientos crénicos de pacientes no tratados previamen-
te para esa enfermedad deben realizarse por PPA.
(10) Permitido, pero no obligatorio.
(11) Muy poco fomento actualmente.
(12) No son incentivos reales, y dado que los farmacéuticos sustituyen el producto de todas maneras, la prescripcion
del médico no resulta tan relevante.
(13) Actualmente suspendido.
(14) Solo en unos pocos casos.

Fuente: Elaborado internamente basado en Carone, G., Schwierz, C., Xavier, A. (2012). Politicas de contencion de
costes en el gasto farmacéutico publico de la UE.
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ANnexo 11

ANALISIS DE LA LISTA DE MEDICAMENTOS
FINANCIADOS EN ESPANA

Disponible en la AIReF para el lector interesado.


http://www.airef.es/wp-content/uploads/2019/06/Estudio2-SR/ANEXOS/A11P2.pdf

ANexo 12

AUTORIZACION Y FJACION DE PRECIOS
EN OTROS PAISES BENCHMARK
INTERNACIONAL

Disponible en la AIReF para el lector interesado.
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http://www.airef.es/wp-content/uploads/2019/06/Estudio2-SR/ANEXOS/A12P2.pdf

Anexo 13

PRECIO DE LOS MEDICAMENTOS:
COMPARATIVA CON OTROS PAISES

Disponible en la AIReF para el lector interesado.
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http://www.airef.es/wp-content/uploads/2019/06/Estudio2-SR/ANEXOS/A13P2.pdf

ANEXO 14

OTRA INFORMACION DISPONIBLE EN AIREF

e Documento |. Cuestionarios dirigidas a las comunidades auténomas, en relacion
con sus politicas regionales adoptadas en materia de prescripcidn por las comu-
nidades autbnomas.

< Documento 2. Simulaciones de diferentes escenarios alternativos de copago.

= Herramienta para la simulacién de potenciales ahorros regionales derivados de
la implementacion de un sistema de seleccién de medicamentos.
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