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JResumen: |

/\?)/ El tema describe las caracteristicas del gasto farmacéutico del
Sistema Nacional de Salud (SNS), un componente importante
del gasto sanitario que esta mas controlado en los ultimos anos,
siendo las medidas para reducir el gasto similares a las de otros
paises de Europa; presenta un amplio rango de variacién entre
las CCAA, el gasto es superior a la media de la Unidn Europea de
15 paises; la informacion no es suficientemente transparente;
no se consumen suficientes genéricos; lo gastado en I+D por
la Industria farmacéutica espafiola se considera insuficiente; y
existe un lobby poderoso. Se tendran que introducir politicas, que
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reduzcan el gasto sin modificar cualitativamente la prestacion:
aplicando eficiencia en la financiacién publica de medicamentos;
aumentando el nimero de principios activos como genéricos,
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agilizar la comercializacion
de biosimilares; establecer

nuevos conjuntos
homogéneos de referencia;
reduccién radical de
publicidad; financiacién

por el SNS de la formacion
continla; 2 introducir
nuevas formas de gestion de
la prestacion farmacéutica
por los servicios de salud
autondmicos

La I Conferencia de
Presidentes (28/10/2004),
concluyd que la asistencia

sanitaria exigiria
recursos crecientes, con
cifras superiores a las

consolidadas en el momento
en el que se aprobd el
sistema de financiacidn.
Entre los factores que
impulsan el crecimiento
del gasto sanitario
publico, se sefalaron los
cambios demogréficos,
el envejecimiento de la
poblacion, la aparicion de
nuevas tecnologias vy la
atencion a los desplazados,
tanto nacionales como
extranjeros.

A principios de diciembre
2004 (23/11/2004) se
presentd por el Ministerio de
Sanidad y Consumo (MSC)
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el “Plan Estratégico de Politica Farmacéutica para el SNS”, que
pretendia aumentar la calidad de la prestacion farmacéutica en
el SNS, estableciendo un conjunto de medidas para enfrentarse
a los problemas identificados y singularmente el que afectaba a
la amenaza persistente que representa el crecimiento interanual
del gasto farmacéutico sobre la suficiencia financiera del SNS.

En julio de 2005 se presentd el Informe del Grupo de trabajo
de Analisis del Gasto Sanitario!, con el objetivo de conseguir
informacion sobre la situacién del gasto sanitario en el SNS,
desde una perspectiva contable, pero también de composicion y
origen del gasto, de eficacia y eficiencia.

Enseptiembredel 2005 tuvolugarla Il Conferencia de Presidentes.
Los acuerdos alcanzados fueron asignar 1.677 millones de euros
mas en los Presupuestos Generales para Sanidad, y otros 1.365
millones de euros como anticipo de tesoreria para compensar
el retraso en el cobro de las cantidades que les correspondia
recibir, como consecuencia del sistema de liquidacidén vigente en
ese momento.

En diciembre de 2005 se aprueba, el Proyecto de Ley de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. La
Ley fue aprobada el 29 de junio de 2006 (Boletin Oficial del
Congreso de los Diputados, 14 de julio) y se publica en el BOE
como Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios?.

La II Conferencia de Presidentes de 2005, establecié que El
Grupo de Analisis del Gasto Sanitario continuara sus trabajos
para desarrollar y concretar las medidas de moderacién de
crecimiento del gasto sanitario y para completarlas, en su caso,
con nuevas medidas que puedan ser propuestas en el futuro.
El Informe del Grupo de Trabajo sobre Gasto Sanitario3, de
septiembre de 2007, fue una actualizacién, con los datos de 2004
y 2005, del Informe de 2005 (con datos 1999-2003), en que se
mejoraron aquellos aspectos que no pudieron ser abordados en
la etapa anterior, asi como dieron cumplimiento a los encargos
adicionales encomendados al Grupo de Trabajo.

El Acuerdo Marco propuesto por el Estado a las Comunidades
Auténomas (CCAA) en el seno del Consejo de Politica Fiscal y
Financiera y dentro del contexto del Plan de austeridad 2010-
2013, crea un Grupo de Trabajo que tendria por objetivo la
elaboracién de propuestas de mejora de la eficiencia del gasto
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publico y dentro de este “Mejoras en la eficiencia del gasto en
medicamentos” (Reunién 15 de abril 2010 en el MEH sobre
Potencialidades de mejora de la eficiencia en el gasto sanitario
publico). Entre sus recomendaciones:

- “Incluir en el Plan Estadistico Nacional la Estadistica de Gasto
Publico de medicamentos en Hospitales”.

- “Potenciar y organizar las actividades de evaluaciéon de la
utilizacién de medicamentos”.

- “Establecer como objetivo del sistema reducir / eliminar la
no utilizacion de medicamentos”.

- “Establecer procedimientos de gestidn clinica informatizados
para pacientes crdénicos y polimedicados”.

El objetivo basico de una politica de medicamentos es asegurar
que estan disponibles medicamentos seguros, eficaces y de
calidad, para cubrir las necesidades sanitarias de un pais.
Ademas, algunos paises también consideran la eficiencia antes
de la introduccion de un nuevo medicamento. El objetivo
es considerar al medicamento como un bien social que esté
disponible en el sistema sanitario para mejorar la salud de los
ciudadanos, el acceso al mismo sea universal y equitativo, se
use de forma eficiente de acuerdo con la evidencia cientifica
disponible y sean asumibles por el sistema de salud los gastos
gue originen la prestacién de los mismos.

En los afios que han transcurrido desde la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos, se han aprobado diversas normas
entre las que se resalta el Real Decreto-Ley 16/2012, de 20 de
abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del
Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de
sus prestaciones. Estas se trataran en el Anexo junto con la Ley
29/2006, de garantias y uso racional de los medicamentos.

1. Caracteristicas del Gasto Farmacéutico

La Prestacidon Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud (SNS)
esta constituida por medicamentos, efectosy accesorios, formulas
magistrales y vacunas inmunoldgicas. Se prescriben y dispensan
en la asistencia ambulatoria, facturandose al SNS a través de
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farmacias, o bien se prescriben y se administran en hospitales
considerandose un gasto propio de los mismos. En Espafa, el
gasto que se produce por la Prestaciéon Farmacéutica del SNS
(gasto farmacéutico) presenta una serie de caracteristicas*>®:

e Es un componente importante del gasto sanitario,

e Tradicionalmente incontrolado, estda mas controlado en los
ultimos afios,

Las medidas para reducirlo son similares a las de otros
paises de Europa,

Presenta un amplio rango de variacion entre las CCAA,

La tendencia de crecimiento ahora es convergente con el
gasto sanitario no farmacéutico publico,

Es superior a la media de la Unidn Europea (UE) de 15
paises,

e La informacion no es transparente,

e No se consumen suficientes genéricos

e La I+D de la Industria farmacéutica se puede considerar
insuficiente

e Existe un lobby poderoso que trata de condicionar las
decisiones de administraciones y politicos.

1.1. Componente importante del gasto sanitario

Como gasto farmacéutico se ha considerado tradicionalmente lo que
corre a cargo del SNS ambulatoriamente (GFamb), mientras no se ha
considerado el copago realizado por los usuarios en las prescripciones
ambulatorias, ni el gasto farmacéutico a través de hospitales (GFhosp).
En este trabajo Gasto farmacéutico del SNS / CCAA (GFsns) se
considerara la suma de GFamb y GFhosp.

En Espafna el gasto farmacéutico ambulatorio en el SNS, supuso
en 2011 unos 11.136,4 millones de €, mientras que se podria
estimar un GF en hospitales de 5.500 millones en el mismo afio,
lo que supondria unos 16.636,4 millones de €, que representan
un 25,4% del gasto sanitario del SNS.
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Figura 1. Gasto Farmacéutico en el SNS como porcentaje del Gasto Sanitario SNS en el periodo 1983-2011

35

30

20 | e AN

15

10

5 _.-—-—""'/

A > N -l H Q O N
MR S

e ) A ) N > )
RO S DS A E

——% GFamb/GSsns  —=—%Gfhos/GSsns  ——%GFt/GSsns | A.Ifiesta-2012

Nota; % GFamb/GSsns = porcentaje que representa el gasto farmacéutico ambulatorio en el gasto sanitario
del SNS-CCAA; % GFhosp/GSsns = porcentaje que representa el gasto farmacéutico de hospital en el gasto
sanitario del SNS-CCAA; %GFsns/GSsns = porcentaje que representa el gasto farmacéutico del SNS (inclu-
ye ambulatorio y hospitalario) en el gasto sanitario del SNS-CCAA.

Si se examina lo que representa el gasto farmacéutico del SNS
(GFsns) - constituido por el GF ambulatorio mas el GF hospitalario
- con relacion al gasto sanitario (GSsns = Gasto sanitario CCAA),
se observa que se incrementa a lo largo del periodo estudiado,
pasando desde un 19,4% del gasto sanitario en el aho 1983 al
25,4% en 2011, es decir, representa mas de un cuarto del gasto
sanitario del SNS con un claro retroceso en los dos ultimos afos.
A pesar de eso es uno de los mas elevados de la UE.

Medidas tomadas por las CCAA para disminuir el gasto
farmacéutico.

El Consejo Interterritorial de Salud del 18 de marzo de 2010,
marco un antes y un después en la politica farmacéutica, la
cita puso de acuerdo a las 17 comunidades auténomas sobre la
necesidad de ahorrar mas en farmacia. Esto dio lugar a una serie
de medidas y proyectos, casi todos ellos quedaron incorporados
al Real Decreto-Ley 9/2011. Posteriormente el Real Decreto-
Ley 16/2012, introdujo nuevas medidas en la prescripcién,
dispensacién y aportacion asi como en la fijacién del precio,
precios de referencia, centralizacion de reservas singulares
especificas de prescripcidn, dispensacion y financiacion de
fadrmacos o productos sanitarios y otras, que van a originar
cuando se implanten una contraccidon significativa del gasto
farmacéutico (ver en Anexo).
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1.2. Tradicionalmente incontrolado, aumenta mas
controladamente en el periodo 2004-7, vuelve a no
controlarse en 2008-9 y decrece en 2010-2011

Si se examinan durante los Uultimos afnos los incrementos
interanuales del gasto farmacéutico ambulatorio en el SNS y se
comparan con la tasa anual del Indice de Precios al Consumo
(IPC), se puede observar (Figura 2):

e periodo 1983-1986, el incremento interanual del GFamb es
parecido e incluso menor que IPC;

e periodo 1987 a 1994, el incremento interanual del GFamb
es mayor que el IPC;

e periodo 1995-2003, el incremento interanual GFamb es mu-
cho mayor que IPC;

e Las medidas establecidas en 2004-07, moderaron tempo-
ralmente el crecimiento, pero en 2008 y 2009 no se produ-
jo una contraccion del crecimiento de forma similar al IPC.
En 2010 y 2011 hubo un decremento interanual del gasto
farmacéutico (-2,38 y -8,78) mientras que el IPC crecid el
3% vy el 2,4%.

Figura 2. Incremento interanual de GF ambulatorio y hospitalario, y del IPC en 1983-2011
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Nota: IPC = Indice de Precios al Consumo; %camGFamb = porcentaje de cambio interanual del gasto
farmacéutico ambulatorio puiblico; % camGFhos= porcentaje de cambio interanual del gasto farmacéutico
de hospital.
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Hasta 2009 (Fig. 3), el incremento en el GF ambulatorio ha
seguido de forma paralelo al incremento en el nUmero de recetas
facturadas. El Sistema de precios de referencia ha frenado el coste
por receta pero no asi el gasto por el incremento en nimero de
recetas. En 2010y 2011, el decrecimiento del gasto farmacéutico
ha sido consecuencia de los RDL 4/2010 y RDL 9/2011 con un
decrecimiento en el nUmero de recetas facturadas a partir de
mayo de 2010 y del gasto por receta. Este ultimo hasta junio de
2011 en que empieza nuevamente a aumentar.

Si se considera el GF hospitalario, se estima que tiene un
crecimiento interanual elevado, pero al no ser un proceso
transparente no se puede estudiar bien. El CES indica la carencia
de datos homogéneos sobre la farmacia hospitalaria’.

Por fin el Ministerio de Sanidad (MSPS) indicé que informaria
trimestralmente, desde el afio 2011, de los gastos farmacéuticos
hospitalarios del SNS de acuerdo con el Real Decreto 1708/20108,
de 17 de diciembre, por el que se aprueba el Programa anual

2011 del Plan Estadistico Nacional 2009-2012. Con los dos
epigrafes:

- 5395 Consumo Farmacéutico a través de Recetas Médicas
del SNS y del Mutualismo Administrativo.

- 5399 Gasto Farmacéutico de los Hospitales Publicos del SNS.

En abril de 2012 no se han publicado todavia estos datos.

Figura 3. Incremento interanual del GF ambulatorio, niimero de recetas y coste por receta en el periodo
enero 2005-febrero 2012
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La modera-
cion del gasto
farmacéutico
en Espana se
deberia con-
siderar dentro
de un contexto
europeo, ade-
mas la crisis
ha impuesto
nuevas medi-
das.

1.3. Las medidas para reducir el gasto farmacéutico
tomadas en Espafna son similares a las tomadas en
otros paises de Europa

Las medidas impulsadas en 2010y 2011 por el MSPS, reforma de
los Precios de Referencia, criterios de eficiencia en financiacion
selectiva, rebaja del precio de los genéricos, la adquisicidn
centralizada de medicamentos y productos sanitarios con miras
al SNS, la prescripcion por principio activo y dispensacion por
menor precio y otros indicados en el anexo, han supuesto a
partir de mayo de 2010 un paso importante en la disminucion
del gasto farmacéutico.

Tabla 1. Porcentaje de aumento a cambio constante* de las ventas de medicamentos en Farmacias en 5
paises lideres de la UE en 2003-2010, y en SNS o equivalente en 2008

2003 | 2004 2005 2006 2007 | 2008 2008 2009 2010

SNS!
Alemania 8 1 8 2 4 3 4.4 4 2,5
Francia 5 5 5 4 0 -0,1 1 0,0
Reino Unido 9 7 -3 3 3 1 -0,7 5 2,5
Italia 2 3 0 2 -3 0 -1,0 4 -0,1
Espaiia 12 7 6 6 8 4 6,9 6 -0,2
Europa 7 4 4 3 4 1 -0,4 4 1,5
( 5 lideres)

*El cambio constante elimina el efecto de las tasas de cambio fluctuantes; ' = recetas (valores),
Fuentes: IMS HEALTH 2003-2009 Retail drug monitor; Farmindustria, Eurostat

La moderacion del gasto farmacéutico en Espafia se habia
considerado suficiente e importante, pero se deberia considerar
dentro de un contexto europeo, ademas la crisis ha impuesto
nuevas medidas e impondra otras nuevas. Como indicativo de
las medidas tomadas por otros paises europeos se puede tomar
como referencia los resultados de las ventas de medicamentos
en farmacia en los cinco paises lideres en la UE (Tabla 1). Espafa
es casi siempre la que mas crece, sin embargo en 2010 es la que
mas decrece.

1.4. Presenta un amplio rango de variacion entre las
CCAA

El gasto farmacéutico por persona protegida y afio por CCAA
(excluido Ceuta y Melilla) presenta una amplia variabilidad que
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se podria representar por la razén entre la maxima y la minima
cantidad. Puede observarse que aumenta hasta 2005, en 2006-7
baja, sube en 2008-10 y disminuye en 2011.

Tabla 2. El gasto farmacéutico por persona y aiio por CCAA en el periodo 2002-2011

Afio € /capita Rango (CCAA Min-Max) Razén Max/Min
2002 190,6 145,0 — 225,2 1,55
2003 209,1 158,7 —246,7 1,55
2004 220,2 167,4 — 261,2 (Mad-Cval) 1,56
2005 227,9 173,4 - 270,6 (Mad-Cval) 1,56
2006 237,9 184,7 — 282,2 (Mad-Gal) 1,53
2007 247,6 191,8 — 296 (Bal-Cval) 1,54
2008 259,1 197 — 313 (Bal-Asturias) 1,59
2009 268 203,5 — 331,0 (Bal-Galicia) 1,63
2010 259,7 198,6 — 332,9 (Bal-Galicia) 1,68
2011 236 182,7-297,4 (Mad-Extremadura) 1,63

Si se midiera por el Gasto farmacéutico per capita en el periodo
2004 - 2011, corresponde el minimo (por n° de veces) a Baleares
(45 afos) y Madrid (3 afos) y el maximo a Comunidad Valenciana
(3 anos) y Galicia (3 anos).

Tabla 3. Distribucién del gasto farmacéutico ambulatorio per capita por autonomia y SNS

Servicio Salud 2005 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011
Andalucia 211,9 218,1 | 227,1 | 239,2 | 2482 | 239,9 | 216,5
Asturias 265,1 280,8 | 2945 | 313 | 3251 | 317 | 2932
Baleares 180,8 186,2 | 191,8 | 197 | 203,5 | 198,6 | 183,7
Canarias 220 231,7 | 240,1 | 256,1 | 270,9 | 253,2 | 229,2
Castilla La Mancha 250,4 261,7 | 271,7 | 2858 | 2952 | 2843 | 254,3
Catalufia 231,2 237,2 | 240,9 | 250,4 | 252,1 | 2453 | 223,2
CValenciana 270,6 281,8 296 | 308,8 302 | 2749
Extremadura 260,4 271,8 | 284,8 | 300,1 | 3253 | 322,4 | 297,4
Galicia 266,1 282,2 | 2934 | 3124 | 330,9 | 332,9 | 296,6
Madrid 173,4 184,7 | 1949 | 1995 | 206,4 | 199,5 | 182,7
Murcia 247,5 259,9 | 276,8 | 291,8 287,5 | 262,4
Navarra 2285 | 23966 | 249,4 | 258,1 | 264,4 | 253 253
PVasco 227,9 238,9 248 261 | 270,1 | 2654 | 2445
SNS 227,9 2379 | 2476 | 259,7 | 2675 | 259,7 | 236
Rango 173,4- | 184,7- | 191.8- |197-313| 203,5- | 198,6- | 182,7-
270,6 282,2 296 330,9 | 332,9 | 297,4
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Nota: en rojo los mayores incrementos interanuales, en verde los menores.

1.5. La tendencia de crecimiento ahora es convergente
con el gasto sanitario no farmacéutico publico

Seriaesperablequeelcrecimientodel gastosanitarionoincluyendo
el farmacéutico (GSNF,,.) fuera similar al gasto farmacéutico. Si
se estudia el periodo 1983-2011, la tendencia de crecimiento es
decreciente en ambos casos y tienen un punto de corte, pasando
a ser superior el GSNF, .. Sin embargo en el periodo 1983-2003
la tendencia del Gasto Sanitario no farmacéutico decrecia mas
rapidamente que el Gasto farmacéutico. Por tanto se puede
decir que ha cambiado la tendencia por la moderacion en el
crecimiento del Gasto farmacéutico en los ultimos afios y por el
decrecimiento en los ultimos dos afios.

1.6. El gasto farmacéutico publico es superior a la media
de la UE-15

En el periodo 1981-2009, Espafia se sitla con relacidén a la media
de la UE-15:

por debajo en gasto sanitario total con relacion a PIB (2009;
9,5/10,3),

por debajo en gasto sanitario publico / PIB (2009; 7,0/8,0),
por encima en gasto farmacéutico publico / PIB (2009; 1,3/1,0).

Figura 4. Gasto sanitario total, sanitario ptiblico y farmacéutico puiblico con relacién al PIB (%) en Esparia y
media de la UE-15, en el periodo 1981-2009.

12 A Tfesta-2011

—e— GS/PIB(mUE) —=— GSp/PIB(MUE) —a— GFp/PIB(mUE)
——GS/PIB(es) —o—GSp/PIB(es) —~— GFp/PIB(es)
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Nota; GS/PIB(mUE) = gasto sanitario total con relacion al PIB, de la media de la UE-15; GSp/PIB(mUE) =
gasto sanitario publico con relacién al PIB, de la media de la UE-15; GFp/PIB(mUE)= gasto farmacéutico
ptiblico con relacion al PIB, de la media de la UE-15; GS/PIB(es)= gasto sanitario piiblico con relacién al
PIB, de Esparia; GSp/PIB (es) = gasto sanitario piiblico con relacion al PIB, de Espafia; GFp(es)/PIB = gasto
farmacéutico puiblico con relacion al PIB, de Esparia.  Fuente: Eco-Salud OCDE 2011 y anteriores

Figura 5. Crecimiento de los Mercados Farmacéuticos mds grandes.*
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La Figura 5 muestra lo desaforado del crecimiento del gasto
farmacéutico en Espafa, donde esta ocupa el primer lugar de
crecimiento de los mercados farmacéuticos mas grandes en esta
década, y solo a partir de 2010 ha dejado de crecer.

1.7. La informacion no es transparente

La disponibilidad y accesibilidad de los datos es fundamental
para que pueda hablarse de transparencia. Ya se ha hablado
de lo importante que fue el Informe del grupo de trabajo de
analisis del gasto sanitario, porque puso disponibles datos que
no lo estaban. En todo lo referido a gasto farmacéutico hay datos
facilmente accesibles y otros de dificil o imposible acceso. Asi,
como ejemplo, no es posible saber facilmente:

- Cuanto es el gasto farmacéutico en los hospitales, global y
por CCAA

- Cuantos genéricos se consumen en hospitales y por CCAA
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El consumo

de genéricos
depende de

la cantidad de
genéricos co-
mercializa-dos
y de la imagen
de calidad.

Ademas cada interlocutor utiliza las cifras sin referencias, de la
forma que mas favorezca sus posiciones y no se indican las cifras
brutas de las partidas correspondientes, solo los porcentajes.
Se puede hablar, de porcentajes de consumo de genéricos en
unidades y en valores; con relacién a todo el Gasto farmacéutico
(medicamentos y productos sanitarios) o solo a medicamentos;
del mercado del SNS, del mercado de prescripcion o del mercado
total. La informacidn existe, pero hay barreras a la transparencia
libre y gratuita. P.ej. en abril de 2012 todavia no se han publicado
los datos de consumo de los genéricos en el SNS en 2010 y
2011, siendo asi que los datos deberian estar disponibles desde
que se cerraron los afios 2010 y 2011 (febrero de 2011y 2012),
tampoco estan disponibles los datos de gasto farmacéutico en
hospitales a pesar de que estan obligados a publicar los mismos
por el RD 1708/2010 (ver 1.2).

1.8. No se consumen suficientes genéricos

El consumo de Genéricos depende de aspectos relativos a la
demanda o politica sanitaria y a la oferta de genéricos*.

e El mercado es muy sensible a las decisiones politicas y de
cOmo se actle sobre el control presupuestario del gasto
farmacéutico.

e La penetracion de genéricos depende de la cantidad de
genéricos comercializados y de la imagen de calidad ante
prescriptores, dispensadores y consumidores.

Los genéricos producen un ahorro de mas de 30 mil millones de
euros; representan el 80% de los registros en el procedimiento
descentralizado de la UE y estan llegando al 50% de las solicitudes
en el procedimiento centralizado.

Segun un informe de IMS Health!® sobre “"Generic medicines” de
2010, la sostenibilidad del sector de los medicamentos genéricos
es esencial para garantizar la accesibilidad y asequibilidad de los
productos farmacéuticos de hoy en dia en los sistemas sanitarios
mundiales. Segun el informe, cerca de la mitad del volumen de
los medicamentos (MED) se suministran como genéricos, pero
esto representa solo el 18% en valor.
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Figura 6. Porcentaje que representa el consumo de genéricos en valores y envases (SU=Standard Unit) en
2009 en los paises europeos por consumo.
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e Los medicamentos genéricos ofrecen una medicacidn
estandar de oro asequible para muchas enfermedades
importantes

e Los genéricos permiten el acceso a MED para la mayor parte
de la poblacion

e Los genéricos estimulan la sana competencia con el sector
de marca

e Los genéricos ofrecen ahorros en las cuentas nacionales de
salud

e Los genéricos son productos de alta calidad

Conseguir un consumo aceptable de genéricos requiere una
politica de genéricos coherente que incluya medidas en precios
y reduccion de aportacién del paciente, ademas de proporcionar
incentivos a los médicos para prescribir, a los farmacéuticos para
dispensar, y a los pacientes para utilizar genéricos.

En 2009 (MSPS 2010), el consumo de genéricos en el SNS en
valores fue del 9,38% en valores y el 23,81% en unidades. Datos
sobre 2010 no son accesibles, la ultima informacién que se ha
podido acceder es una resefia sobre un Informe de evolucién del
consumo de medicamentos genéricos presentado en el Consejo
Interterritorial del SNS de 18 de abril de 2012, que indicaba que
el consumo en envases de medicamentos genéricos en el Ultimo
ano, de enero a noviembre de 2011, aumenté hasta llegar al 33,8
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por ciento (rango Andalucia 41,4% - Murcia 20%). Atendiendo a
valores, el consumo en este mismo periodo ascendié a mas del
14 por ciento del total facturado por el SNS (rango Andalucia
maximo % - Murcia minimo %).

Tabla 4. Porcentaje que representan la prescripcion y consumo de genéricos en servicios de salud o similares
y en Mercado de prescripcion bien en valores o en volumen de prescripcion, en paises de la Unién Europea,
EEUU y Canadd, en los afios 2004 - 2010

Pais SdeS-Valor % | SdeS-Unid % | MercPres-Valor % | MercPres-Unid %
Alemania 28%© 63© 22,8@ 56,41
Bélgica 4,5 8w 110
Francia 12,0 22,96) 8,68 162
Italia 8,4 7,16 13,79 5,7% 9,84
Dinamarca 38,5 68,812
Holanda 17,7 70 (44,3) 23,20 53,40
Portugal 20,20 16,9% 17,8% 16
Espafia 9,4 23,89 6,7% 15,7%
Reino Unido 28,30 66,1°) 28,02 57,52
EE UU 226) 78 746)
Canada 25,6 57,30

Nota: Sin superindice 2004; = 2005; @=2006; ¥=2007; “=2008;® =2009; ©=2010

En Reino Unido 82,8% de la prescripcion se realiza por nombre del principio activo, aunque solo se dispensa
el 66,1% por no existir los genéricos correspondientes.

SdeS= servicios de salud o similares; MerPres= Mercado de prescripcion; Valor= Valores; Unid= Unidades
Fuente: European Generic Association; CGPA http://www.canadiangenerics.ca/ y otras.

Segun AESEG, la patronal de genéricos (Dossier de prensa
2011 y 2012), aumenta el consumo de genéricos que en 2010
representaron el 7,5% del total del mercado farmacéutico en
valores y el 19,3% en unidades, y en los doce meses (julio
2010 - junio 2011) representd el 10% del total del mercado
farmacéutico en valores y el 23% en unidades. En 2010 y
segun AESEG (15/05/2011, http://www.aeseg.es/ALITER%20
PRESENTACION.pdf) el rango de prescripcion de genéricos en
unidades es en las CCAA de 11,5% Galicia - 29,9% Castilla y
Ledn, con una media de 20,59% en todas las CCAA, creo que es
en mercado de prescripcion.

En 2010 tras la entrada en vigor del RDL 4/2010 los genéricos
bajan el precio un 25% y las CCAA aprovechan esta oportunidad
para disminuir el gasto en medicamentos, ademas coincide
con la salida al mercado de nuevos genéricos (atorvastatina,
clopidogrel) con una alta participacion en el mercado.
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La oferta de los medicamentos genéricos en Espafia es
significativa. En diciembre de 2009, estaban incluidos en la
prestacion farmacéutica del SNS un total de 6.271 medicamentos
genéricos, lo que representa el 42% del total de los medicamentos
incluidos en la prestacion (14930 total). Es decir, que de cada cinco
medicamentos que forman parte de la prestacion farmacéutica,
dos correspondian a medicamentos genéricos. (http://www.
medicamentosgenericosefg.es).

Segun el Consejo Econémico Social en su Informe 1/20107:
La prescripcion por principio activo también sigue la pauta de
coexistencia de distintas modalidades, entre las que la mas
frecuente es la que circunscribe la prescripcién a los principios
activos que cuentan con un genérico, impulsada por el Servicio
Andaluz de Salud, en el que el 75 por 100 de las recetas
prescritas lo son por principio activo. En cambio, en otras
comunidades auténomas como Pais Vasco o Madrid se fomenta
no la prescripcion por principio activo propiamente dicha sino la
prescripciéon de medicamentos genéricos.

La prescripcidon por principio activo se realiza a través de
acuerdos entre los Servicios de Salud de las CCAA y los Colegios
Farmacéuticos. Este tipo de acuerdos se han extendido por casi
todas las CCAA. Ademas el Real Decreto-Ley 9/2011 obliga a
partir del 1 de noviembre de 2011 a prescribir por principio
activo y a dispensar por el menor precio. Desde noviembre ya
no se reembolsaran los medicamentos que se dispensen y que
no estén a precio menor. Todo esto ha sido superado por el RDL
16/2012 y se dispensara menor precio y genérico o biosimilar en
caso de igualdad de precio.

En el informe de European Generic Association (EGA) “How
to Increase Patient Access to Generic Medicines in European
Healthcare Systems” de junio 2009”'!, se indica: Los genéricos
gue representan casi la mitad del volumen de medicamentos
dispensados a los ciudadanos europeos, corresponden a sélo el
18% del valor del mercado farmacéutico total. Sin embargo, el
volumen a nivel de pais cambia, como se observa en los mercados
maduros de Dinamarca, Reino Unido, Alemania, Paises Bajos y
Suecia, con cuotas de mercado con un volumen superior al 40%,
y en mercados en desarrollo como Francia, Bélgica, Austria,
Espana e Italia, todos con cuotas de mercado en volumen por
debajo del 20%.
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Si el biosimilar
es compara-
ble, se debe
aplicar el mis-
mo DCI que a
la marca.

Analisis comparativo - Sustitucion por Genéricos. ¢Esta
legalmente permitida la sustitucion por genéricos?

SI: Francia, Italia, Portugal, Espafa, Polonia, Dinamarca,
Alemania, Paises bajos, Suecia. Total Si 9;

No: Austria, Bélgica, Reino Unido. Total No 3;

Total paises 12. Source: EGA Market Review 2007

Tanto en los paises europeos del norte como del sur, se
han establecido mecanismos que estimulan al médico o al
farmacéutico a prescribir o dispensar medicamentos genéricos.
Paises como Dinamarca y Suecia tienen mas, y quizd mas
efectivos, incentivos para promover el uso de medicamentos
genéricos que paises como Bélgica o Espafia. En los paises que han
implementado acciones menos alentadoras sobre el controlador
de la demanda, la incorporacién de los medicamentos genéricos
es correspondientemente baja.

Segun el Informe final de la Comisidn Europea!? sobre la
competencia en el sector farmacéutico (Bruselas, 8/07/2009),
se retrasa la entrada en el mercado de medicamentos genéricos
y disminuye el nimero de medicamentos nuevos que llegan al
mercado. El Informe identificd injustificables factores contrarios
a la competencia que operan contra los genéricos. Reducciones
dramaticas de los precios forzadas por los gobiernos, sistemas
restrictivos de licitacion, aumento de los costos regulatorios, y
la falta de medidas de los gobiernos nacionales de la UE para
fomentar un mayor acceso y uso de genéricos por los pacientes,
también estan ahogando el sector. La investigacién sectorial
sugiere que ello se debe en parte a las practicas empresariales,
pero no excluye otros factores, como las deficiencias en el marco
regulador.

Biogenéricos (biosimilares)

Cuando un genérico bioldgico que es similar a un bioldgico de
referencia no cumple las condiciones de definicion de genérico,
debido en particular a diferencias en materiales poco estudiados
o variaciones en el proceso de fabricacion del biogenérico,
deberan presentarse resultados de ensayos preclinicos y clinicos
apropiados. Un problema clave para “productos medicinales
bioldgicos similares” (epoetina, somatropina, insulina humana,
filgrastim, beta-interferdn, alfa-interferon, etc.) ha sido como
probar susemejanza con los productos biotecnoldgicos originales.
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Los biosimilares ya generan alrededor de 1,4 mil millones de
euros (considerando solo los 10 productos de gran éxito de
biotecnologia) por afio para los sistemas sanitarios europeos.

Tabla 5. Biosimilares aprobados en la UE y en Esparia

Fecha aprobacion

Espaia, Fecha

Producto?® Compaiiia Similares a . (aprobada)
Agencia Europea .
. comercializada
medicamentos
Somatropina (INN)
(hormona humana
crecimiento) Genetropin (aprobada 6/7/06)
(Pfizer) .
-Omnitrope Sandoz (Novartis) Abril 2006 Enero 2007
Humatrope .
-Valtropin BioPartners (Lilly) Abril 2006
Epoetina alfa (INN)
(eritropoyetina) (13/09/07)
(aprobada 18/2/08)
-Binocrit Sandoz Eprex/ Agosto 2007 Diciembre 2008
-Epoetin alfa hexal Hexal Biotech (Novartis) | Erypo Agosto 2007
-Abseamed Medice Arzneimittel Agosto 2007
Epoetina zeta (INN)
(eritropoyetina)
-Silapo Stada Arzneimittel Diciembre 2007 (aprobada 27/2/08)
-Retacrit Hospira Diciembre 2007 Diciembre 2008
-Eporatio Ratiopharm Octubre 2009 Noviembre 2009
-Biopoin CT Arzneimittel Octubre 2009
Filgrastim (INN) (aprobada 25/9/08)
-Ratiograstim Ratiopharm Neupogen/ | Septiembre 2008 Diciembre 2008
) ) amgen

-Biograstim CT Arzneimittel Septiembre 2008
-Tevagrastim, Teva Generics Septiembre 2008 Diciembre 2009
-Filgrastim Hexal Hexal Febrero de 2009
-Zarzio Sandoz Febrero de 2009 Marzo 2009
-Nivestim Hospira Junio de 2010 Octubre 2010

“El producto Alpheon (interferon alfa) fue el primero que fue remitido a la EMEA como un biosimilar,
pero fue rechazado en 2006 porque no era comparable al producto de referencia Roferon-A. El producto
Filgrastim ratiopharm fue suprimido por EMA después de su aprobacion en septiembre 2008.

Fuente: Cita®y elaboracion propia

Hasta diciembre-2010, se han otorgado 15 autorizaciones de
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comercializacion de biosimilares basadas en seis desarrollos. Se
han rechazado o suprimido 4 desarrollos.

EGA (European Generic Association) estaba preocupada por el
hecho de que los retrasos en la revision de las guias de OMS en
la denominacidon de proteinas estaban creando confusion en la
denominacidon de biosimilares. La postura es, si el producto es
comparable, se deberia aplicar el mismo DCI; si un producto no es
comparable OMS deberia buscar un nuevo DCI. La consecuencia
practica seria poder llamar a Omnitrope como “Somatropina
Sandoz” y a Valtropin como “"Somatropina BioPartners”.

La aprobacién de biosimilares de la Eritropoyetina alfa (Epoetin
alfa Hexal) y del Filgrastin (Filgrastim ratiopharm, Filgrastim
Hexal), ha clarificado el tema de asignar DCI para biosimilares.
Una designacion DCI idéntica “epoetin alfa” “filgrastin”, a la de
las marcas de referencia, facilita la intercambiabilidad de los
medicamentos.

Tabla 6. Directrices o borradores legislativos sobre productos medicinales bioldgicos similares, identificados
en paises de America Latina'

- Argentina: Borrador de Directriz publicada en julio de 2008 por ANMAT. Titulo:
“Registro y modificaciones de productos medicinales biologicos”

- Brasil: Directriz final publicada en 26 de octubre de 2005. Titulo: RDC N2 315,
Regulamento Técnico de Registro, Alteracbes Pds-Registro e Revalida¢do de Registro
dos Produtos Bioldgicos Terminados, conforme documento anexo e esta Resolucgdo.

- Chile: Subsecretaria de Salud Publica, 31 de Agosto de 2006. Titulo: Num. 121,
modificacion Decreto n® 1.876 de 1995, que aprueba el reglamento del Sistema
Nacional de Control de Productos farmacéuticos

- Colombia: Borrador de Directriz, no se sabe la fecha publicacién. Titulo: “Licencia
para laboratorios fabricantes de productos bioldgicos”

- México: Borrador de Directriz publicada el 9 de octubre de 2008. Titulo: Ley
general de medicamentos biotecnoldgicos.

- Panama: Emitidas el 6 de Septiembre 2007. Titulo: Guias para el registro de
productos bioldgicos y biotecnoldgicos,

- Venezuela: Aprobada en 2001. Titulo: normativa que regula la condicion necesaria
de ensayos clinicos para todos los productos biotecnoldgicos, rechazdndose la
condicion de biosimilar si no somete su propia informacion clinica.

El marco para acceso de biosimilares en Europa se compara con
Ameérica Latina (Tabla 6) y resto del mundo:
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- Australia adoptd el marco regulatorio de biosimilares de la
UE en 2008

- Japdén en marzo de 2009, establecid normativas similares a
las de la UE

- Canada en marzo de 2010, finalizo y publicé las normas so-
bre Biosimilares

- Sudéfrica, Taiwan, Singapur y Malasia estan también si-
guiendo las normas cientificas de la UE y mas paises lo

haran posteriormente. La Industria

- En EEUU, la Patient Protection and Affordable Care Act, de ?Sm;‘;ge“;’;;en
marzo de 2010, modifica la Public Health Service Act para eanD ,gnenos

crear una via de licencias abreviado para los productos bio-  que A/, Fr, It y

l6gicos que hayan demostrado ser “biosimilar” o “intercam-  RU.

biable” con un producto bioldgico con licencia de la FDA.

Esta via se proporciona en la parte de la ley conocida como

Biologics Price Competition and Innovation Act. Segun esta

Ley, se puede demostrar que un producto bioldgico es “bio-

similar”, si los datos muestran que, entre otras cosas, el

producto es “muy similar” a un producto bioldgico ya apro-

bado.

1.9. I+D de Industria farmacéutica se puede considerar
insuficiente

Lo que representa el gasto en I+D de la Industria farmacéutica
en Espafa con relacién al gasto de I+D en los paises de la UE-15
(4,26 %, 2009), es muy inferior al gasto total en medicamentos
(11,329%0) y el gasto publico en MED (11,02%0) en Espafna con
relacion al respectivo gasto en estos paises de UE-15.

La comparacién con Alemania, Francia, Italia y Reino Unido, de
lo que representa el porcentaje de investigacién con relacién la
media de la UE de 15 paises (a excepcidon de Portugal, Grecia y
Luxemburgo), nos situa en el ultimo puesto y con gran diferencia.
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En Espana el
lobby es im-
portante pero
no se sabe lo
que se gasta
en lobby ni
quienes son
los lobistas.

Figura 7. I+D de 4 paises y Espafia en % con relacién a I+D de UE-15* en 1992-2009
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Fuente: elaboracién propia a partir de datos de EFPIA 2003-2011. *UE-15 (menos Luxemburgo)

1.10. Existe un lobby poderoso que trata de condicionar
las decisiones de las administraciones y de los politicos.

Lobby es, segun la Real Academia Espafiola de la Lengua, el
grupo de personas influyentes, organizado para presionar a
favor de determinados intereses. Muchos actores entran en esta
definicidén, desde las relaciones institucionales de las empresas,
a despachos de abogados, despachos de relaciones publicas
profesionales y despachos de influencia.

Un estudio publicado en abril de 2006 en JAMA'5, reveld que el
28 por ciento de los paneles de expertos y consultores tienen
vinculos financieros con el laboratorio farmacéutico que intenta
lanzar el medicamento. En general, la relacion mas comun entre
los laboratorios y estos profesionales son pagos por asesoria,
consultoria, becas o inversiones, segun Public Citizen, una de
las asociaciones de consumidores mas poderosas de los Estados
Unidos, y critica despiadada de la Food & Drug Administration
(FDA).

La FDA empieza a medir su propio desempefo, sobre
transparencia el 31/08/2010. La FDA lanza su FDA-TRACK
“organizational performance management system” para cumplir
la iniciativa de transparencia del Gobierno Obama (http://www.
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fda.gov/AboutFDA/Transparency/default.htm).

No debe pensarse que esto es exclusivo de EE.UU., es mas se
podria decir que alli se sabe de forma exhaustiva lo que se gasta
en lobby y los que actuan como lobistas, porque hay obligacidon
de registrar estas actividades, los lobistas y lo que se gasta en
lobby.

EnelReinoUnido, uninformeconcuarentayochorecomendaciones
del Comité de Salud de la Cadmara de los Comunes Britanica sefala
que la influencia de la industria farmacéutica es enorme, masiva
y fuera de todo control. Actualmente sus tentaculos penetran
con mayor amplitud, alcanzando no sélo a los profesionales
de la salud, sino a los pacientes y sus organizaciones;
departamentos de salud; organismos reguladores; directivos
y gerentes; investigadores; instituciones benéficas y ONGs;
centros académicos y universitarios; medios de comunicacion;
organizaciones de atencién de salud; y sin duda, a la clase
politicat®17.18,

En Francia (Le Monde 15/06/06), las condiciones de
comercializacién y de seguimiento de los medicamentos “sufren
de una falta de transparencia y de una excesiva dependencia
frente a la industria farmacéutica”. Tal es el atestado!® hecho
por la misidon de informacién de la Comisién de los Asuntos
Sociales del Senado consagrada sobre lo que esta en juego a
niveles sanitarios de la politica del medicamento. Ya se trate
de las agencias sanitarias, de la formacion de los médicos o de
los expertos encargados de evaluar los productos, la industria
farmacéutica es omnipresente a todos los niveles. La mision
lamenta también que la industria farmacéutica “se haya impuesto
como el primer vector de informacidon de los profesionales de
salud”. Destacando el problema de los “conflictos de interés”
de los expertos externos a los cuales las agencias sanitarias
recurren para examinar los expedientes de autorizacion de
comercializacion, recomendando la elaboracién de un “estatuto”
del experto.

Lanzamiento de medicamentos: un nuevo modelo se impone
para la industria farmacéutica (Le Monde, 16/12/2009). Los
retos del desarrollo sostenible que amenazan la sostenibilidad
de nuestro sistema de salud ofrecen a la industria farmacéutica
la oportunidad de evolucionar sus practicas de promocidn hacia
un modelo mas virtuoso y asi mejorar su imagen, demostrando
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que es posible ser a la vez rentable y recomendable en este
mercado tan sensible

En Espafia ocurren cosas similares con la Unica diferencia que
no se sabe lo que se gasta en lobby y quienes formalmente son
los lobistas, aunque es facil (a los conocedores de este campo)
identificar los numerosos ex-cargos de ministerios relacionados,
gue ocupan puestos relevantes en la industria farmacéutica, en
su organizacién empresarial, en las fundaciones de la industria
farmacéutica, y que se podria pensar que su funcién mas
importante es el lobby.

Como puede imaginarse, no hay escasez de lobistas poderosos
en el ambito de la salud en Washington, Berlin, Londres, Paris o
Madrid. La industria farmacéutica parece que no ahorra costes ni
esfuerzos cuando se trata de influenciar a politicos y miembros
de las administraciones. Parangonando lo que dijo la Ministra
alemana de Salud Ulla Schmidt en su intervencion sobre “Health
Policy and Health Economics in Germany”, en Washington, DC,
en enero de 2006 “As you can well imagine, there is no shortage
of powerful health lobbyists either in Washington or in Berlin.
The pharmaceutical industry, in particular, spares neither costs
nor efforts when it comes to influence politicians”°.

|
2. Retos de futuro

Los excesos de una década se deberan pagar reduciendo de forma
drastica el gasto farmacéutico. El sector debera reducir partidas
no fundamentales a su desarrollo. Mayor transparencia; Pagar el
menor precio por lo que se considera igual; Rapidez burocratica
en registrar los genéricos y biogenéricos de medicamentos que
hayan perdido la patente, mas principios activos como genéricos
y biogenéricos; Formacion continuada a cargo de los Servicios de
salud y el Fondo de Investigaciones Sanitarias del SNS; Congresos
sin gastos suntuarios; Autocritica de los profesionales sanitarios
en las relaciones con los laboratorios farmacéuticos; Reduccién
drastica de gastos de publicidad y promocién. Algunas medidas
ya se han introducido con los RDL 16/2012 y RDL 9/2011, y
otras habra que considerarlas en el préximo futuro.

Se tendran que introducir politicas que reduzcan de forma
significativa el gasto farmacéutico del SNS sin modificar
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cualitativamente la prestacion farmacéutica:

e Afectando a la financiacion publica de medicamentos

e Afectando a los Genéricos y Biogenéricos

e Afectando a los precios de referencia

. Afe,ctando a las cantidades destinadas a Publicidad y Promo-
cion

e Afectando a la formacién continuada

e Afectando al copago

e Afectando a las formas de gestidon de la prestacion farma-
céutica

2.1. Afectando alafinanciacion publica de medicamentos

Se deberian seguir los criterios de eficiencia en la financiacion
publica de nuevos medicamentos: No se deberia financiar ningin
nuevo medicamento que no presente ventajas significativas
en su eficiencia con relacién a los existentes, conocidos y de
referencia. Aunque ya el Real Decreto-Ley 9/2011, introduce
como criterios de financiacion a considerar por el SNS, la relacion
coste- efectividad y la existencia de medicamentos a menor
precio o inferior coste de tratamiento (ver anexo).

La incorporacion de nuevos tratamientos, procedimientos vy
tecnologias a la cartera de prestaciones de los sistemas de salud
ha de cumplir un triple objetivo de modo equilibrado: mejora del
acceso de los pacientes a soluciones innovadoras, sostenibilidad
del sistema y compensacién a la innovacién. Recientemente,
los acuerdos de riesgo compartido han aparecido como nuevos
esquemas de acceso basados en resultados, cuyo objetivo es
reducir la incertidumbre de los diferentes agentes implicados
buscando un acuerdo en materia de financiacién y de condiciones
de uso de una tecnologia sanitaria. Deberian ser unos esquemas
de acceso al mercado a utilizar cuando las condiciones estandar
de acceso no puedan ser aplicables debido a la incertidumbre de
resultados a largo plazo en condiciones de efectividad?!.

2.2. Afectando a los Genéricos y Biogenéricos
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- Aumentar muy significativamente elnimero de medicamentos
que pueden comercializarse como genéricos y que no lo
estan.

Hacer muy visible su calidad, bioequivalencia y control
postcomercializacion. Actuar asegurando fuera de toda
duda la calidad de los genéricos.

- La promocion del uso de genéricos tiene un impacto
importante en la reduccion del gasto farmacéutico. Con
la aplicacion del RDL 16/2012 que obliga a prescribir por
principio activo y a dispensar por el menor precio y en caso
de igualdad genérico o biosimilar, se confia que aumente el
consumo de genéricos al nivel europeo.

Se deberia prescribir en forma de DCI / genéricos en el
periodo de formacidn MIR, en hospitales y en atencidn
primaria. El RDL 9/2011 ya obliga a partir de 1/11/2011 a
prescribir por principio activo a todos los médicos.

La formacion continuada de los que ya estan en su practica
habitual deberia incluir aspectos relacionados con la
eficiencia en el campo de la salud y la importancia de los
genéricos desde los puntos de vista educativo y econémico.

- Sedeberia promoverlarapidaintroduccién de los biogenéricos
en Espana y en la asistencia sanitaria.

- Se deberia promover el uso de genéricos, quitandoles la
aportacion de los usuarios. En un periodo de crisis es una
medida de calado social.

2.3. Afectando a los precios de referencia

Desarrollar al maximo los Precios de Referencia. Tan pronto
existan comercializados genéricos de un determinado principio
activo, establecer un nuevo Conjunto homogéneo.

En Europa segun un estudio de EGA el 32% de los paises europeos
estudiados, basan su precio de referencia sobre el medicamento
de precio mas bajo y el 16% de los paises sobre el genérico de
precio mas bajo, solo el 24% lo hacen sobre la media de los
medicamentos.

El Real Decreto-ley 16/2012, con las modificaciones al articulo
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93 de la Ley 29/2006, mejoran la aplicacion del sistema de
precios de referencia, utilizando el coste/tratamiento/dia menor
para el calculo del precio de referencia (PR). Ademas al obligar a
la dispensacion del menor precio, supone que el PR solo tendra
sentido para la creacion del propio conjunto pero no para la
financiacion. La aplicacion de los precios seleccionados, que ya
figuraban en el RDL 9/2011, parece una formula adicional para
obtener mejores precios en productos de gran consumo. Ademas
en diciembre 2011 se aprobaron nuevas listas de precios de
referencia que incluian una lista especifica de conjuntos en el
ambito hospitalario.

Tabla 7. Evolucién del niimero de Conjuntos Homogéneos (CH), medicamentos genéricos (EFG) y principios
activos (PA) en los precios de referencia.

Total enero 2007 | 94 CH, 67 PA + 3 asociaciones diferentes; 1140 EFG + 1281 EQ

Se establece un nuevo modelo

Marzo 2007

136 conjuntos referencia, 112 PA + 6 asociaciones;

Diciembre 2007

150 conjuntos referencia; 123 PA + 7 asociaciones;

Diciembre 2008

+13 conjuntos referencia; 13 PA,

Total enero 2009

163 conjuntos referencia; 154 CH de PAsol + 9 CH asociaciones;

Diciembre 2009

+20 conjuntos referencia; del CH 164 al 183 nuevos

Total enero 2010

C1-173 CH; 145 CH de PAsol + 10 CH asoc + 14 CH de DH +2 CH de exclSS;

Diciembre 2010

+16 CH nuevos, del CH 184 al 199 nuevos (16 CH nuevos, de ellos 3 asoc)

Total mayo 2011

CH 1 al 199°>> 191 Conj Hom: 158 CH PAsol + 14 CH asociaciones (1
pediatrica repetido)+ 19 CH repetidos (14 pediatricos, 3 normales, 2 tipo
de sal diferente)

Diciembre 2011

+ 31 CH nuevos, del 200 al 230 nuevos (31 CH nuevos, de ellos 4
asociaciones)

Diciembre 2011

+ 68 CH de ambito hospitalario que comprende 3 CHasoc + 3CH con
biosimilares

Total mayo 2012

-CH 1 al 230*>> 220 CH: 202 CH PAsol + 18 CH asociaciones (1 pediatrica
repet)

-CH hosp1 al 68 con 3 CHasoc + 3CH con biosimilares

22 CH estan inactivos: C170, C173; y 6 CH eliminados: C90, C105, C113, C125, C130, C140;

220 CH son de diagnostico o uso hospitalario o visado de inspeccion; PAsol = Principios activos solos; CH
repetidos = PA repetidos en otras vias o dosis o sales.

v 1 CH estd inactivo: C173; y 9 CH eliminados: C24, C51, C84, C90, C125, C130, C136, C140; y C142
Fuente: Elaboracién propia

2.4. Afectando a las cantidades destinadas a Publicidad
y Promocion

Transparencia fiscal, recorte drastico del gasto inadecuado y de
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Las Adminis-
traciones Sa-
nitarias debe-
rian financiar
la formacion
continuada

gastos suntuarios, etc. Se puede reducir a la mitad el porcentaje
dedicado a promocion y publicidad.

e La financiacion de congresos y reuniones con gastos sun-
tuarios no tienen sentido y estan en contra de normas de
conducta ética (http://www.nofreelunch.org http://www.
nogracias.eu/). En 2010 se celebraron en Espafia unos
1000 congresos y reuniones médicos con un coste de unos
1500 millones de euros (estimacion del autor).

e Reducir la financiacion de las revistas médicas y farmacéu-
ticas (mas de 600 publicaciones existentes), algunas es
dificil considerarlas cientificas.

e La visita médica personalizada, no implica un sistema de
informacién cientifica y contrastada sobre medicamentos,
mas bien una creacién de lazos y dependencias.

e Se deberia exigir que se hicieran informes anuales de trans-
parencia al Consejo Interterritorial del SNS, del pago u otra
transferencia de valor por cualquier concepto a los médi-
cos, farmacéuticos u otros profesionales sanitarios traba-
jando para el SNS, por parte de los laboratorios farma-
céuticos (fabricantes de medicamentos o material médico,
financiados por el SNS)?22.

2.5. Afectando a la formacion continuada

Las Administraciones Sanitarias deberian financiar la formacion
continuada y la participacién a congresos y reuniones cientificas.
El modelo establecido en la Ley 29/2006 de que la investigacion
en el ambito de la biomedicina ... (ver anexo), depende de los
descuentos calculadas en funcidon del volumen de ventas de los
laboratorios al SNS; no parece el mejor sistema, <cuanto mas se
prescriba, mas investigacion y formacion se financia>. Pareceria
mas adecuado que la investigacién y formacion se financien con
los presupuestos generales del Estado y los descuentos vayan al
Tesoro Publico, no hacer depender lo uno de lo otro.

Es importante anotar lo que se escribe sobre financiacion de la
Formacion continuada en otros paises. Solamente las actividades
de Educacidon Médica Continuada que estan enteramente libres
de la financiacidén de la industria farmacéutica deben calificarse
como educacidn® Pero quizas basado en la larga experiencia
de que los médicos no pagaran la formacion, un editorial del
BMJ?4, pide un financiamiento estratégico que cree un mercado
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apropiado para una buena formacidn. Las revistas deberian hacer
mas para proteger las decisiones editoriales de la influencia
comercial.

No hacer esto representaria “una amenaza fundamental para
la credibilidad de las revistas y para la ciencia en su totalidad”.
Lexchin y Light>*® hacen cinco recomendaciones para reducir
al minimo la influencia, de las cuales el BMJ] ya cumple tres y
pronto se adoptara una cuarta: se divulgan los conflictos de
intereses para cada uno que hace un editorial y toma decisiones
econdmicas para la revista; se previene a los editores de tener
lazos financieros directos con negocios relacionados con la salud;
se publican las declaraciones de conflicto de intereses para los
autores; y pronto se va a comenzar a anotar la entrada de
todas las versiones previas de manuscritos publicados. La Unica
recomendacidon que no se tiene planeado adoptar es publicar
la informacidon detallada sobre las fuentes de ingresos. En el
mismo numero Collier?® dice que “La independencia verdadera
tiene un coste personal”.

2.6. Afectando al copago

El nuevo Real Decreto-Ley 16/2012 con el articulo 94 bis, varia
sustancialmente la Ley 29/2006. Para establecer este sistema se
cruzaran los datos de AEAT (Agencia tributaria) con las tarjetas
sanitarias.

Tabla 8. Copago de medicamentos a pacientes ambulatorios

Activos y Pensionistas y Poblacién protegida por
Beneficiarios Beneficiarios mutualidades publicas
Seguridad Social Seguridad Social
Rentas inferiores a 40% 10% 30%
obligacidn declaracion
renta maximo 8€ mes
Rentas superiores a 50% 10% 30%
obligacidn declaracion
renta maximo 18€ mes
Rentas superiores o iguales 60% 60% 30%
a 100.000€ maximo 60€ mes
Medicamentos S S
aportacion reducida
Rentas minimas insercion, 0%
parados sin prestaciones,
etc.
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En un sistema de aseguramiento colectivo de riesgos de salud,
la equidad financiera debe substanciarse esencialmente en la
aportacion por impuestos de los ciudadanos, a través de los
criterios de proporcionalidad o progresividad impositiva, de
forma que se configuren claramente el triple subsidio del sano
al enfermo, del rico al pobre y del joven al anciano.

Cuando los copagos para atencion ambulatoria se aumentan,
los pacientes ancianos pueden renunciar a importante
asistencia ambulatoria, lo que conduce a un mayor uso de la
atencion hospitalaria?’. La SemFYC, no ha identificado pruebas
concluyentes de sus beneficios (del copago) y si evidencias sobre
sus posibles efectos perjudiciales en la equidad y la salud de la
poblacién, especialmente en la mas desfavorecida?s.

2.7.Introducirnuevasformasdegestiondelaprestacion
farmacéutica

En una situacidon de crisis econdmica, con una deuda sanitaria
dificil de financiar, es necesario introducir nuevas formas de
gestiéon de la prestacion farmacéutica en los servicios de salud
autondmicos, para reducir el gasto farmacéutico y hacerlo
asumible en un entorno de escasez de recursos y deudas
pendientes, sin embargo algunas medidas de gestion deberan
ser asumidas por consenso en el Consejo Interterritorial del SNS
para no crear desigualdades en el SNS.

Los tiempos de vinos y rosas se han acabado y exigen sacrificios
por todos los lados (profesionales recibiendo valores anadidos
dificilmentejustificables; unafuerzadeventasobredimensionada;
supresion de la financiacidon de revistas peudocientificas por los
laboratorios, etc.).
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Conclusiones

Las politicas aplicadas con relacién a medicamentos se han
endurecido uUltimamente cuando la crisis ha apretado en todos
los sectores de actividad. La inclusién del coste-efectividad
comparativo como factor en la aprobacién de financiacion
de un nuevo medicamento, el calculo del precio de referencia
con el coste/tratamiento/dia menor de las presentaciones de
medicamentos en él agrupados, la prescripcidn por principio
activo, la dispensacién del que tenga menor precio, y otros
elementos restrictivos introducidos Ultimamente tratan de salvar
el equilibrio financiero del SNS. El Real Decreto-Ley 16/2012, como
antes el RDL 9/2011 lo fue en menor medida, es una enmienda a
la casi totalidad de la Ley 29/2006. Es un camino para modificar
una tendencia al despilfarro, pero solo la aplicacion del mismo
nos dird si se aplica con rigor y son suficientes las medidas o se
tendran que incluir otras en el futuro.
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_
L |

Una mirada a la Ley 29/2006, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios y Reales
Decretos - Ley que afectan a su articulado

Mas de 15 afios después de que se aprobara la Ley 25/1990,
del Medicamento, se aprueba la “Ley 29/2006, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios”?°. Es
preferible revisar el texto consolidado, debido a las numerosas
modificaciones introducidas por los Reales Decretos-Leyes
posteriores, especialmente el Real Decreto-ley 16/2012, de 20
de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad
del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad
de sus prestaciones?°.

Lo primero que destaca es el nombre diferente que lleva la
Ley. Repite la definicion de Prestacion farmacéutica de la Ley
16/2003 (de cohesidon y calidad del SNS) y resalta el papel de
los profesionales del sector (médicos y farmacéuticos).

Transpone la legislacion europea sobre genéricos aprobada
en 2004 y que deberia haberse armonizado antes de octubre de
2005. Se agiliza la introduccion en el mercado de los genéricos,
una solicitud de autorizacion para la comercializacion de un
genérico puede realizarse después del afio 8, pero el producto
no se puede comercializar hasta después de 10 o 11 afios desde
la fecha de la autorizacion inicial del medicamento de referencia.
Amplia el sistema de garantias, a la transparencia y objetividad
de las decisiones adoptadas asi como al control de sus resultados.

Sobre informacion y promocion dirigida a los profesionales
sanitarios, se pone el énfasis sobre la transparencia de la
financiacién de la promocidén. Sin embargo la Ley no trata
explicitamente el tema de la financiacion por los laboratorios de
la formacidon continuada.

(Articulo 3.6). Se prohibe el ofrecimiento directo o indirecto de
cualquier tipo de incentivo, bonificaciones, descuentos, primas
u obsequios, por parte de quien tenga intereses directos o
indirectos en la produccién, fabricacion y comercializacion de
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medicamentos a los profesionales sanitarios implicados en el ciclo
de prescripcion, dispensacién y administracién de medicamentos
0 a sus parientes y personas de convivencia. Esta prohibicidn
sera asimismo de aplicacién para los que prescriban productos
sanitarios.

(Articulo 3.6) (Real Decreto-Ley 9/2011), la modificacion se
produce para incrementar del 5 al 10% los descuentos que los
distribuidores pueden realizar a las farmacias en los medicamentos
no genéricos, dado que el conjunto de medidas adoptadas en este
Real Decreto-ley requieren eliminar el tratamiento diferenciado
que se establecia para medicamentos genéricos y no genéricos.

Prospectos, el prospecto dara a conocer al paciente de forma
sencilla, legible y clara, la mejor forma de utilizar el medicamento,
asegurando su comprensioén, y reduciendo al minimo los términos
de naturaleza técnica.

(Articulo 19.8) (Real Decreto-ley 8/2010). La adecuacion de
las unidades de los envases a la duracidon estandarizada de los
tratamientos, asi como la dispensacion de medicamentos en
unidosis (dosis unitaria).

(Articulo 19, apartado 9 anadido) (Real Decreto-Ley 9/2011).
Este nuevo apartado permite fomentar medidas de uso racional
de los medicamentos a través de la adecuacidn del contenido de
los envases, por la Agencia Espanola de Medicamentos, de los
nuevos medicamentos a la duracion del tratamiento y de acuerdo
con lo que marca la practica clinica y en el plazo de un ano se
revisaran los medicamentos ya autorizados.

La farmacia de atencidn primaria ha dado un salto cualitativo.
En el Articulo 81 se habla de estructuras de soporte para el uso
racional de medicamentos y productos sanitarios en atencién
primaria, constituidas por servicios o unidades de farmacia
de atencion primaria. Con las funciones clasicas de farmacia
(adquisicion, etc.) sobre medicamentos para ser aplicados dentro
de los centros de atencidén primaria y las nuevas funciones de
apoyo al uso racional.

La farmacia en atencion hospitalaria y especializada
(Articulo 82). En el articulo 6 del Real Decreto-Ley 16/2012, se
indica que es obligatorio tener servicio de Farmacia hospitalaria en
los hospitales, centros de asistencia social y centros psiquiatricos
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que tengan cien o mas camas.

Las funciones de los servicios de Farmacia hospitalaria se han
modificado (Articulo 82.2.a) (Real Decreto-Ley 9/2011). La
farmacia hospitalaria, garantiza y asume la responsabilidad
técnica de la adquisicion, calidad, correcta conservacion,
cobertura de las necesidades, custodia, preparaciéon de formulas
magistrales o preparados oficinales y dispensacion de los
medicamentos precisos para las actividades intrahospitalarias
y de aquellos otros para tratamientos extrahospitalarios (que
exigen particular vigilancia, supervision y control del equipo
multidisciplinar de atencién a la salud).

Pero se atribuye especificamente a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios la capacidad de identificar
los medicamentos que exigen esa “particular vigilancia,...”, asi
como, en el ambito del SNS, al MSPS la de limitar la dispensacion
de medicamentos en los servicios de farmacia hospitalarios,
evitando discriminaciones que se puedan dar en funcién del lugar
de residencia de los pacientes tributarios de tales tratamientos.

El uso racional de medicamentos en las oficinas de
farmacia. En el Articulo 84, se establece que los farmacéuticos,
como responsables de la dispensacion de medicamentos a los
ciudadanos, velaran porelcumplimientodelaspautasestablecidas
por el médico responsable del paciente en la prescripcion, y
cooperaran con él en el seguimiento del tratamiento a través
de los procedimientos de atencion farmacéutica, contribuyendo
a asegurar su eficacia y seguridad. (Adicion en Articulo 84.1,
Real Decreto-Ley 9/2011). Las oficinas de farmacia, una
vez dispensado el medicamento podran facilitar sistemas
personalizados de dosificacion a los pacientes que lo soliciten,
en orden a mejorar el cumplimiento terapéutico.

Incluye en el articulo 84.6, la consideracion de las farmacias
como establecimientos sanitarios privados de interés publico.

Capacidad de prescripcion (Articulo 77.1), modificado por el
articulo Unico punto dos de la Ley 28/2009, se establece que
los Unicos que pueden prescribir son los médicos, odontdlogos y
poddlogos (en sus competencias respectivas). Los enfermeros,
podran indicar, usar y autorizar la dispensacion de aquellos
medicamentos no sujetos a prescripcidn médica mediante la
orden de dispensacion.
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Prescripcion por principio activo. (Articulo 85), modificado por
(Real Decreto-Ley 16/2012). Se establece que la prescripcién en
el SNS de los medicamentos incluidos en el Sistema de precios de
referencia (SPR) o de agrupaciones homogéneas no incluidos en
el mismo, se realizara por su principio activo en procesos agudos
y la primera vez en cronicos; las siguientes prescripciones en
crénicos pueden realizarse por marca siempre que esté en el SPR
o0 sea el de menor precio dentro de su agrupacion homogénea.
En ambos casos, el farmacéutico dispensara el medicamento de
precio mas bajo de su agrupacién homogénea (de menor precio)
y en caso de igualdad el genérico o biosimilar correspondiente.
(http://www.msc.es/profesionales/farmacia/AgruHomoPMdic11.
htm)

Pej. en el conjunto de Precios de Referencia de omeprazol, la agrupacion (3320)
omeprazol 20 mg 28 cdpsulas, precio de referencia: 3,12 euros a PVPiva;

menor precio: 2,42 € PVPiva (todos los medicamentos tienen este menor precio);
el Servicio Nacional de Salud reembolsara sélo el precio mds bajo: 2,42 euros.

Se anade (Real Decreto-Ley 16/2012) un nuevo articulo 85 ter
sobre Exclusion de la prestacion farmacéutica de medicamentos
y productos sanitarios, que contempla la posibilidad de excluir de
financiacién los medicamentos que estén indicados en sintomas
menores y otros.

No se permite la sustitucion de medicamentos prescritos
(Articulo 86) salvo casos excepcionales, sin embargo el Articulo
93.4.b (El Sistema de Precios de Referencia) obliga a la sustitucion
por motivos econdmicos. Ahora el Real Decreto-Ley 9/2011
resuelve en gran parte el problema al obligar a la prescripcidon
por principio activo.

La trazabilidad (articulo 87), en el fondo ha sido incorporada
para que los distribuidores no suministren medicamentos mas
baratos a Europa desde Espana (comercio paralelo).

(Real Decreto-Ley 9/2011). Se anade una disposicion transitoria
décima: Régimen transitorio para la identificacion automatica de
cada unidad de medicamento a lo largo de su recorrido. En tanto
no se fije reglamentariamente el mecanismo, los laboratorios
farmacéuticos, y los almacenes mayoristas deberan comunicar
puntualmente al MSPS los datos del lote y del nUmero de unidades
vendidas o suministradas, asi como las que sean objeto de
devolucién, en territorio nacional, especificando el destinatario.
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En financiacion puablica (Articulo 89), modificado por (Real
Decreto-Ley 16/2012). La inclusion de medicamentos en la
financiacion del SNS se posibilita mediante la financiacidon
selectiva y no indiscriminada teniendo en cuenta criterios
generales, objetivos y publicados y concretamente los siguientes:

- Gravedad, duracion y secuelas de las patologias en que
resulten indicados.

- Necesidades especificas de ciertos colectivos.

- Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico
incremental del mismo teniendo en cuenta su relacion
coste- efectividad.

- Racionalizacidon del gasto publico destinado a prestacion
farmacéutica, e impacto presupuestario en el SNS

- Existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas
para las mismas afecciones a menor precio o inferior coste
de tratamiento.

- Grado de innovacion del medicamento.

Para garantizar un acceso en igualdad en todo el SNS a la
prestacién farmacéutica, las CCAA no podran establecer, de
forma unilateral, reservas singulares especificas de prescripcion,
dispensacidn vy financiacion de farmacos o productos sanitarios.
Se anade (Real Decreto-Ley 16/2012) un nuevo articulo 89
bis sobre Criterios fundamentales de inclusion en la prestacion
farmacéutica.

Fijacion de precios. El Ministerio de Sanidad establecera el
precio de venta al publico de los medicamentos financiados
mediante la agregacién del precio industrial autorizado maximo
y de los margenes de distribucion y dispensacion.

(Articulo90) modificado (RealDecreto-Ley16/2012).Corresponde
a la Comisidon Interministerial de Precios de los Medicamentos
fijar los precios de financiacién de los medicamentos por el SNS
teniendo en consideracién los informes del Comité Asesor para
la Financiaciéon de la Prestacion Farmacéutica del SNS. Este
precio sera inferior al precio industrial del medicamento aplicado
cuando sea dispensado fuera del SNS. Segun mis calculos, en
el caso mas extremo implicaria que este descuento deberia ser
superior al 36% del PVPiva, sacado a farmacias y laboratorios.
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Se anade (Real Decreto-Ley 16/2012) un nuevo articulo 90 bis
sobre Del Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacion
Farmacéutica del SNS. Organo colegiado de un maximo de 7
miembros, para proporcionar asesoramiento, evaluacién vy
consulta a la Comisién de precios.

(Articulo 91) Referido a la_revisién del precio de los medicamentos
y de los productos sanitarios, pretenden garantizar la viabilidad de
las revisiones, ya sea en términos de precio industrial o de precio
de venta al publico, sin sujecion a plazos de caracter temporal. El
Real Decreto-ley 16/2012 agrega un apartado 6 sobre revisiones
de precios menores que solo se consideraran cuando supongan
como minimo un 10%.

El Sistema de Precios de referencia, (Articulo 93) modificado
por (Real Decreto-Ley 16/2012). La financiacién publica de
medicamentos estara sometida al sistema de precios de referencia.
Los conjuntos incluiran los medicamentos financiados que tengan
el mismo principio activo e idéntica via de administracion con al
menos una presentacion de medicamento genérico o biosimilar y
esta condicion se salva si han sido autorizados con una antelacion
minima de diez anos en un estado miembro de la Unidon Europea.
Las presentaciones indicadas para tratamientos en pediatria, asi
como las de medicamentos de ambito hospitalario, constituiran
conjuntos independientes.

El precio de referencia serd, para cada conjunto, el coste/
tratamiento/dia menor de las presentaciones de medicamentos
en él agrupadas. Debera garantizarse el abastecimiento de los
de precio menor. Los medicamentos no podran superar el precio
de referencia del conjunto al que pertenezcan.

Se estableceran los nuevos conjuntos y se revisaran los precios
de los existentes con caracter anual.

Se anade (Real Decreto-Ley 16/2012) un nuevo articulo 93 bis
sobre Sistema de precios seleccionados. El Ministerio de Sanidad
podra proponer a la Comisidn Interministerial de Precios,
la aplicacion del mecanismo de precios seleccionados a los
financiables, para ello elaborara una propuesta de acuerdo con
los criterios que se detallan, que contendra el precio maximo
seleccionado aplicable.

El sistema se aplicara a medicamentos sujetos a precios de referencia
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teniendo en cuenta: el consumo de estos medicamentos; su impacto
presupuestario; la existencia de al menos tres medicamentos en el
conjunto; y que no se produzca riesgo de desabastecimiento. Parece
una alternativa al sistema de precios de referencia como mecanismo
para controlar el gasto y racionalizar aquellos grupos de medicamen-
tos de alto consumo.

Las obligaciones de los pacientes (Copago), el articulo 94
formula principios para "modular el copago” de medicamentos
y productos sanitarios de acuerdo con una serie de criterios,
manteniendo la regulaciéon homogénea de este tema para todo
el SNS por parte del Gobierno. Se revisara peridodicamente.

Se afiade (Real Decreto-Ley 16/2012) un nuevo articulo 94
bis sobre Aportacion de los usuarios y sus beneficiarios en la
prestacion farmacéutica ambulatoria. La prestacion farmacéutica
ambulatoria estara sujeta a aportacion del usuario basada en la
capacidad de pago del mismo y en su situacion laboral (ver tabla
8). Se efectuara en el momento de la dispensacién. La aportacion
también afectara a la dispensacidon a pacientes ambulatorios en
los servicios de farmacia. Se afade un articulo 94 ter sobre
Proteccion de datos personales.

(Articulo 97) (Real Decreto-ley 4/2010). Sobre Gestidon de
informacion sobre recetas, para incluir expresamente en la
gestién de informacién sobre recetas a_ MUFACE, MUGEJU e
ISFAS.

Se afiade (Real Decreto-Ley 16/2012) un nuevo articulo 97
bis sobre Fundamento de los sistemas de informacion para el
control de la prestacion farmacéutica, las CCAA deberan facilitar
mensualmente al Ministerio los datos de los medicamentos
dispensados en farmacias y los adquiridos en hospitales, asi
como los dispensados por los servicios farmacéuticos a pacientes
ambulatorios. Se afiade un articulo 97 ter sobre Fomento de la
competencia y la competitividad.

(Disposicion adicional sexta) modificado (Real Decreto-ley
16/2012).Seestablecenaportacionesdelaindustriafarmacéutica
por volumenes de venta al SNS, destinadas a favorecer la
investigacion y el uso racional de los medicamentos, quedando
en un 1,5% si la facturacidon del laboratorio no supera los tres
millones de euros al cuatrimestre a PVL, y en un 2% cuando
sea superior. Estas aportaciones se disminuiran en funcién de la
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valoracion de las compaiias en el marco de la accion Profarma.
Las cantidades a ingresar se destinaran, a la investigacién en
biomedicina en cantidad suficiente, ingresandose en la caja del
Instituto de Salud Carlos III. El resto de fondos se destinaran
al desarrollo de politicas de cohesidén sanitaria, de programas
de formacién para facultativos médicos y farmacéuticos, y a
programas de educacién sanitaria de la poblacidon para favorecer
el uso racional de los medicamentos, segun la distribucién que
determine el MSPS previo informe del Consejo Interterritorial del
SNS, ingresandose en el Tesoro Publico.

(Real Decreto-ley 4/2010). Se establecen como margenes de
farmacia hasta 91,63 euros PVL un 27,9%; y margenes fijos
para los medicamentos de mayor precio a partir de 91,63 euros
PVL, 38,37€ desde 91,64 a 200 PVL; anterior +5€ de 201 - 500
PVL; anterior +5€ de 501 - en adelante. Se modifica la escala
de aportaciones de cada farmacia por volumen de ventas (RDL
16/2012).

- Real Decreto-Ley 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la
mejora de la calidad y cohesidon del SNS, de contribucién a la
consolidacién fiscal, y de elevaciéon del importe maximo de los
avales del Estado para 20113%,

- Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan
medidas extraordinarias para la reduccién del déficit publico32.
Las medidas: la_disminucién del precio de los medicamentos
no genéricos y con patente, y la adecuacién de las unidades
de los envases a la duracidon estandarizada de los tratamien-
tos, han sido modificadas (se incorporan al apartado de la
Ley 29/2006). Los suministros de medicamentos y productos
sanitarios que se contraten en el ambito estatal por los dife-
rentes drganos y organismos se podran declarar Adquisicién
Centralizada de medicamentos y productos sanitarios con mi-
ras al SNS.

- Real Decreto-ley 4/201033, de 26 de marzo, de racionalizacién
del gasto farmacéutico con cargo al Sistema Nacional de Sa-
lud. Las modificaciones de articulos de la Ley 29/2006 se in-
corporan al apartado de la Ley 29/2006.
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