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La contencion del gasto farmacéutico

La Fundacion Alternativas mantiene un alto grado de interés por las materias relacionadas
con los medicamentos y la industria farmacéutica, en su doble vertiente de factor de desa-
rrollo y de contribucién a la salud de la poblacién.

Como expresion de ese interés pueden valer los dos trabajos sobre estas materias realiza-
dos respectivamente por Josep Llop y Jaume Puig y Rosa Rodriguez Mongui6 y Enrique
Seoane, que figuran entre los mas recientes editados por el Laboratorio de Alternativas'.

Con objeto de obtener una visibn mas completa de la situacién en este campo, el Laborato-
rio de Alternativas decidio encargar un trabajo que pudiera resultar complementario de los
anteriores, centrando su objetivo en este caso exclusivamente en el analisis del gasto
farmacéutico en Espafia y las medidas orientadas a su control. La redaccién de ese trabajo
se encargo al economista Enrique Costas. El encargo tuvo, sin embargo, la peculiaridad de
no requerir la redacciéon de un documento de las caracteristicas, en cuanto a su extensién
y presentacion, de los que vienen siendo publicados hasta ahora por el Laboratorio de Al-
ternativas. Por el contrario, se solicité del redactor la presentacion de un documento mas
breve y conciso de los habituales que, centrado sobre todo en las medidas a adoptar para
la contencién del incremento del gasto farmacéutico, pudiera ser sometido a debate de un
grupo de expertos que complementaran el analisis realizado con la discusién de las medi-
das propuestas.

Este documento presenta el texto redactado por Enrique Costas, y a continuaciéon un resu-
men del debate de los expertos, que recoge los aspectos que la Fundacién ha considerado
de mayor interés entre los que alli se trataron.

El debate se celebr6 el 7 de Octubre de 2004 en la sede de la Fundacién Alternativas. Parti-
ciparon, tras la aceptacion de la invitacion correspondiente, las personas que figuran en la
relacion inicial. Todos ellos habian recibido previamente el documento elaborado por
Enrique Costas, que inicié el seminario haciendo una breve presentaciéon de sus aspectos
fundamentales.

Javier Rey del Castillo
Laboratorio de Alternativas

' Jaume Puig-Junoy y Josep Llop Talaveron, Propuestas de racionalizacion y financiacion del gasto publico en medicamentos.
Documentos de Trabajo del Laboratorio de Alternativas, n® 50/2004. Rosa Rodriguez-Monguié y Enrique Seoane Vazquez, Analisis
y alternativas para el sector farmacéutico espariol a partir de la experiencia de los Estados Unidos. Documentos de Trabajo de la
Fundacién Alternativas, n° 57/2004.
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La contencion del gasto farmaceéutico

Enrique Costas Lombardia (Ponencia)
y debate de expertos

La ponencia comienza por describir las causas determinantes del aumento del gasto
farmacéutico, que es el resultado de multiplicar el precio de los productos farmacéuticos
por el volumen de consumo. En Espafia ambos factores crecen de manera intensa y
constante por las razones que se analizan en el texto. De entre esas razones, la publicidad
farmacéutica, a la que se dedica un capitulo especifico, se considera un factor que aviva
el gasto, aunque no es en si misma una causa que lo incremente.

La contencién del gasto farmacéutico requiere, conforme a la ponencia, algunas condicio-
nes previas: la consideracion de las propias politicas de contencién como un proceso, y
no como una operacién puntual y esporadica; la unidad de accidén en todo el Sistema
Nacional de Salud, para lo que es necesario un presupuesto farmacéutico nacional; y la
inclusion en todo caso de una reduccion del volumen de consumo. Esta ltima condicion,
en opinién del ponente, no puede alcanzarse en Espafia sin una extensién del copago.

Las medidas de contencion del gasto farmacéutico propuestas en la ponencia se clasifi-
can en iniciales y posteriores, y se hace alusién también a otras desaconsejadas. Entre
las primeras se incluyen:

. Condicionar el precio de los medicamentos a su utilidad terapéutica.

] Utilizar distintos instrumentos informativos a los médicos sobre el valor terapéutico
y econémico de los medicamentos y sobre la calidad de la prescripcién, e introducir
incentivos para los médicos en relacion con ésta.

. Ampliar las politicas de desarrollo y utilizaciéon de medicamentos genéricos.

] Declaracion publica de los precios de los medicamentos como maximos, y
estimulo de la competencia en precios de los medicamentos dispensados.

En una segunda fase se deberia actuar en los siguientes campos:

" Modificacion del sistema de copago actual.

] Ajuste de la regulacién de la publicidad dirigida a los médicos.

. Extensién de los precios de referencia.

] Eliminacion de la restriccién de la propiedad de las oficinas de farmacia a los

profesionales farmacéuticos.
] Presupuestos indicativos y perfiles prescriptores de los médicos.
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Por el contrario se consideran desaconsejadas:

. Las listas negativas de medicamentos.

" Los pactos fijando objetivos de contencion del gasto con la industria.

L] La prescripcion por principio activo.

] Distintas medidas (asesores farmacéuticos en atencion primaria; “atenciéon farma-

céutica”) dirigidas a aumentar el papel de los farmacéuticos en la prescripcion y utili-
zacion de medicamentos.

. Las referencias a términos y politicas poco especificas, como el “uso racional del
medicamento”.
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Ponencia

Introduccion

Desde hace casi dos décadas, el gasto farmacéutico publico en Espafia galopa. Su carre-
ra se ha convertido en un hecho social seguido mes a mes, a menudo con sobresalto,
por los medios de comunicacién. No es necesario recordar aqui cifras regionales o
hacionales, o comparaciones entre paises muy usadas y reveladoras.

Naturalmente, aquellos para los cuales este gasto es renta (industria farmacéutica, ofici-
nas de farmacia, almacenes distribuidores, consultorias, lobbies y no pocos favorecidos
ocultos) se esfuerzan en justificar la rapidez de su crecimiento. Un sector tan complejo
como el farmacéutico, cruzado por enormes intereses econdémicos, industriales, sociales,
profesionales, sindicales, sanitarios vy, claro, politicos, cuenta siempre con recursos finan-
cieros e intelectuales para tejer con medias verdades argumentos avispados (véase Re-
cuadro 1), o buscar el respaldo de teorias mas o menos cientificas, o elaborar estudios de
buena apariencia que interpretan el gasto con tantos distingos, advertencias, juicios,
prevenciones, comentarios y preguntas que enturbian la vision y conducen a la perple-
jidad. Pardlisis por andlisis que refuerza la actual politica de entretenimiento, o hacer que
se hace mientras transcurren los afos.

Este texto quiere ir derechamente a las cosas, sin simplificarlas, y parte de la conviccion
de que esta suficientemente demostrado que el gasto farmacéutico publico en Espaia es
realmente desmedido y su coste de oportunidad, muy gravoso: encoge progresivamente
la capacidad de otras funciones asistenciales del Sistema Nacional de Salud y mina su
estabilidad y desarrollo. Contener el gasto es indispensable y apremiante para la sanidad
publica. Se ha perdido, deseado perder, mucho tiempo. Ahora ya, “la ejecucién, como
dice Alain, debe preceder a la volicion”.

Recuadro 1. Tres principales “argumentos avispados”

El gasto farmacéutico en Espana esta sobrevalorado porque el gasto
sanitario total es muy bajo, inferior a la media europea; o sea, la porciéon no es
grande, sino abultada, porque el todo es muy pequefo. La respuesta, en la misma
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[6gica, la da un calculo sencillo: el descenso del gasto farmacéutico en Espana a
porcentajes del 12 6 15 del gasto sanitario total, similares o todavia algo mas altos que
los de la mayoria de las naciones industrializadas, exigiria que el gasto sanitario total
saltase a cifras imposibles; por ejemplo, el gasto sanitario total en 2000, unos 4
billones 326.000 millones de pesetas, deberia subir a 7 billones 450.000 millones para
que el gasto de medicamentos en farmacias (no hospitales) del mismo afo (1 billén
119.000 millones de pesetas) fuera el 15% (y no el 26% que fue), y a 9 billones 300.000
millones, el 12%; en otras palabras, en 2000, el gasto sanitario tendria que haberse
incrementado el 72% 6 el 115%.

La terapia con farmacos es particularmente eficiente y son muchos los casos
en que produce ahorros al evitar actos asistenciales costosos; o sea, gastar en
medicamentos nunca serda malgastar. Sin embargo, los resultados de un riguroso es-
tudio cientifico que relaciona el coste/efectividad de los medicamentos con el de
intervenciones clinicas no farmacolégicas muestra que “algunos medicamentos reducen
los costes sanitarios mientras otros los aumentan, dependiendo del contexto en el que
es empleado el farmaco y de la intervencién con la que se compara” (Neumann et al,
2000), como ocurre con todos los procedimientos curativos.

El gasto farmacéutico debe ser evaluado en términos de salud, pauta de tan
excelente aspecto como reductora e ilusoria; porque, primero, los sistemas de salud
no se legitiman en los ideales sanitarios y sociales imposibles de crear salud (es escasa
su capacidad de generarla) o eliminar desigualdades, sino en el cumplimiento de sus
funciones asistenciales (cuidar, curar, prevenir —en los breves limites en que pueden
hacerlo-, rehabilitar, tranquilizar), en el apoyo a la vida y la dignidad humanas y en el
fomento de los principios de equidad, eficiencia y calidad en la sanidad publica; v,
segundo, el método mas desarrollado para evaluar los tratamientos clinicos segun el
grado de beneficio del paciente, el llamado Quality Adjusted Life Year (QALY), es
puramente teérico, oscuro y con graves deficiencias y hasta aberraciones que impiden
su uso en el mundo real; en suma, ni la politica sanitaria puede reducirse a producir
salud, ni hay forma solvente de medir la salud que produce.
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1. Causas del gasto

El gasto es el producto de multiplicar el precio por el volumen del consumo, y en el gas-
to farmacéutico los dos factores crecen con fuerza y constancia. Una doble expansion
empujada por un conjunto de causas eficaces:

" Nuevos productos. Siempre mas caros, los frecuentes nuevos farmacos elevan los
precios al sustituir a los similares preexistentes, y aquellos que son avances reales,
las new chemical entities, crean mercados: permiten tratar a enfermos que hasta
entonces carecian de tratamiento farmacolégico®. En suma, mayor precio y mas
consumidores.

" Inflacién farmacéutica. Los productos antiguos o no nuevos actualizan sus precios
y asi incrementan el gasto en la parte no desdefiable que absorben del mercado.
Mayor coste.

" Avances tecnolagicos clinicos. El desarrollo de los medios tecnolégicos amplia
la vision médica. Aumenta la tasa de diagndsticos ciertos y es mas viva en la so-
ciedad la conciencia de enfermedad y de su asistencia. Ademas, la supervivencia
de muchos pacientes se alarga (Dubois et al., 2000). Hay, pues, mas enfermos que
en su mayoria han de ser tratados con farmacos. Mas consumidores.

] Creciente medicalizacion. Nuevos y caros medicamentos se destinan a me-
jorar la calidad de vida, a tratar las limitaciones normales de un “cuerpo
humano imperfecto o envejecido”. “Ahora tenemos farmacos con distinto
grado de eficacia en el tratamiento de la calvicie, la timidez, la hiperactividad
infantil, los problemas de los adolescentes, el sexo apagado, el malhumor
premenstrual, la incontinencia o las ufas con hongos. Algo que antes se
aceptaba como parte de la carga normal del cuerpo, ha sido transformado en
trastornos patolégicos porque ahora pueden ser tratados con medicamentos.
En el proceso de busqueda de nuevos farmacos las empresas farmacéuticas
han hecho un brillante trabajo de medicalizacién de la humana infelicidad”
(Kleinke, 2004).

] Cronicidad. En las sociedades industrializadas, las enfermedades prevalentes son
crénicas o incurables que necesitan cuidados prolongados o de por vida. A ellas esta
orientada casi en exclusiva la investigacion de la industria farmacéutica, que busca
productos de uso dilatado y alto precio. Mayor consumo y mayor coste (véase re-
cuadro 2).

2 Por eso, todos los nuevos medicamentos, incluso aquellos que reducen los costes de un tratamiento, aumentan el gasto. “Un
avance tecnolégico puede disminuir el coste de una particular intervencién o de tratar a un determinado paciente, pero el gasto
depende tanto del precio de la unidad de servicio como del nimero de unidades consumidas” (Fuchs, 1999).
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Recuadro 2. Competencia y precio

En el imperfecto mercado farmacéutico no se compite por el precio, sino por la di-
ferenciacion del producto. Una empresa farmacéutica necesita medicamentos
huevos y originales, o sea, diferentes, que le permitan competir con eficacia vy,
patentados, maximizar el beneficio de la compainia con precios de monopolio.

] Terapias intensivas. No pocos pacientes reciben hoy mas medicacién en un
mismo periodo de tiempo (Dubois et al., 2000), por ejemplo, dosis mas altas para
ciertos tipos de cancer o en el control de la diabetes. Mas consumo.

. Moral hazard. E|l simple hecho de asegurarse contra la enfermedad y tener
acceso a la asistencia gratuita en el momento del servicio provoca de forma
automatica un aumento de la demanda. Los individuos asegurados consumen mas
asistencia médica de la que consumirian sin seguro y de la que es socialmente
optima (Fuchs, 1996). Este efecto caracteristico, mezcla de despreocupacion y de
abuso, que los americanos llaman moral hazard, se acentua probablemente en los
sistemas de salud publicos. Mas consumo.

" Envejecimiento (causa menor). Su influencia es relativa, menos de la que ge-
neralmente se le atribuye (aunque en Espafa la demagdgica gratuidad de los me-
dicamentos para todos los pensionistas active de modo sensible el consumo). Es
cierto que el nimero de ancianos aumenta y también que en una muestra de la
poblacién, en un momento dado, la cantidad de recetas a personas de 65 6 mas
anos es el doble o el triple de la destinada a las de edades inferiores. En apariencia
aumentan los grandes consumidores. Sin embargo, esos datos son engafiosos: se
ha demostrado que el envejecimiento de la poblacion entera de un pais a lo largo
del tiempo es un determinante menor, si alguno (véase Recuadro 3), del incremen-
to del consumo y gasto sanitarios (Reinhardt, 2003).

Recuadro 3: Envejecimiento y gasto sanitario

La relacién causal envejecimiento/gasto sanitario se ha puesto en cuestién hace ya
varios anos, aunque muchos siguen presentandola como un hecho. “En aquellos
paises (de la OCDE) donde la fraccién de la poblacion mayor de 65 afos ha crecido
mas rapidamente, el gasto (sanitario) no ha aumentado con mayor rapidez que en
aquellos otros donde la poblaciéon anciana ha crecido con mas lentitud” (Getzen,
1992).

En fin, aumenta el coste por dia de tratamiento, aumentan los dias de tratamiento por
enfermo y aumenta el nimero de enfermos. Un crecimiento generalizado, intenso e ince-
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sante® que, cuantificado y resumido, se deberia en un 46% a la aparicion de nuevos pro-
ductos, en un 32% al mayor volumen del consumo y en el 22% a la subida de los precios
de los farmacos antiguos (Berndt, 2001). Aunque en Espafa las proporciones son, proba-
blemente, algo distintas (mas en nuevos productos y en volumen, y menos en precios),
estos datos no dejan de ser indicativos.

> En 2002, el gasto en medicamentos en todo el mundo se estimo en $430.000 millones (Iglehart, 2003); alrededor de 360.000
millones de euros, unos 60 billones de pesetas.
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2. Publicidad

La publicidad farmacéutica* aviva el gasto, como un viento el fuego, pero no es en
si misma una causa del mayor gasto: no eleva los precios, no origina nuevos pro-
ductos, no crea mas enfermos, no aumenta la cifra global de recetas. La presion pu-
blicitaria sobre el médico es enorme (visitadores, muestras, folletos, libros, anun-
cios, patrocinios, etc.), pero su influencia sobre el crecimiento general de la prescrip-
cion es pequena: cada empresa farmacéutica no hace publicidad para extender el
mercado de medicamentos, sino con el fin de que sus productos absorban un por-
centaje mayor que los alternativos de otras marcas (véase Recuadro 4). Compite por
un consumo dado.

Recuadro 4. Inversion en publicidad y mercado

“La industria farmacéutica tiene poderosos incentivos para gastar dinero en marke-
ting debido a que los precios de los medicamentos patentados exceden en mucho
los costes de produccion, que son bajos” (Newhouse, 2004). Por otra parte, “cual-
quier productor que maximice el beneficio gastara recursos en marketing hasta que
el aumento del beneficio neto procedente de las ventas resultantes del gasto
adicional en marketing iguale ese gasto” (Dorfman y Stainer, 1954).

La publicidad farmacéutica es, sin duda, un instrumento de competencia legitimo e
indispensable para la vida de la empresa (véase recuadro 5), y en potencia beneficioso
para la sociedad y la sanidad: la transmision oportuna al médico de la informacién in-
tegra sobre un medicamento favorece la calidad de la asistencia y hace menos defi-
ciente el funcionamiento del mercado farmacéutico®. Tal como esta.

Recuadro 5. ;Menos marketing para mas investigacion?

“Algunas veces se oye decir que la industria tendria mas dinero para investigar si
gastase menos en marketing. Este comentario evidencia que se desconoce la economia
de la industria farmacéutica. Si una empresa hiciera eso, seria menos rentable y
atraeria menos capital o generaria menos fondos para invertir en 1+D. Dicho de otro
modo: la empresa asigna unos recursos a investigacion y otros a marketing para
maximizar su beneficio y, salvo que la empresa se hubiera equivocado, reasignar
dinero de marketing a +D reduciria la rentabilidad” (Newhouse, 2004).

4 Me refiero a actividades comerciales ortodoxas y claras, aunque no siempre sean inmaculadas; excluyo aquellas otras escon-
didas, irregulares y mas sutiles tan extendidas por la industria farmacéutica.

> Reinhardt entiende que tal informacion retne los dos atributos del bien publico (no prescindible, no competidor) y como tal
requiere una infraestructura y una financiacion puablicas. “Los costes privados de producir la informacion (sobre medicamentos)
pueden facilmente exceder el beneficio privado de su productor, incluso si los posibles beneficios sociales de la informacion
exceden los costes de su produccion” (Reinhardt, 2004).
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Sin embargo, la publicidad es en gran parte inconveniente y presenta al menos dos ca-
racteristicas dafinas:

a) pregona lo caro y hace olvidar lo barato y bueno porque promueve con prefe-
rencia, casi exclusivamente, las especialidades nuevas (aunque sus aportaciones tera-
péuticas sean en su gran mayoria minimas o cosméticas) e ignora los farmacos anti-
guos de eficacia comparable y menor precio (Hoffman, 2000)¢,

b) induce una prescripcion inadecuada: es la via de la llamada “deformacién mé-
dica continuada” o infiltracién tenaz e insidiosa de medias verdades, incluso con
apariencia cientifica, en los criterios del médico. Ensalza sin rigor y tendenciosa-
mente el producto (minimiza los efectos indeseables, extiende las indicaciones,
oscurece los precios, dora los resultados de los ensayos clinicos, etc.) con objeto
de rebajar a los competidores y alterar las pautas justas de receta.

La industria farmacéutica, ademas, ha desarrollado técnicas de marketing para farma-
cos éticos dirigidas al publico (aparte de la publicidad directa autorizada para los OTC)
que suscitan apetencias en los pacientes con peticiones concretas al médico. La indus-
tria utiliza la capacidad de solicitud del enfermo. Casi a diario aparecen en los medios
de comunicacién noticias, a veces sesgadas, de avances o seudoavances farmacologi-
cos que refuerzan la generalizada opinién de que “lo nuevo es siempre mejor” (idea cu-
ya difusion es esencial para una industria que tiene la fuente de beneficios en la obten-
cién de nuevos productos), se publican paginas de anuncios “mudos” que no citan mar-
cas ni productos, pero describen la enfermedad que los sugiere, y en Estados Unidos’,
revistas de gran tirada -Time, Newsweek- incluyen en sus paginas cupones/rebaja para
la compra de un medicamento nuevo, recién presentado. Con su marketing al publico,
la industria farmacéutica emplea al enfermo como conducto de penetracion en el rece-
tario del médico (a la vez que maquilla su controvertida imagen social).

Recuadro 6. Cuatro aspectos de la controversia
sobre la industria farmacéutica

“Hay cuatro aspectos en particular en los que la controversia publica (sobre la indus-
tria farmacéutica) ha sido significativa y duradera: la seguridad (tras una serie de di-
vulgados desastres y reacciones adversas de los medicamentos), los gastos de mar-
keting, los altos beneficios (el volumen del consumo de medicamentos es percibido
como elevado y cada vez mas) y las dudosas practicas de la industria en los paises
en desarrollo” (Davis, 1996).

5 “La publicidad farmacéutica crea una demanda sin un contexto clinico. Esto es, crea en el mercado una demanda de una
determinada marca sin ningtin contexto de otros medicamentos que pueden ser tan efectivos pero menos caros” (Kitzhaber, 2003).
7 En 2000, la industria farmacéutica norteamericana invirtié6 $2.500 millones en publicidad directa al consumidor (Frank, 2003),
unos 2.100 millones de euros 6 350.000 millones de pesetas.
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3. Recomendaciones para una politica de contencion

3.1 Advertencias previas

. Unidad de accion en todo el Sistema Nacional de Salud. Sin una conjuncién del
poder normativo farmacéutico del Ministerio de Sanidad y Consumo y las compe-
tencias de las Comunidades Autdbnomas para regular el personal (médicos, en este
caso) y los instrumentos con que se ha de aplicar, en gran parte, lo legislado, el
gasto farmacéutico es incontenible. La diversidad de criterios y modos que hoy
muestran las Comunidades Auténomas frente al crecimiento del gasto en medica-
mentos, un problema de similar gravedad para todos, produce una confusa mara-
fia conceptual (cada uno aferrado al descubrimiento de su Mediterraneo) y de inte-
reses burocraticos regionales (servicios que deben justificar su existencia), que
impide la incorporacién de medidas sustanciales. La contencién de un gasto mo-
vido por causas uniformes en todo el pais ha de asentarse en una estrategia tam-
bién nacionalmente uniformes®.

. La contencion es un proceso. El gasto farmacéutico crece de manera continua,
muy viva y escurridiza, habil en capturar su control. No sirve una politica de con-
tencion rigida y por impulsos, con medidas aisladas mas o menos acertadas que
se agotan en si mismas y estadn movidas por circunstancias o momentos politicos,
0 sociales o econdmicos. La moderacion del gasto es un proceso: el trabajo diario
de tejer redes variables guiado por la vigilancia cuidadosa del mercado de medi-
camentos y de las oscilaciones del gasto. Para cumplir esta funcién se dispone de
abundantes medidas y sus combinaciones.

g Volumen del consumo. Determina aproximadamente el 30% 6 35% del gasto, y
s6lo hay un medio eficaz para reducir su crecimiento: la participacion del enfermo
0 copago®, tan discutido. Sin una extension del copago en Espafia, el aumento del
volumen del consumo no puede atajarse, y con él, mas de un tercio del gasto.

3.2 Ejes de la contencion

. Comision de vigilancia encargada del seguimiento continuo del gasto. Estaria com-
puesta por dos médicos de atencidn primaria en ejercicio, un farmacélogo clinico de
hospital y dos economistas. Estudiaria las variaciones de las cifras de gasto, evaluaria
las medidas de contencion empleadas vy, si fuese necesario, propondria otras nuevas
al Ministerio de Sanidad y Consumo. Contaria con una oficina administrativa y un pre-
supuesto especifico para analisis y estudios.

8 Ademas, las Comunidades Auténomas carecen de competencias para tomar la mayoria de las medidas de contencién que han
adoptado; de hecho, el Gobierno de la nacién ha presentado ya varios contenciosos contra algunas Comunidades (Informe Nera,
2004).

9 El control del nimero de médicos rebajaria también de modo indirecto el volumen del consumo farmacéutico, pero esta medida
es, en la practica, inservible: es dificil de implantar y produuce resultados a muy largo plazo.
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. Presupuesto farmacéutico nacional (o territorial). Aseguraria la imprescindi-
ble unidad de accion del Sistema Nacional de Salud frente al galope del gasto en
medicamentos. Seria la expresion y el instrumento de un pacto de contencién en-
tre el Ministerio de Sanidad y aquellas Comunidades Autonomas que deseen fir-
marlo (mejor, todas), con las siguientes estipulaciones:

a) establecimiento de un presupuesto anual del gasto farmacéutico conjunto de
la nacion o de un territorio (un presupuesto virtual o de referencia: el dinero
quedaria, como hoy, en manos de cada una de las Comunidades);

b) el Ministerio trazaria la politica de moderacion del gasto para todo el pais o
el territorio del acuerdo;

c) las autonomias se comprometerian a aplicar puntualmente en sus respecti-
vas regiones esa politica;

d) en caso de superavit en el presupuesto conjunto, las Comunidades repartirian
dicho sobrante entre ellas (un incentivo para el cumplimiento por todas las Co-
munidades de las medidas dictadas por el Ministerio);

e) el déficit, si lo hubiese, correria a cargo del Ministerio (un riesgo que avivaria
la adopcion de medidas de control sustantivas);

f) de la observancia y desarrollo del acuerdo se encargaria una Comision de Segui-
miento del Pacto, una comisién técnica, no politica, formada por un represen-
tante del Ministerio, otro de las Comunidades Auténomas, dos médicos de atenc-
i6n primaria y un economista. (Desde luego, no sera facil, aunque sea esencial,
acordar un pacto entre el Ministerio y las Comunidades Auténomas para determi-
nar y cumplir un presupuesto nacional o territorial conjunto. Hasta pudiera suce-
der que las Comunidades lo rechacen con el fin de utilizar la idea en su provecho
politico: incluir la unidad de accion farmacéutica en las funciones del Consejo In-
terterritorial para abrirse la puerta de unas competencias exclusivas del Estado se-
ria un error muy grave. No sélo pervertiria el ordenamiento constitucional sino
que esa unidad de accion seria, si llegase a ser, precaria y vacilante, dependiente
de las circunstancias y relaciones entre los partidos. El Consejo Interterritorial es
ya poco mas que un campo de enfrentamiento politico).

3.3 Medidas iniciales

Son sencillas y, administrativamente, podrian ponerse en practica en pocos meses. No
rozan a los ciudadanos votantes, que ni siquiera percibirian su aplicacién. Naturalmente,
disgustarian a la industria farmacéutica, alguna también a las oficinas de farmacia, y sin
duda serian contestadas por sus poderosos lobbies.

. Condicionar el precio a la utilidad. Para que una terapéutica farmacolégica
pueda ser eficiente es indispensable que el precio del medicamento refleje el
grado de efectividad del mismo. A tal fin, la Administracién exigira el analisis
coste/efectividad de cada nuevo producto como factor principal en su consi-
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deracién econdmica y calificacion mercantil: el precio del que no ofrezca ven-
tajas respecto a los preexistentes similares, no sera superior al de éstos; el de
mayor utilidad demostrada recibira un precio mas alto, proporcional a su
aportacion terapéutica (véase Recuadro 7). No se pagara la novedad sélo por-
que sea novedad. El estudio coste/efectividad actuara de filtro del turbio to-
rrente de medicamentos'?, todos de precios muy altos, causa primera del cre-
cimiento del gasto.

Recuadro 7. Medicamentos e innovacion

Silvio Garattini, de la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) esbozé una definicién
del farmaco que aporta innovacion genuina: “aumento de la efectividad, eliminacion de
reacciones que limitan el tratamiento, mayor adhesion (cumplimiento) del paciente (por
ejemplo, uso mas facil) e incremento de la seguridad”. “El doctor Koes de Joncheres, de
la Oficina Regional de Europa de la OMS, afirma que, segln los estudios y analisis, sélo
un 15% de los nuevos medicamentos son innovaciones genuinas” (Sedgley, 2003). Coin-
cide con este porcentaje M. Petersen (2002): “...la industria farmacéutica oculta el
pasmoso dato de que en los Ultimos diez afios s6lo el 15% de los mas nuevos y mas
caros farmacos ofrecieron significativas mejoras sobre los ya existentes de mas bajo
precio”. En Canada, el Patented Medicine Prices Review Board (PMPRB) es todavia mas
pesimista y probablemente mas riguroso: de los 1.120 productos patentados intro-
ducidos en el mercado canadiense desde 1988 a 2001, ha clasificado no mas de 69
como “sustanciales mejoras sobre los existentes”, un 6,1% (Morgan et al., 2003). De
modo que cada afno el crecimiento de los precios es muy superior a la mejora de la
utilidad, o sea, la sociedad paga mas o mucho mas por poco o nada.

. Editar un formulario con signos economicos. Los médicos carecen hoy de ele-
mentos que les permitan percibir con rapidez, ante cada enfermo, el medicamento
mas economico entre los indicados. El formulario cubriria esta falta: comprenderia to-
das las especialidades farmacéuticas que pueden ser recetadas con cargo al Sistema
Nacional de Salud clasificadas por grupos terapéuticos y, dentro de cada grupo, en
subgrupos, de forma que el médico pueda relacionar facilmente el diagndstico con
uno o varios medicamentos alternativos, sean bioequivalentes o con efectos seme-
jantes. En cada subgrupo se aplicaria un analisis coste/minimizacion por tratamiento
(no es posible realizar un estudio coste/efectividad de todos los farmacos en el
mercado) y segun los resultados del analisis, cada medicamento seria sefialado con
uno o varios signos del euro que lo identificaria en el acto como de bajo o alto coste.
El formulario se editaria en formato de libro y en soporte electrénico. En su elaboracién
participarian, primero, un comité formado por médicos de atencién primaria y farm-
acoélogos vy, después, técnicos con experiencia en estudios farmacoecondémicos.

'® Hay ya antecedentes de este trabajo, aunque puramente retéricos: en la publicacion “Indicadores de la Prestacién Farmacéutica
en el Instituto Nacional de la Salud” de cada uno de los afios 1999, 2000 y 2001, se clasifican los nuevos productos segun criterios
establecidos en el Boletin de Informacion Terapéutica del Sistema Nacional de Salud. En esos tres afios se comercializaron 50
medicamentos nuevos, sin que ninguno fuese clasificado como “novedad terapéutica excepcional”. Sélo 3 (el 6% del total)
aportaron “importantes mejoras”; 13, “mejoras modestas”; 29, “nulas o pequefias mejoras” y 5, “sin clasificacion”.
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Agencia Informativa independiente. Estudiaria todos los aspectos del medica-
mento (clinicos, econdmicos, sociales, éticos) e informaria a los médicos espaio-
les a través de un periddico sencillo, asesores médicos (que celebrarian reuniones
en centros de salud) y simposios regionales o nacionales. Se situaria en el ambito
de la atencion primaria (la informacion seria elaborada por la profesiéon y para la
profesion). Formarian su Consejo tres representantes de los médicos de asistencia
primaria (por cada una de las tres principales sociedades médicas del sector), uno
del Consejo General de Colegios de Médicos, uno del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo y uno de las Comunidades Auténomas. Los directivos de la Agencia serian
nombrados por un periodo fijo que asegurase su autonomia y libertad. Podria fi-
nanciarse por:

a) una, digamos, “tasa de visita”, 2 céntimos por receta, que pagaria la industria
farmacéutica (la Agencia deberia solucionar las restricciones y barreras a la vi-
sita médica en ciertas Comunidades Auténomas); o

b) un aumento de 1 6 2 céntimos en el IVA que recibirian las Comunidades Aut6-
nomas vy, por acuerdos especificos, transmitirian a la Agencia (la financiacion
publica estaria autorizada por la naturaleza de bien publico que tiene la infor-
macién farmacéutica (ver nota 8 al pie de la pagina 16); o

c) por el patrocinio de un banco o una empresa no farmacéutica que, en parte, se-
ria compensado con la exclusiva de sus anuncios en las publicaciones editadas
y actos organizados por la Agencia.

Incentivar a los médicos para que usen el formulario. Las recetas con uno o po-
cos signos del euro serian premiadas, ya con dinero (s6lo para el médico; no el
resto del personal del centro de salud) o con dias de vacacién. Las asociaciones
de médicos de atencion primaria participarian en el disefio de los incentivos.

Publicar un periddico quincenal (de no establecerse la Agencia Informativa inde-
pendiente) destinado exclusivamente a promover la receta coste/efectiva o, al menos,
econdmica. Su contenido seria breve (ho mas de 2/3 hojas, 4/6 paginas) y claro: re-
sultados de analisis farmacoeconémicos muy explicitos, informacion neutral de medi-
camentos nuevos u otros de gran venta, pautas convenientes de prescripcidn, etc. Es-
taria dirigido por un médico de atencién primaria con el apoyo de un comité de redac-
cion formado por otro médico de familia, un farmacélogo de hospital y un economista.
Se distribuiria a todos los centros de salud y hospitales del Sistema.

Indicadores de la calidad de la prescripcion. Sencillos, bien elaborados, pro-
bados y con revision periddica (por ejemplo, porcentaje de diuréticos simples re-
cetados del total de diuréticos simples y combinados, dosis diaria de sedantes e
hipnéticos por 1.000 pacientes y mes, etc.). No s6lo permitirian conocer la bon-
dad de la prescripcion farmacéutica, sino también orientar la informacion quince-
nal antes propuesta.

Abrir el futuro de los genéricos. Su capacidad actual para refrenar el gasto es
muy escasa. En el mercado espafol, los precios medios de los medicamentos “co-
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pias”, son relativamente bajos y su corta diferencia con los precios de los genéricos
reduce la posibilidad de ahorro y la eficacia competidora de estos, debilitados tam-
bién por los curiosos precios de referencia aplicados aqui. Ademas, los genéricos
estan regulados por una legislacién sectaria, influida por la gran industria farmacéu-
tica. Sin embargo, pueden y deben ser un medio de contencién vigoroso en los
proéximos afos, en que expiraran numerosas patentes de farmacos muy vendidos y
caros. Para ello parece necesario prepararlos ahora con:

- libertad de precios, que agilizaria su fuerza para competir;

— disminuir el copago actual a la mitad, del 40% al 20%, rebaja que haria a los
genéricos mas atractivos y mas conocidos entre la poblacion;

—igualar sus margenes de farmacia con el general de los restantes medicamentos;
sin razén alguna, ahora es mas alto (33%) y eleva artificialmente el precio y los
impuestos de los genéricos;

— autorizar la presentacion del expediente de registro de un genérico durante el
periodo de patente del original a fin de no retrasar su aparicion en el mercado
cuando la exclusividad cese (estipulacién Roche/Bolar);

— incluir en los impresos de recetas del Sistema Nacional de Salud dos recuadros con
las siguientes leyendas: “Despachese como esta escrito”, en uno, “Puede cambiar-
se”, en el otro. El médico firmara en el recuadro que crea mas conveniente, y el
farmacéutico atendera la indicacion. Asi, el médico podra responder siempre de su
funcién de prescriptor.

. Declaracion de precios maximos. Recordar en declaraciones oficiales expre-
sas que los precios de los medicamentos no son precios fijos, sino precios
maximos, y que nada prohibe los descuentos de las farmacias a los compra-
dores. Mostraria la disposicion a promover la necesaria competencia entre
farmacias, podria modificar la actitud del consumidor vy, a la vez, situaria en un
horizonte mas préximo la supresién de los privilegios'' actuales de que gozan
tales establecimientos.

En resumen, las medidas iniciales pretenden crear un marco nacional de acciéon y de se-
guimiento atento del gasto, relacionar precios y efectividad, informar con rigor e inde-
pendencia a los médicos, conocer y elevar la calidad de la prescripcion, revivir los gené-
ricos, esbozar la via del cambio en la ordenaciéon de las farmacias vy, en fin, abaratar la
receta, aunqgue sin reducir el crecimiento de su namero (éste es el precio de la discrecion

" Privilegios econédmicos y gremiales inadmisibles, muy costosos para la sociedad y hasta insolentes en un pais democratico que
asienta su economia en el libre mercado y ha de preservar la igualdad de derechos de todos sus ciudadanos. Reprobados por
muchos y de modo rotundo por el Tribunal de Defensa de la Competencia, permanecen sostenidos por un vergonzoso entramado
de disposiciones legales arbitrarias, tan cuidadosamente parciales que parecen redactadas por los propios farmacéuticos con
oficina de farmacia. Una “declaracion de precios maximos” seria, al menos, un aviso y un gesto de aproximacion a las tendencias
liberadoras de Europa: Holanda autoriz6é recientemente a los supermercados y compaiias aseguradoras de asistencias el
establecimiento de farmacias propias; Noruega concede a cualquier ciudadano, salvo a los prescriptores (médicos, veterinarios,
odontélogos), la propiedad de una o varias farmacias (Mossialos y Mrazek, 2003); Reino Unido permite las farmacias OTC en los
supermercados y crea las farmacias electrdnicas a través de Internet con envios por correo (Gomez, 2004).
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de las medidas: para contener el volumen de consumo habria que pasar por la impopu-
laridad del copago).

3.4 Medidas posteriores en retén

Destinadas a asegurar los refuerzos y cambios oportunos para la permanencia vy la efica-
cia de la red de contencién constituida por las “medidas iniciales” expuestas.

. Copago de los pensionistas. En 2001, los pensionistas han originado el 78% del
gasto farmacéutico y el 70% de las recetas del Sistema Nacional de Salud (el 77% y
69% en 2000). La cantidad de pesetas por pensionista ascendié a 83.736, nueve
veces mas que por persona activa (9.216). Enorme desproporcion que expresa las
relativamente mayores necesidades asistenciales, un notable despilfarro por moral
hazard y alguna cesion fraudulenta de farmacos en recetas de pensionistas a fami-
liares y amigos. La gratuidad del consumo de los pensionistas es un creciente foco
de inflacién y de enredo. Los politicos no quieren verlo, pero el gasto se acentla y
parece necesario, al menos, estudiar ya algin modo de afrontarlo. Una posible me-
dida seria la aplicacién de un copago respetuoso con la equidad (no comprenderia
a los pensionistas de rentas bajas) y adaptado al valor terapéutico de cada medica-
mento (en los indispensables y necesarios seria menor que en los de confort). El
recelo social que causa podria amortiguarse con la baja del actual porcentaje y su
unificacion para activos y pasivos (semejante al copago en MUFACE) o con ciertas
compensaciones (deducciones fiscales, aumento de las pensiones, etc.).

. Regulacion de la publicidad. Es indispensable ajustarla en todos sus aspectos
y con firmeza de modo que se ordene la realidad y no la simple apariencia de las
cosas, aqui tan engafosas. Es una medida basica pero no urgente. Sus efectos mo-
deradores nunca pueden ser inmediatos y su regulacién debe considerar previa-
mente no pocas cuestiones, siempre con la participacién activa de los médicos (la
publicidad farmacéutica trasciende el mercado farmacéutico y esta integrada en
el tejido asistencial). Sin prisa, pero sin pausa y en serio.

. Extender los precios de referencia. En Espafa, el espacio de competencia
abierto por esta medida no es amplio (15-20% del mercado) y, claro, modesta su
utilidad en la contencién del crecimiento del gasto. Se limita a medicamentos con
los mismos principios activos, es decir, farmacos originales y sus genéricos o “co-
pias”. Habria que estudiar la inclusién de otros dos grupos, al igual que en varios
paises:

a) con principios activos farmacolégicamente semejantes, y
b) con efectos terapéuticos comparables.

. Promover la competencia entre las farmacias. Desatar la propiedad del titu-
lo. Esta separacidon permitiria a cualquier persona o empresa ser propietaria de

una farmacia: los supermercados podrian incluir una oficina en sus locales con un
farmacéutico responsable, formarse cadenas de farmacias, concederse descuen-
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tos en ciertos productos, en fin, se iniciaria la competencia por el precio. Seria el
principio del cambio.

] Presupuesto indicativo. No puede ser una medida de primera linea en un sis-
tema donde los médicos de atencion primaria son funcionarios. Sus resultados de-
penden del interés y la inteligencia de los incentivos que seria preciso crear. El for-
mulario con signos ayudaria a su implantacion.

. Perfil de prescriptor. Su utilidad real esta restringida a detectar posibles fraudes
en las recetas, pero podria servir de complemento a los indices de calidad de la
prescripcion.

3.5 Medidas desaconsejadas

No sélo sus posibilidades de contener el gasto son irrelevantes o nulas, también deso-
rientan, confunden conceptos y producen despilfarro de recursos y de tiempo. Las que a
continuacién se enuncian Unicamente pueden explicarse por intereses econémicos, po-
liticos o profesionales, o por ignorancia y ausencia de sentido critico frente a los abun-
dantes topicos y mitos farmacéuticos:

. Listas negativas. Supresion de especialidades del reembolso por el Sistema
(“medicamentazo”). Contraproducentes: estan compuestas en gran parte por pro-
ductos obsoletos que al desaparecer animan el consumo de sustitutos modernos
mas caros.

] Control de talonarios de recetas. También contraproducente. El médico tiene
asignado un “presupuesto indicativo” de talonarios y si necesita mas debe pedir-
los, momento en que se le hace sentir la presidén de los gestores. Tiene desventa-
jas graves: penaliza los fArmacos baratos (les concede ante el médico el mismo
valor, una receta, que los caros) y, por tanto, desconsidera los genéricos, desalien-
ta la competencia por el precio y estimula la prescripcién de envases de mayor
contenido y mayor precio (al prolongar los tratamientos el médico utiliza menos
recetas).

] Pacto con la industria, que a un bajo coste para ésta (descuentos o cantidades
pequenas relativamente, pagados ademas en un 33% por el propio Estado, que deja
de recibir ingresos por el impuesto sobre el beneficio de las empresas) atan las ma-
nos al Gobierno y autorizan en realidad la expansion del gasto. Contraproducentes,
y el Gltimo de los cuatro pactos establecidos, también pasmoso. Con este pacto, el
Gobierno, representado por la Ministra de Sanidad y Consumo, entonces Celia
Villalobos, adquiere el chocante compromiso de amparar el despilfarro del dinero
publico destinado a la prestacion farmacéutica: el acuerdo sélo le permite el uso de
dos flojas medidas moderadoras, los genéricos y los precios de referencia, y ademas
restringe sus resultados a 300 millones de euros (50.000 millones de pesetas) al
ano. En un marco de gasto desmesurado, el Gobierno se obliga por pacto solemne
a no utilizar todos los medios ni hacer todo lo necesario para que la gestion del
dinero publico sea eficiente.
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. Prescripcion por principio activo. No puede influir en ninguno de los factores
del crecimiento del gasto farmacéutico: los nuevos productos tienen principios
activos Unicos patentados y por tanto inseparables de sus marcas comerciales, da
igual prescribir unos que otras; el incremento del consumo (mas enfermos, mas
tratamientos, etc.) nada tiene que ver con la forma de extender las recetas; y los
aumentos de precios de las especialidades existentes son también ajenos al hombre
escrito en la prescripcion. Produce sin embargo inconvenientes serios: erosiona la
libertad de prescripcion del médico, puede confundir al enfermo, en especial al
crénico (que nunca identifica el farmaco con el principio activo, sino con la marca
comercial y el disefio o colores del envase, y podria recibirlo de la farmacia hoy con
una marca y mafana con otra diferente, la mas barata en cada momento o entre las
baratas, la que procura mayor beneficio a la farmacia), y concede al farmacéutico la
facultad impropia, si no ilegal, de interferirse en las recetas del médico.

. Asesores farmacéuticos. Algunos servicios de salud autonémicos han incluido
farmacéuticos en los centros de atencion primaria como asesores o instructores
del médico en materia de medicamentos. Son inconvenientes, porque

a) su informacién farmacoldgica es inevitablemente inferior a la del médico, que
recibe o sabe donde leer trabajos cientificos o estadisticos suficientes para co-
nocer cualquier especialidad farmacéutica o principio activo tan bien como un
farmacéutico, y ademas prescribe y puede conocer el medicamento en el enfer-
mo, conhocimiento decisivo que le estd vedado al farmacéutico'?;

b) la funcion de esos asesores afade artificios burocraticos a la asistencia sanita-
ria, crea estorbos graves en el trabajo del médico y constituye un elemento ex-
traio que puede llegar a deformar la estructura del Sistema; y

c) recargan el ya desmedido gasto farmacéutico con gastos fijos de personal.

. La atencion farmacéutica. Todavia es una teoria. Somete al médico al control ex-
terno y antinatural de la oficina de farmacia, provoca desconfianza e incertidumbre
en el enfermo, arroja sobre el SNS un coste econémico probablemente insoportable
(miles de millones de euros), comete el delito de intrusismo profesional, es un pro-
cedimiento irracional e ineficiente (el médico puede detectar los errores en farma-
coterapia de modo mas sencillo, mas eficaz y mas barato, integrado en su quehacer
clinico), agrede la intimidad y con ello la libertad y la dignidad de los ciudadanos
(historias clinicas circulando por las farmacias), contradice la Ley General de Sanidad
en su articulo 61 (historia clinica Unica por paciente y dentro de los limites de la ins-
titucion asistencial) y se funda en trabajos experimentales que son falacias. Un
disparate'® aparecido en 1975 y que alun no ha sido implantado en ningun pais. Na-

12 El conocimiento del medicamento que tiene el farmacéutico es irremediablemente superficial e imperfecto, solo libresco. ;Qué
saber real y util puede tener de un producto que no formula, ni ensaya, ni elabora, ni envasa, ni dosifica, ni controla su calidad,
ni mide su cantidad, ni aplica? El farmacéutico se llama a si mismo “técnico del medicamento”, pero nadie estd mas lejos que el
farmacéutico de la técnica del medicamento.

'3 Razono este calificativo en mis articulos “Analisis critico de la atencion farmacéutica”, Medicina General 2000; 25: 591-598, y
“Valoracion de la atencién farmacéutica: réplica a una respuesta a su analisis critico”, Semergen 2002; 28(1): 51-60.
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die en todo el mundo ha visto su utilidad o todo el mundo teme sus costes y secue-
las, o ambas cosas.

Referirse al uso racional o prescripcion racional del medicamento, esa fa-
bula perjudicial. Aireado desde hace decenas de afios como objetivo primordial
de la prestacion farmacéutica, el uso racional del medicamento o prescripcion ra-
cional es un concepto vaporoso y maleable en el que cabe todo lo que el juicio de
cada persona quiera meter (véase Recuadro 8). Se repite sin cesar y sin saber lo
que se dice, como una muletilla vacia. La propia Ley del Medicamento muestra es-
ta profunda indefinicion: sin decir qué es, dedica al uso racional del medicamento
el Titulo VI completo (5 capitulos y 15 articulos largos) que incluye hechos de na-
turaleza muy dispar y no pocos sin relacién alguna o sélo lejana con el empleo del
medicamento en el enfermo, como, por ejemplo, la “planificaciéon de las oficinas
de farmacia” (articulo 88), el “derecho de todos” a disponer de los mismos medi-
camentos “en todo el territorio nacional” (articulo 93.1), la “participacién en el pa-
go por los pacientes” (articulo 95.2), la obligacion de los usuarios a “justificar su
derecho a la prestacién” (articulo 95.3), los conciertos de las oficinas de farmacia
con el SNS (articulo 97.2) o el “procesamiento (mecanico) de las recetas del SNS”
y a quién pertenecen los resultados estadisticos del mismo (articulo 98).

La Ley del Medicamento esta desconcertada, ni explica la nocién de uso racional
ni, claro, puede regular su practica. En realidad, el uso racional del medicamento
es un mito que se ha instalado en la asistencia sanitaria espafiola por su provecho
para muchos (industria, farmacias, Administracién, etc.). Un objetivo abstracto,
imposible, que disuelve en especulaciones el objetivo concreto de contener el
gasto. Referirse al uso racional significa reforzar la irrealidad, justificar manejos y
arbitrariedades y hacer mas dificil el ajuste del actual desorden del consumo y
gasto farmacéuticos.

Recuadro 8. La definicion del uso racional del medicamento

La definicidn mas concreta de “uso racional o prescripcion racional del medicamento”,
formulada en 1969 por la Task Force on Prescriptive Drugs, de Estados Unidos, y
copiada por la Organizacion Mundial de la Salud en 1985, “la prescripcion correcta
para un determinado paciente, en el momento oportuno, a la dosis adecuada y con la
debida consideracién a los costes”, es un enunciado de indeterminaciones. ;Qué es lo
correcto para el enfermo, o lo oportuno en cuanto al tiempo, o lo adecuado en la
dosis? Nadie mas que cada médico frente a cada paciente individual puede indicarlo.
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Resumen del debate

Javier Rey del Castillo

Este resumen no recoge de manera textual las intervenciones de los participantes en el
debate, ni atribuye de manera individual los criterios expuestos a ninguno de ellos. En
algunos casos, las opiniones expresadas ni siquiera se corresponden con las manifes-
tadas por los participantes en el debate, sino que son las conclusiones obtenidas por el
autor del resumen, que fue quien coordiné la reunion, del debate que tuvo lugar. El or-
den de las conclusiones que se exponen no se corresponde tampoco con el orden se-
guido en el debate, sino que sigue el que se ha considerado mas adecuado para facilitar
su lectura y comprension. Por otra parte, ese orden se corresponde en general con el
seguido en el documento original que constituy6 la base del debate.

1. La reduccion del gasto farmacéutico como objetivo
de la politica farmacéutica en Espaina en el momento actual

Cualquier debate sobre esta cuestion, al menos en Espana, suele comenzar por subrayar
que el analisis del gasto farmacéutico no puede hacerse de manera independiente de
otros aspectos de la politica farmacéutica en términos mas amplios y, en concreto, de
la contribucién de los medicamentos a la mejora de la salud de la poblacién, una cues-
tion que, como la contribucion de las nuevas tecnologias en general a la salud individual
y colectiva, esta sometida a profundos debates en todas partes.

Situado en ese contexto mas amplio, se suele arglir que no existen modelos acredita-
dos que justifiquen que una determinada proporcion de gasto farmacéutico en relacién
con la riqueza de un pais o con su gasto sanitario sea la mas adecuada para conseguir
los mejores resultados en términos de salud de la poblacién con el uso de los medica-
mentos, que son s6lo una parte de los recursos sanitarios disponibles para ello. Cada
pais, conforme a ese criterio, tendria, ademas de su propia historia para justificar cébmo
se ha llegado a esos resultados, su propio modelo de organizacién sanitaria, su forma
especifica de establecer los precios de los medicamentos, o unos sistemas de produc-
cién y distribucién de los mismos peculiares. De todo ello cabria deducir que el volumen
y la estructura del gasto farmacéutico de un pais no se pueden sacar del contexto mas
general del sistema sanitario, y que mas bien habria que plantearse el funcionamiento
global de éste y analizar a partir del mismo el gasto farmacéutico en el que incurre,
considerando los efectos compensadores que puede ejercer éste en relacion con los
déficits que se pueden producir en otros aspectos de la atencion.
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Esas consideraciones generales no desvirtian el punto de partida mas concreto del docu-
mento de Enrique Costas que constituyé la base del debate: “el gasto farmacéutico pu-
blico en Espafa es realmente desmedido (alrededor de 10 puntos porcentuales respec-
to del gasto sanitario publico total por encima de otros paises de la OCDE), y su coste de
oportunidad muy gravoso, (porque) encoge progresivamente la capacidad de
otras funciones asistenciales del Sistema Nacional de Salud, y mina su estabilidad
y desarrollo’. Hay, por tanto, razones suficientes como para considerar que la reduccion
de ese gasto debe formar parte principal y especifica de la politica farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud.

En el debate se puso, sin embargo, de relieve la dificultad de concretar en objetivos pre-
cisos el general de reduccion del gasto farmacéutico.

Una primera aproximacion que debe ser rechazada en su formulacién mas simple es la
propuesta genérica de que de la reduccion del gasto farmacéutico se pueden obtener a
corto plazo los recursos necesarios para desarrollar o ampliar otras politicas (por ejem-
plo, para aumentar las retribuciones del personal médico, que, como se ha observado
por algunos, son inferiores en poder paritario de compra con respecto a las de otros pai-
ses en una proporcién similar al porcentaje en el que el gasto farmacéutico publico es-
panol es superior al de esos mismos paises). Las dificultades, evidenciadas en los fra-
casos sucesivos con politicas distintas para lograr ahorros significativos en la partida
del gasto farmacéutico, hacen que no sea adecuado supeditar el desarrollo de otras po-
liticas a los resultados que se puedan obtener a corto plazo en el control, y menos en
la reduccion, del gasto farmacéutico.

Desde ese punto de vista, la reduccion del gasto farmacéutico no debe ser objeto de
una o sucesivas operaciones ocasionales con objetivos inmediatos, sino, como se reco-
ge en el documento de Enrique Costas, una politica sostenida, de resultados siempre di-
ficiles, que deben ser sometidos a evaluaciéon permanente para introducir correcciones
siempre que sea necesario.

Otra aproximacion general que carece de utilidad en términos concretos es la de limitar
el crecimiento del gasto en funciéon de la efectividad de los medicamentos, de manera
que tendiese a cero el debido a medicamentos no efectivos, estableciendo limites al de
los efectivos en funcién de su eficiencia. Como se indica mas adelante, la apelacién a la
eficiencia de los medicamentos, en combinacién con las politicas de registros, de
precios o de financiacién publica, no es peculiar de nuestro pais, sino que se propone
también en otros muchos paises en los que el crecimiento del gasto farmacéutico es un
problema comin. Sin embargo, las formulas para implantar los estudios de coste-
efectividad de los medicamentos distan de ser claras en su aplicabilidad y sus efectos
precisos expresados en términos cuantitativos. Por ello puede cuestionarse que cifrar
los objetivos de control del gasto farmacéutico en términos como los sefalados en este
caso tenga alguna utilidad concreta, mas alla del objetivo, por otra parte esencial, de
lograr una prestacion farmacéutica coste-efectiva que evite el despilfarro.

Algunas cifras de referencia que se propusieron en el debate como indicadores del creci-
miento tolerable del gasto farmacéutico fueron el incremento del PIB mas la inflacion, o el
del gasto sanitario no farmacéutico.
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Se barajé también la posibilidad de establecer topes de gasto por parte de los gobiernos
central y autonémicos, de manera que no supere determinadas cifras establecidas y que
en caso de hacerlo, deban hacerse retornos a las arcas publicas en funcién de las cotas
de venta y los margenes de cada uno de los agentes implicados en los procesos de fabri-
cacion, distribucion y venta de los productos.

Para otros participantes, el establecimiento de limites al gasto con los efectos sefialados
resultaria poco adecuado, no debiendo existir otros limites que no sean los presupues-
tarios, complementando éstos con la explicacién publica por los gestores correspon-
dientes y con caracter periddico de las razones de crecimiento del gasto, que pueden
ser muy diferentes y con distinta relacién con la eficiencia del gasto efectuado. Desde
ese punto de vista, la transparencia de los datos es un complemento imprescindible del
control del gasto, pues sélo el conocimiento de la forma en que se efectia éste podria
evitar, por ejemplo, que su reduccién, en su caso, se pudiera producir por restriccién
del acceso de algunos grupos de poblacion a medicamentos vitales, una forma de re-
duccion del gasto que resultaria inaceptable.

En cuanto a las razones generales de crecimiento del gasto farmacéutico, hubo en gene-
ral coincidencia con las razones expuestas en el documento de Enrique Costas. Se pro-
dujo algun debate sobre la importancia que debe atribuirse al envejecimiento como cau-
sa especifica del aumento del gasto, al que en el documento anterior se califica como
“causa menor”. En Espafa el 17% de la poblacién tiene mas de 65 afos, y el 1,7% mas de
85. Es precisamente en estos segmentos de poblacion en los que se produce una mayor
acumulacién del gasto, que en ciertos grupos puede llegar a multiplicar por 10 el del
promedio general. Sin embargo, a juicio de otros intervinientes, esos cortes en la edad
de la poblacién pueden resultar erréneos: en el conjunto de las poblaciones que han
envejecido antes no se ha observado un aumento del gasto a medio y largo plazo.

2. Medidas de contencion del gasto farmaceéutico

La discusion de las medidas propuestas en el documento de Enrique Costas para la con-
tencion del gasto farmacéutico centré la mayor parte del debate. En este resumen se inclu-
ye una primera aproximacién general a las mismas, haciendo referencia a continuacion a
aquéllas que fueron objeto de un debate mas amplio.

2.1 Una consideracion general

La primera valoracién de cualquiera de las medidas propuestas para la contenciéon del
gasto farmacéutico es que ninguna resulta efectiva por si sola, de manera que cualquiera
de ellas s6lo puede lograr efectos duraderos de contencién del gasto si se utiliza en com-
binacion con otras.

De otro lado, frente a cualquiera de esas medidas, los agentes de la fabricacion, la distri-
bucion o la venta de los productos farmacéuticos disponen de una capacidad de adapta-
cion a las mismas que termina por desvirtuar sus efectos en un plazo mas o menos largo,
en especial si se adoptan de manera independiente y no combinada entre si.
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Por esa razén parece poco conveniente fijar las politicas de control del gasto farmacéu-
tico como operaciones puntuales con objetivos concretos en el corto y medio plazo. Y
menos conveniente todavia llevar a cabo operaciones periddicas en las que las medidas
adoptadas previamente se dejen sin efectos y se sustituyan por otras nuevas. Se trata,
por el contrario, como se ha sefalado al principio de este resumen, de adoptar una po-
litica general permanente de contencién del gasto, que contemple distintas medidas
complementarias de aplicacion simultanea, que deberan irse modulando y modificando
de manera continua, conforme a la situacién de la produccion, el consumo y el gasto.

Por otra parte, una politica estable, aun con adaptaciones periédicas, parece la Unica
compatible con el desarrollo equilibrado de los diferentes componentes del sector far-
macéutico a sus distintos niveles, que pueden constituir un factor de desarrollo regional
o local relevante, en especial en ciertas zonas de Espafia (fundamentalmente Cataluia
y Madrid, con alguna extension a zonas de la Comunidad Valenciana y el Pais Vasco) en
las que se concentra de manera especifica la produccion de medicamentos. Ademas, di-
ferentes medidas tienen efectos distintos sobre productos diversos fabricados por em-
presas diferentes, por lo que su adopcidn y supresién sucesivas en operaciones distin-
tas rompen la imagen de neutralidad y busqueda del interés general que debe presidir
las politicas de los gobiernos si no se quiere aparentar que responden al apoyo de dife-
rentes intereses.

Por ultimo, la falta de eficacia de medidas mas o menos aisladas y contradictorias con
otras previas resulta evidente si se juzga por el aumento del gasto farmacéutico que se
ha venido produciendo en Espafa desde principios de los afios 90, pese a la adopcion
sucesiva de distintas medidas orientadas a la contencién del gasto adoptadas por
diferentes Gobiernos.

2.2 Medidas concretas objeto de un debate mas amplio

A pesar de la consideracion general efectuada en el apartado anterior, en el debate que
tuvo lugar no se llevo a cabo el disefio de un “paquete de medidas”, complementarias
unas con otras, que pudieran constituir un “conjunto minimo” de intervenciones
dirigidas al control del gasto farmacéutico en Espafia en el momento actual. Tampoco
se produjo una consideracién global del conjunto de medidas (a corto y medio plazo,
y otras contraindicadas) incluidas en el documento de Enrique Costas, ni si las mismas
podrian constituir ese “conjunto minimo” de medidas recomendables en el momento
actual.

Por el contrario, el debate, a instancias de los propios participantes, se centrd principal-
mente en el analisis de medidas concretas, en especial de algunas de ellas, que son las
que se recogen en este resumen. En todo caso, de los términos de ese debate si que ca-
be deducir que algunas de esas medidas constituyen una parte inexcusable de cualquier
politica de control del gasto farmacéutico en nuestro pais que pretenda ser eficaz. Se
resumen a continuacion las que fueron objeto de debate mas amplio, dejando al mar-
gen otras muchas, incluidas en diferentes intervenciones personales, que no fueron ob-
jeto general de la misma atencion. Las medidas mas debatidas se agrupan en este resu-
men por materias afines, con una clasificacion diferente a la seguida en el documento
de Enrique Costas.

33



34

Seminarios y Jornadas 4/2004

Por otra parte, y dada la publicaciéon de un “Plan Estratégico de Politica Farmacéutica pa-
ra el Sistema Nacional de Salud espafol” por el Ministerio de Sanidad y Consumo en
unas fechas que coincidieron con las de la elaboracion de este resumen, en el mismo se
hacen ciertas referencias al Plan cuando alguna de las medidas comentadas forman
parte o, por el contrario, resultan excluidas del Plan mencionado. En todo caso, puesto
que la sesion que dio lugar a este resumen se celebré con anterioridad a la difusién de
dicho Plan, ni el seminario que se celebr6 ni este resumen deben considerarse un ana-
lisis sistematico y completo del Plan citado.

A) Politicas en relacion con los precios de los productos farmaceéuticos

En la determinacion de la influencia de los precios de los medicamentos en el incremen-
to del gasto farmacéutico en Espafia hay que diferenciar entre productos antiguos y pro-
ductos nuevos.

Unos y otros tienen, en todo caso, una base comun: los precios de los medicamentos
en Espafa que se incluyen en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
son establecidos por la Administracién central', que incluye entre sus competencias su
fijacién. Se trata de una situacion que es comun a la mayoria de los paises desarrolla-
dos, con algunas excepciones, como los Estados Unidos, donde los precios se estable-
cen libremente por las empresas productoras (lo que en Espafia también ocurre para
aquellos productos que no se incluyen en la prestacion citada).

En Espafa, a esto hay que afnadirle que la Administracion fija también los margenes de
la distribucion y de la venta' (que en el caso de los medicamentos prescritos para su
consumo fuera de las instituciones sanitarias se hace en exclusiva por las oficinas de
farmacia. Se trata, como se indica en el documento de Enrique Costas, de precios maxi-
mos de venta, aunque en la practica por parte de las oficinas de farmacia se actiia como
si se tratase del precio Unico fijado). Todo ello convierte a la Administracién en la
responsable final de la politica de precios, aunque para establecer ésta esté sometida a
las presiones derivadas de unos y otros intereses, en los términos a los que se alude
mas adelante.

En el caso de los productos ya aprobados, los precios en Espafia se encuentran entre
los mas bajos, en términos absolutos, de los de los paises de la Unién Europea. Aunque
la repercusién de estos precios sobre el incremento actual del gasto farmacéutico es
menor, este dato debe tenerse en cuenta si se considera que en el ambito europeo
citado se ha puesto en evidencia una tendencia a la convergencia al alza, hacia los mas
elevados, en los precios de los productos farmacéuticos, que tiene relacién con los pro-
blemas en términos de importacién paralela de productos que han sido motivo de dife-
rentes conflictos en los tribunales europeos.

Por otra parte, aunque se autorizan periddicamente alzas de los precios de los produc-
tos ya aprobados, los incrementos no satisfacen las aspiraciones de los fabricantes, que

'* Articulo 100.2 de la Ley 25/1990, del medicamento.
's Articulo 100.1 de la Ley 25/1990, del medicamento.



La contencion del gasto farmacéutico

encuentran en esa situacion una justificacion para tratar de orientar la prescripcion ha-
cia los productos nuevos.

En cuanto a éstos, la fijacién de los precios de los nuevos productos incluidos en el
registro representa actualmente la parte principal del incremento del gasto farmacéutico
por esta causa, dado el nivel elevado en el que tienden a fijarse inicialmente.

Para el caso de los productos de companias nacionales (que en la actualidad represen-
tan solo alrededor del 20% del mercado) una razén genérica que se suele invocar para
aceptar esos niveles elevados de los precios de sus nuevos productos es la contribucién
por esa via de financiacion al intento de crear una industria nacional competitiva. En la
situacion de participacion en el mercado descrita ese intento parece poco verosimil: la
mayoria de las empresas espafolas del sector parecen, por sus caracteristicas y tamafo
reducido, poco capaces de investigar sobre productos verdaderamente nuevos, por lo
que buena parte de la producciéon nacional se concentra en la fabricacién de productos
de los llamados “me too”, que no representan verdaderos avances en la efectividad
terapéutica respecto de los medicamentos ya existentes'®.

Pero si el argumento del fomento de la creacion de una industria nacional competitiva
por esa via parece poco verosimil, la realidad del interés de la industria farmacéutica
propia para el desarrollo regional de ciertas zonas resulta innegable'.

Para el caso de las compaiias farmacéuticas multinacionales instaladas en nuestro pais,
en la fijacion de precios artificialmente altos se utiliza otra clase de argumentos,
también relacionados con el desarrollo econémico del lugar en que se implantan: una
politica de fijacién de precios que no fueran elevados resultaria incompatible con las
inversiones en investigacion y desarrollo y en instalaciones industriales que se derivan
de su presencia en Espafa, inversiones que se verian reducidas en uno u otro aspecto
concreto, con las consecuencias laborales consiguientes, si se produce una reduccién
de los precios'®.

Dos de las medidas dirigidas a lograr el control del incremento del gasto derivado de la
evolucién del precio de los productos farmacéuticos estan ya contenidas en el docu-
mento de Enrique Costas:

. la primera de ellas se refiere a la valoracién de la relacion coste-efectividad de los
nuevos productos, que podria extenderse en una fase posterior a los productos

'® Este mismo argumento del fomento de una industria nacional se podia aducir para el mantenimiento de la llamada “patente de
procedimiento”, que estuvo en vigor en Espafa hasta la unificacion en una “patente de producto” en el ambito de la Unién Europea.
'7 Asi se ha puesto de manifiesto, por ejemplo, en la reacciones al Plan Estratégico de Politica Farmacéutica para el Sistema Nacional
de Salud hecho publico el 23 de Noviembre de 2004 por el Ministerio de Sanidad y Consumo. Algunos de sus términos, y en
concreto la reduccién general de los precios de los medicamentos en un 6% en el plazo de dos afios, combinada con la suspension
de la aplicacién de los precios de referencia, que afectaban a sélo una parte, alrededor del 20%, de los productos existentes en el
mercado, se ha indicado que beneficia a determinados laboratorios farmacéuticos catalanes, que se encontraban mas afectados
por la aplicacion de esos precios de referencia. Esta situacion habria producido la intervencion a favor de esas medidas de los
partidos que asumen la representacion de aquel territorio.

'8 Cabe sefalar en este aspecto la identidad de estos argumentos, que se barajaron en la reunién celebrada el 7 de Octubre, con
los esgrimidos por representantes de algunas compaiias farmacéuticas multinacionales al hacerse publico el Plan Estratégico
citado.
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ya aprobados. De la aplicaciéon de los estudios coste-efectividad a los nuevos pro-
ductos deberia deducirse que el precio de éstos no pudiera ser superior al de los
productos ya existentes de eficacia similar, respecto de los cuales no ofreciesen
hinguna ventaja terapéutica'®.

La dificultad de la aplicacion de esta medida es de una doble naturaleza: desde un punto
de vista técnico, cuando se produce la aprobacion de un nuevo medicamento y la
fijacion inicial de su precio la informacion sobre el mismo es sélo parcial, y dificil de
comparar con la de los productos que ya llevan tiempo en el mercado. Ese problema
podria resolverse mediante el establecimiento de una revisidon obligada del precio del
producto al cabo de un tiempo limitado, uno o dos afnos, de su fijacion inicial.

La segunda clase de dificultades es de naturaleza politica: la industria farmacéutica se
veria muy perjudicada por una fijacién de precios vinculada a la efectividad de los
nuevos productos, cuando se acepta de forma casi unadnime que la mayoria de los
nuevos productos, en una proporcion que ya esta citada en el documento de Enrique
Costas y que confirman otros muchos trabajos, no son coste-efectivos en relacion con
los productos ya existentes. Esta dificultad seria previsiblemente también mayor en un
pais que carece de una industria propia bien desarrollada, y cuyas actuaciones seran
probablemente secundarias a las que se puedan adoptar previamente para los mismos
medicamentos en otros paises, con los que cabria plantear mecanismos de colabora-
cion®,

Las dificultades apuntadas no deberian en todo caso servir de excusa para iniciar la rea-
lizacién de estudios coste-efectividad de los nuevos productos y su aplicaciéon a la de-
terminacion de su precio.

] La segunda medida es la extension de la aplicaciéon de los precios de referencia,
en el sentido indicado por Enrique Costas: incluir en el ambito de aplicacién de es-
ta medida no s6lo los medicamentos con los mismos principios activos, sino otros
con principios activos farmacolégicamente semejantes, e incluso los de compo-
sicién diferente pero efectos terapéuticos comparables?'.

Ademas de las dos medidas citadas, en el seminario se incluy6 el debate de otra medida
dirigida también a reducir el efecto de los altos precios de los productos farmacéuticos
sobre el gasto publico en esta prestacion. Se trataria de promover la separacion
efectiva entre las funciones de autorizacion y registro de los productos farma-
céuticos de las de pago de los prescritos por los sistemas publicos sanitarios, fun-
ciones que se llevan a cabo por las autoridades sanitarias. Aunque en Espafa las prime-

' El Plan Estratégico hecho publico incluye entre sus medidas una aplicacion similar.

2 QOtra expresion de la dificultad de la colaboracion en este campo es que la politica farmacéutica a nivel europeo esta bajo el
mandato de la Direccion General de Industria de la Unién Europea, y no bajo la responsabilidad, siquiera compartida, de ninguna
Direccion social o sanitaria. Su objetivo primordial es, en consecuencia, el desarrollo de una industria propia a nivel europeo, que,
sin embargo, para lograrlo, puede poner en cuestion la sostenibilidad de los sistemas publicos de salud.

2! Suspender la aplicacion de esta medida ya implantada por considerar que su aplicacion era solo limitada, como hace el Plan
Estratégico mencionado, en vez de ampliar su ambito de aplicacion provoca dudas razonables acerca de los motivos de la
suspension de la medida y los intereses que la han podido justificar, y sobre su aplicabilidad real posterior.
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ras corresponden a la Administracion central y la compra y el pago efectivos a las auto-
némicas, en la practica dicha compra ha venido incluyendo en el ambito de la prestacion
la practica totalidad de los productos registrados (véase Recuadro II-1). En la situacion
citada, la ausencia de diferenciacién clara entre unas y otras funciones lleva a las
Administraciones publicas a un circulo vicioso: una misma administracién aprueba la
comercializacién de un producto y su precio y presiona luego de forma directa o
indirecta para que los médicos del sistema publico no prescriban lo aprobado como
forma de controlar el gasto farmacéutico.

Recuadro II-1. Registro e inclusion de medicamentos

El articulo 94 de la Ley 25/1990, del medicamento, establece que “una vez auto-
rizada y registrada una especialidad farmacéutica se decidira con caracter previo a
su puesta en el mercado si se incluye, modalidad en su caso, o se excluye de la
prestacion farmacéutica de la Seguridad Social con cargo a fondos de ésta o a
fondos estatales afectos a la sanidad...”. Desde que se dicté la Ley del medicamento
la practica habitual ha sido no excluir ningin nuevo producto individual del ambito
de la prestacion, aunque hubiera otros iguales ya incluidos en la misma, y también
aunque fueran mas baratos. Como medida de contencién del gasto, en 1993 (RD
83/1993) y 1998 ((RD 1663/1998) se excluyeron del ambito de la prestacién deter-
minados grupos terapéuticos, y los productos que forman parte de los mismos,
considerados de menor eficacia terapéutica. La CA de Andalucia mantuvo, teoérica-
mente con cargo a sus propios fondos, la financiacion publica de los grupos exclui-
dos en el segundo de los Decretos estatales citados. Los efectos de la medida de
exclusién, compatible con la pauta de inclusion de nuevos productos en los térmi-
nos descritos antes, produjo efectos limitados, y en todo caso transitorios, sobre la
contencion del ritmo de crecimiento del gasto, lo que alerta sobre los efectos
reducidos de cualquier medida tomada de manera independiente, cuestion a la que
se ha aludido en el apartado 2.1 anterior.

Las formas que puede adoptar una politica de financiacion selectiva de medicamentos son
distintas: una primera modalidad podria ser la aplicacion de politicas de fijacién de precios
previo estudio de su relacion coste-efectividad, o el establecimiento de precios de referen-
cia que limiten la influencia en el coste de los nuevos (y antiguos) productos. Pero en otros
paises, como Australia, por los propios servicios de salud, que son una autoridad sanitaria
diferente de la que lleva a cabo la autorizacién de los nuevos productos, se han estable-
cido Comités de Autorizacion de Medicamentos que establecen listas positivas de los que
son financiados con la cobertura publica, de las que se informa ampliamente a los
médicos y al publico, sin limitar por ello la libertad de prescripcion®. (En otros casos,

22 En el caso esparol esa definicion pasaria previamente por establecer quién define el ambito de las prestaciones publicas en el
Sistema Nacional de Salud, algo que desde un punto de vista competencial corresponderia a la Administracion General del Estado
al menos con caracter “minimo” o “basico”, pero que en la practica no ha dado lugar a la constitucién del Sistema Nacional de
Salud como un sistema organizado y dotado de sus érganos de direccion correspondientes, sino sélo como la suma de los
distintos sistemas de salud autondmicos, en el que no esta claro el ejercicio de esta funcion.

En la practica, la residencia de esta funcion en el Ministerio de Sanidad hace responsable de dos funciones distintas a un mismo
organo: la Agencia Espafiola del Medicamento, dependiente de la Direccion General de Farmacia, es la que autoriza el registro de

37



38

Seminarios y Jornadas 4/2004

como en el Reino Unido, se ha creado el NICE, Instituto Nacional de Excelencia Clinica, que
elabora recomendaciones y protocolos de seguimiento no obligado, que pretenden orien-
tar la prescripcion. Este tipo de 6rganos resultarian comparables a otras medidas de carac-
ter informativo que se han propuesto, pero sin que una medida asi sea equivalente, aun-
gue resulte complementaria, a la definicién del ambito de cobertura de la financiacion pu-
blica de los medicamentos).

Por alguno de los participantes en el debate se sugirié la posibilidad de promover las “lista
positivas” a nivel europeo, por acuerdo de los sistemas publicos de salud, algo que, sin
embargo, no figura en el calendario de trabajo mas inmediato a ese nivel, donde cada sis-
tema publico mantienen sus propias condiciones peculiares de cobertura y ambito de la
prestacion.

B) Politicas dirigidas a mejorar la actividad prescriptora de los médicos

Las politicas dirigidas a los médicos, responsables mas inmediatos de buena parte del
gasto como autores de la prescripcidon, deben diferenciarse en dos niveles distintos:

. desde un punto de vista individual, los mecanismos propuestos en el seminario
incluyen, a su vez, dos lineas de actuacion diferentes: de un lado, la mejora de los
mecanismos de informacién sobre medicamentos y de otro, los incentivos orien-
tadores de la prescripcion.

Entre los primeros, bajo unas u otras variantes (desde la publicacién de un periédico quin-
cenal como el sugerido por Enrique Costas, a la traduccion y difusion de alguna revista
extranjera, como Prescrire) se trataria de proporcionar a los médicos informacién indepen-
diente y fiable dirigida a promover la prescripcién coste-efectiva.

Algunas medidas complementarias deberian también dirigirse a contrarrestar la influencia
en la proporcién de una informacion sesgada por parte de la industria farmacéutica. De
las iniciativas con esa orientacién que se citaron en la reunién forma parte la constitucion
de “clubes” voluntarios de médicos que no reciben a la industria farmacéutica (con sus
consecuencia correlativas de renuncia a los apoyos a la asistencia a reuniones, publicacio-
nes y otras ayudas, con frecuencia gestionados a través de los representantes), una pro-
puesta promovida a través de la revista citada. (En el mundo anglosajén existe una inicia-
tiva semejante promovida por una asociacion denominada No Free Lunch®, que cuenta
con su propia pagina web). Del mismo origen es la constitucion de clubes de informadores
médicos, que reciben a los representantes de los laboratorios y que tras recibir la infor-

un nuevo producto. A la propia Direccidon General de Farmacia es a la que corresponde la decisiéon de incluir o no el nuevo
producto en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Posteriormente se pasa a fijar su precio conforme a lo establecido en el articulo 100.1 de la Ley del medicamento: “El Gobierno,
a propuesta de los Ministerios de Economia y Hacienda, Industria y Energia y Sanidad y Consumo, y previo acuerdo de la Comisién
Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos, establecera el régimen general de fijacion de los precios industriales de las
especialidades farmacéuticas financiadas con cargo a fondos de la Seguridad social o a fondos estatales afectos a la sanidad, que
responderan a criterios objetivos y comprobables”. Por otra parte, como consecuencia de la composicién de la Comisién en la que
se fijan los precios en el sentido indicado, en la determinacion del precio (maximo) para la venta al Sistema Nacional de Salud
intervienen 6rganos que no forman parte del propio Sistema, cuyos criterios e intereses pueden ser distintos a los de éste (por
ejemplo, el favorecer politicas de desarrollo de las industrias radicadas en ciertas zonas, u otros).

# Enwww.nofreelunch-uk.org
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macién y someterla a un analisis critico elaboran informes estructurados que proporcio-
han a otros médicos.

Por su parte, las Administraciones Publicas deberian comprometer mediante su difusion
entre los médicos el conocimiento de la ficha técnica de cada medicamento (esta
medida esta incluida entre las propuestas en el Plan Estratégico mas reciente).

En cuanto al establecimiento de incentivos para una prescripcion coste-efectiva por
parte de los profesionales médicos, alguno de los participantes coment6 la eficacia
de la publicacion peridodica de los perfiles terapéuticos de los facultativos, que se llevd
a cabo en otra época, y que, como incentivo negativo, llevaba a investigar la prescrip-
cién de los profesionales que se apartaban de las pautas adecuadas. En todo caso debe
tenerse en cuenta que la prescripciéon de medicamentos como resultado final de cual-
quier consulta médica, juega un papel compensador frente a los problemas organi-
zativos y de gestion de los que sigue adoleciendo el sistema sanitario, en especial en el
nivel primario de atencidn.

Por su parte, esa situacion parece hacer poco adecuada la introduccién de incentivos o
complementos retributivos especificos relacionados con las caracteristicas de la prescrip-
cidon. A su vez, se comentaron las experiencias de otros paises, como Alemania, donde la
introduccion de presupuestos individuales de cada una de los profesionales tiene en todo
caso caracter global, de manera que las caracteristicas de la prescripcion determinan la
retribucién real percibida por el médico. La implantacion de ese sistema a finales de los
afos 80 modific6 de manera significativa las caracteristicas de la prescripcién. La in-
troduccién de cambios en esa linea en el sistema retributivo vigente en Espafa, que hace
dificil la introduccién de cualquier clase de incentivos, no deberia hacerse en ningln caso
de manera general, sino a través de experiencias concretas debidamente evaluadas.

. Pero las medidas dirigidas a mejorar la actividad prescriptora de los médicos tie-
nen también una dimensién colectiva, dado que la influencia sobre sus pautas de
prescripcion desde la industria farmacéutica se produce también de esa forma.

En ese sentido, fue unanime la consideraciéon de que se debe rescatar de las manos
de la industria farmaceéutica la financiacion y la direccion de la formacion con-
tinuada de los médicos, actuaciones que deben quedar en manos de las Administra-
ciones Publicas responsables de los servicios que los emplean.

En la situacién actual espafola, la vida de las sociedades cientificas, organizadoras de los
congresos, actividades y reuniones que sustentan la formacién continuada de los médicos,
depende por completo del patrocinio econédmico de las empresas farmacéuticas y de tec-
nologias médicas. Tanto su contenido como las condiciones econémicas de su organizacién
y la participacion de los profesionales en estas actividades escapan ampliamente al control
de las Administraciones Publicas responsables de los servicios sanitarios. La descentrali-
zacién de las competencias sanitarias a las CC AA ha supuesto una dificultad afiadida al es-
tablecimiento de unas condiciones homogéneas de control de estas actividades.

Introducir cambios en esas condiciones, que se han alcanzado cuando menos con la to-
lerancia de las Administraciones Publicas, es una tarea mas facil de proponer que de lle-
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var a la practica, ya que tales practicas estan en este momento profundamente arraiga-
das en la vida profesional espafola. Requeriria, en todo caso, el compromiso activo de
parte de todas las Administraciones, y la dotacién de fondos publicos con los que finan-
ciar las actividades que tengan verdaderamente el caracter de formacion. Una forma de
contribuir a la constitucion de esos fondos que se comenté en el seminario seria cen-
tralizar en un fondo Unico las aportaciones de la industria a la formacién, y distribuirlo
con los criterios de las Administraciones responsables del mismo. Las mismas Adminis-
traciones deberian recobrar la capacidad de determinar cuales de las actividades promo-
vidas resultan acreditables en términos de formacion continuada y con repercusiéon so-
bre la carrera profesional de los médicos, y cuales no.

Otro tipo de actuaciones que se deberia someter a la misma clase de control es el
patrocinio de la actividad investigadora. Desde el patrocinio de ensayos clinicos
concretos, también los realizados en centros publicos, que son la mayoria, a la consti-
tucion de Fundaciones de investigacion en centros sanitarios, una y otra clase de actua-
ciones estan basadas fundamentalmente en el soporte econémico de las empresas far-
macéuticas y de tecnologias médicas. En cuanto a los primeros, el patrocinio de los en-
sayos, con independencia de la forma que adopten, se ha llegado a constituir en una
forma de retribucion complementaria en muchos casos. En el caso de las Fundaciones
de investigacion constituidas en muchos centros, el dotarlos de naturaleza privada las
ha hecho quedar al margen de los controles presupuestarios propios de los centros pu-
blicos. En uno y otro caso debe recuperarse el control y la informacién publica sobre los
mismos si se quiere evitar la influencia que tienen unas y otras actividades sobre las
pautas globales de prescripcion.

C) Politicas en relacion con la profesion farmacéutica

La influencia mas importante de los profesionales farmacéuticos sobre los niveles de
gasto farmacéutico en Espafia, que es relevante, tiene que ver con la regulaciéon peculiar
de las oficinas de farmacia.

Mediante normas de caracter administrativo, no sélo el ejercicio profesional de la
dispensacion de medicamentos (en su practica totalidad ya elaborados y envasados)
sino también la propiedad de las oficinas de farmacia esta reservada a los profesionales
farmacéuticos. Esta igualmente reglamentado el margen comercial que se recibe por la
dispensacion (ademas, desde la propias oficinas de farmacia se extiende la idea de que
los precios de los medicamentos son fijos, y ho maximos, tal y como se ha comentado
antes). Todo ello constituye una situacién peculiar de monopolio de una actividad que
ha sido definida como principalmente comercial, y de garantia de beneficios para los
farmacéuticos propietarios, ya puesta en cuestién en 1995 por el Tribunal de Defensa
de la Competencia, que propuso distintas medidas para acabar con esa situacién.

La perspectiva global de esa situacion se completa con la consideracién de que merced a
las normas que rigen el establecimiento de las oficinas de farmacia y su transmision, sélo
una parte limitada de los profesionales titulados tiene acceso real al ejercicio profesional
en aquéllas como propietario de las mismas, a la vez que se han establecido y regla-
mentado condiciones laborales precarias, cuya aplicacién es controlada en muchos casos
por los Colegios de farmacéuticos por dejacion o cesién de las administraciones (au-
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tondmicas) correspondientes, para quienes colaboran como “adjuntos” o “sustitutos” con
quienes tienen la propiedad de las farmacias.

Por su parte, la organizacién corporativa de estos profesionales, constituida por los Co-
legios correspondientes, ejerce un papel predominante de defensa de los intereses de los
profesionales propietarios. Este papel se ve reforzado por el que los propios Colegios
vienen ejerciendo en la facturacion de las recetas de las farmacias de cada &mbito territorial
al Servicio de Salud correspondiente. Esta labor de intermediacion, por el simple depdsito
de las cantidades facturadas durante periodos limitados de tiempo, proporciona a los
Colegios importantes ingresos, que son luego invertidos en la defensa de cuantos instru-
mentos de orden legal o reglamentario contribuyan a mantener esa situacién.

En el seminario se efectuaron diferentes consideraciones acerca del ejercicio profesional
del farmacéutico y de algunos desarrollos teéricos en relacion con el mismo, como la
lamada “atencion farmacéutica”, que son puestos en cuestion en el documento de En-
rigue Costas, cuyos criterios respecto a estas cuestiones no era compartido por algunos
de los participantes en la reunién. Mas alla del debate tedrico sobre estas experiencias
que se esta llevando a cabo también en otros paises, en Espaia su desarrollo se en-
cuentra condicionado en todo caso por la situacion de las oficinas de farmacia que se
ha descrito, que carece de comparacidon en otros paises. Es, por tanto, esa situacién la
que debe modificarse si se pretende reducir la repercusion de lo percibido por las
oficinas de farmacia en el gasto farmacéutico.

También se comentaron, sin llegar a un acuerdo, distintos modelos posibles de modifi-
cacién de la regulaciéon de las oficinas de farmacia en lo relativo a su transmisién, su
sistema de retribucion y el acceso a la titularidad de las mismas.

La modificacion mas radical, consistente en la posibilidad de eliminar la vinculacién entre
propiedad de oficina de farmacia y titulacion es la sostenida por el autor del documento,
Enrique Costas, que considera que cualquier otra modificacion parcial de alguna de las
condiciones citadas resultara ineficaz. Algunos participantes en la reunién consideraron no
deseables los modelos mercantiles no profesionales de dispensacion de medicamentos
existentes en otros paises, en los que cualquier persona individual o colectiva (en la
practica esto suele llevar al predominio de grandes cadenas de distribucion) puede acceder
a la propiedad de los establecimientos en los que se dispensan los medicamentos, con el
Unico requisito de garantizar la presencia de un farmacéutico en el local.

La eliminacién en nuestro pais de los mecanismos que permiten la transmision de las
oficinas de farmacia como propiedad privada requiere la modificacion de la Ley 16/1997.
Se trata de una ley que fue promulgada entre varias leyes autonémicas que suprimian el
derecho de transmision, y para consolidar éste a instancias de los Colegios farmacéuticos,
lo que obligé a modificar, a su vez, varias de las leyes citadas. Sobre la necesidad de eli-
minar ese mecanismo de transmision en todo caso no hubo ninguna opinion discrepante,
aunque se hicieron algunas sugerencias sobre la posibilidad de introducir una disposicién
de sentido provisional que, impidiendo la transmisién en todos los casos de nuevas adju-
dicaciones, permitiera una sola transmisién en el caso de las antiguas. Este tipo de proce-
dimientos, seguido en algunos otros paises, como Suecia, cuando se suprimio6 el derecho
de transmision, pretende facilitar esa supresion.
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En cuanto a la retribucion de las oficinas de farmacia aplicable si se opta por mantener
un modelo profesional de las mismas, se comentaron los modelos de otros paises, co-
mo Holanda, donde la retribucion se hace con arreglo a las caracteristicas y el volumen
de la poblacion del area de influencia de la farmacia.

Respecto del acceso a la titularidad (no necesariamente vinculada a la propiedad) de las
oficinas de farmacia, algunos participantes sefialaron que no puede establecerse la su-
perioridad a priori de un modelo de libertad de establecimientos frente a otro limitado
y planificado: la mera multiplicacion del nimero de establecimientos por si misma no
contribuye a reducir los precios ni, con ello, el gasto global, como se ha demostrado en
Navarra, donde se han reducido las limitaciones territoriales para la apertura®. Se advir-
tié también de los peligros de establecer conciertos por parte de los sistemas publicos
de salud con un nimero limitado de farmacias. A juicio de algunos intervinientes, esa
situacion puede derivar en trafico ilegal de medicamentos, que se ha observado ya en
el caso de los medicamentos veterinarios, en cuyo mercado se produce una situaciéon
similar.

D) El copago como instrumento de control del gasto farmacéutico

La consideracion de esta medida como instrumento de control del gasto farmacéutico
debe partir de algunos datos previos: el copago de los medicamentos existe en Espafia
desde antes de la instauracion de la democracia, y esta medida se mantuvo cuando con
la Constitucion y la Ley General de Sanidad se generalizé el derecho a la proteccion de la
salud.

Es bien conocido que en el régimen general de proteccion sanitaria el copago supone,
salvo en el caso de medicamentos de uso crénico y precio elevado en los que esta esta-
blecida una aportacién limitada, la aportacion por el usuario en el momento de la compra
del medicamento del 40% del precio de éste. Este sistema afecta s6lo a la poblacién activa.
Por el contrario, los pensionistas de cualquier clase se encuentran exentos de esta apor-
tacion.

De este sistema de copago se encuentran también excluidos algunos grupos de poblacion,
como los funcionarios de distintas administraciones que forman parte de los sistemas de
protecciéon de determinadas mutualidades especificas MUFACE, MUGEJU, ISFAS). En el caso
de las dos primeras, la aportacion es del 33% del precio del medicamento, tanto para acti-
VOS COMO pensionistas.

Los efectos del copago en el régimen general de proteccion no guardan relacién con la pro-
porcion de sujetos activos y pensionistas: siendo los primeros alrededor del 75% de la po-
blacién cubierta, la participacién de las aportaciones privadas al gasto farmacéutico publico
en medicamentos de uso extrahospitalario no supera en la actualidad el 6% del gasto total,
y tiende incluso a reducirse, como ha ocurrido en los ultimos afos.

2 Alli la reduccion de las limitaciones a la apertura y el aumento consiguiente del nimero de farmacias no ha supuesto la
modificaciéon del comportamiento de éstas en relacion con los precios de los medicamentos ni, en consecuencia, el establecimiento
de competencia en precios entre ellas.



La contencion del gasto farmacéutico

Algunos participantes en el seminario subrayaron la eficacia del copago como instru-
mento imprescindible de control del “moral hazard’ o comportamiento oportunista de
los consumidores inducido por la cobertura publica del gasto farmacéutico en el que in-
curran, lo que se deduce de las experiencias de otros paises. De hecho, los copagos en
la compra de medicamentos son los Unicos que estan introducidos con bastante ampli-
tud en buen nimero de paises europeos que, por el contrario, han venido manteniendo
la gratuidad de la protecciéon en otros campos de la atencion sanitaria. Otra razén para
considerar la importancia del copago como medida de control de esta parte del gasto
sanitario es el aumento de la publicidad dirigida a los consumidores orientada a fomen-
tar el consumo de farmacos, cuyos efectos no se limitan a los medicamentos publicita-
dos, sino que estimulan globalmente el consumo de farmacos como resultado final
necesario de la atencién sanitaria, a la vez que pueden derivar el consumo de los medi-
camentos no incluidos en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud ha-
cia otros medicamentos de efectos similares que si estén incluidos en la prestacion..

Otros participantes mostraron su oposicion abierta a esta medida, proponiendo incluso
su supresion, no solo por su ineficacia demostrada para contener el aumento del gasto
en nuestro pais, sino por considerarla inequitativa e ineficiente y de efectos globales
dudosos: algunas experiencias sugieren que la elevacién de los copagos produce la
desviacion de los pacientes de nivel mas bajo de ingresos a los servicios de urgencia
intra o extrahospitalarios, como forma de obtener los medicamentos de manera
gratuita, o derivacién de las necesidades a otra forma de atencién sanitaria o social.

Otra razo6n aducida en contra del copago en medicamentos por algunos participantes es la
ausencia de garantias aportadas desde las administraciones responsables sobre el valor de
los medicamentos que estan en el mercado en términos de eficacia de coste-efectividad.
Por esas mismas razones se propuso también por alguno de los participantes en el debate
establecer la gratuidad completa y para todos de los medicamentos que sean coste-
efectivos, frente a una aportacién del 100% de aquellos medicamentos que carezcan de
ninguna eficacia. El problema de la aplicacién de una medida en esos términos es que la
valoracién de esa relacién no es absoluta, y que la mayoria de los medicamentos ya apro-
bados se mueven en niveles intermedios.

Por otra parte, las dificultades politicas de modificacién de los copagos existentes en
Espafia se han puesto en evidencia en numerosas ocasiones, dada la oposicién por parte
de los grupos que se podrian ver afectados por la modificaciéon.

En todo caso, tampoco parece sostenible la situacién actual, en la que el copago legalmente
establecido resulta por completo ineficaz para controlar el crecimiento de esta parte del
gasto sanitario y su desviacion progresiva a la financiacion con fondos publicos. A la vez,
hay sospechas sostenidas de que esos efectos derivan en buena parte de la existencia de
hiveles de fraude significativos en la obtencién gratuita de la prestacion, lo que permite
poner mas aun en cuestion la equidad de los términos en que esta legalmente implantado
el copago, y mas aun la de los términos reales en que se obtiene la prestacion.

Por todo ello, y aunque no se tratase de una medida inicial, como se recoge en la pro-
puesta de Enrique Costas, seria razonable estudiar la forma de modificar el sistema de
copago actual, de manera que no sélo sus términos formales, sino también su aplica-
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cién real, no resulten contrarios a la equidad ni tengan efectos contrarios al buen fun-
cionamiento del sistema sanitario en su conjunto. La modificacion puede incluir ademas
los mecanismos de exencion que puedan resultar oportunos, vinculados a la capacidad
econdémica real de cada sujeto o a la gravedad de la enfermedad, y no tanto a una
condicién, como la de pensionista, que no es homogénea. El andlisis deberia incluir,
como punto de referencia, los efectos que tiene el copago en regimenes, como MUFACE,
en los que esta establecido en términos diferentes.



