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Vaya intentar exponer una vision de como creo que los
programas del uso racional del medicamento pueden entrar
en conflicto con la libertad de prescripcién aunque no sé
hasta que punto es representativa de lo que sienten los mé-
dicos a este respecto. Efectivamente soy médico, pero sien-
do especidista en farmacologia clinica, tengo una vision
mas bien a favor de la racionalizacién en € uso del medi-
camento, aunque creo que todos o la mayor parte de los
médi cos estarian de acuerdo.

El primer paso es definir qué se entiende por libertad de
prescripcion. Yo no daré una definicion concreta, pero creo
gue hay dos interpretaciones o dos tendencias. La primera,
la que cree o la que entiende que la libertad de prescripcién
eslaposibilidad de dar 1o que se quiera cuando y aquien se
quiera en cuanto a medicamentos se refiere. Y una segunda,
gue es la que yo comparto, que es la capacidad o la posibi-
lidad de dar a enfermo lo que necesita, es decir, 1o que
mejor le vaparaé en cuanto a pronéstico y calidad de vida.
Esta Ultima definicion implica tener un conocimiento preci-
so de qué es lo que ese enfermo necesita y qué efectos tie-
nen los medicamentos, desde el punto de vista de |os bene-
ficios, los riesgos y los costes, tanto para ese enfermo con-
creto como para una comunidad.

Posiblemente, el colectivo médico esta dividido en este
sentido. La libertad de prescripcion total o en el primer
sentido del término, no existe ni es posible en hospitales
donde existen mecanismos de control que limitan la ofertay
determinan en gran parte qué y como hay que dar en cada
situacion. En Atencion Primaria, por el contrario, la oferta
es libre y existen muy pocos mecanismos que modulen la
libertad de prescripcién en su sentido mas amplio. Sin em-
bargo por mi experiencia con médicos de atencion primaria,
creo que hay un gran porcentagje que comparte la segunda
interpretacion del término.

Recordemos ahora la definicion de la Organizacion Mun-
dial de la Salud sobre el uso racional del medicamento:
"que cada enfermo reciba el medicamento mas indicado
para su situacion clinica con la pauta terapéutica més ade-
cuada, durante el tiempo que sea necesario y de forma que
suponga € menor coste posible para e paciente y para la
comunidad”. Es evidente la coincidencia entre esta defini-
cion y la que considerabamos la segunda interpretacion del
término libertad de prescripcién.

Por ello, yo creo que los programas de uso raciona del
medicamento no entran en absoluto en conflicto con esta
segunda definicion, aungue si quizas un poco con la prime-
ray la posible reticencia de los médicos a estos programas
es por un problema de interpretacion, aplicacion y niveles
de responsabilidad mas que por sentir recortada su libertad
de prescripcion.

Todo lo contrario. Mi opinién es que, actualmente, la au-
téntica libertad de prescripcion estd muy limitada, y esta
charla pretende explicar cuales son los factores que la limi-
tan. Y es més, e uso racional del medicamento, de alguna
manera, eiminaria muchos de estos factores y aumentaria
en cierta medida la auténticalibertad de prescripcion.

En primer lugar, €l mercado farmacéutico. EI mercado
farmacéutico se caracteriza por la disponibilidad de muchos
medicamentos que no tienen eficacia terapéutica demostra-
da, muchos medicamentos que son similares a otros y no
aportan ninguna ventaja relevante, que ademas tienen mul-
tiples especiaidades, y que finamente varian muchisimo de
precio. Esta situacion no ayuda a una mayor libertad de
prescripcion, sino que es un factor muy importante que
origina contusion a un médico que tiene una responsabili-
dad asistencia y que no puede conocer todas y cada una de
las miles especialidades de la oferta. Ademés, debido a las
caracteristicas de cantidad en el mercado y de velocidad de
aparicion de nuevos productos, le cuesta realmente situar en
terapéutica todos estos medicamentos que compiten entre si
por la misma indicacién. Para mayor confusion utilizamos
nombres comerciales, es decir, nos movemos en funcion de
una informacion (la que proporciona €l nombre comercial)



que sblo reflga las expectativas del fabricante, pero que,
desde luego, no nos da idea sobre las acciones del farmaco.
Por ejemplo, si prescribimos Dormodor entendemos que
es0 es un hipnético que lo que pretende es dormir al enfer-
mo pero si prescribiéramos Flurazepan, este nombre sugeri-
ria @ médico que es una benzodiazepina con una serie de
acciones, efectos indeseables, precauciones comunes a este
grupo que, de alguna manera, ayudarian a una utilizacion
més eficiente de ese farmaco en cada enfermo lo que, en mi
opinién, se acerca més a la libertad de prescripcion que la
anterior situacion. Seria cambiar una prescripcién casi a
ciegas por otra més razonaday consciente.

Ademés, este mercado no solamente es por exceso, sino
también por defecto. De alguna manera, € marco por donde
puede elegir e médico esta ya determinado y no es global.
Es decir, hay muchos intereses para que algunos medica
mentos que tienen eficacia demostrada y que podrian ser
Utiles no estén en el mercado. Y, de hecho, hay varios
ejemplos de farmacos que todavia no tenemos. E incluso
hay medicamentos que estéan comercializados pero que no
estén disponibles. El caso del Trimetoprim es flagrante.
Cuando vaya las sesiones por los centros de salud y discu-
timos el tratamiento de lainfeccién urinaria, € Trimetoprim
es una alternativa con una extraordinariamente buena rela-
cion beneficio/riesgo /coste y que es de primera eleccion y
muy utilizada en paises donde hay una utilizacion, quizas,
un poco mas raciona de los medicamentos, como & Reino
Unido, y sin embargo aqui es imposible encontrarlo. El
trimetroprim tiene un "defecto": es muy barato y ha sido
desbancado por alternativas més caras. Hoy en dia es com-
plicado encontrar este medicamento en muchas farmacias.

Las medidas de racionalizacion sobre el mercado: un regis-
tro agil, muy estricto, y con criterios no solamente de efica-
cia, seguridad y calidad, que son los que tenemos, sino
ademés con criterios de necesidad y de coste/utilidad, de-
vendria en una oferta reducida, selecta y suficiente con
denominacion genérica que disminuiria la contusion y de-
vendria en una utilizacion mas eficiente con el consiguiente
beneficio para los pacientes y para la comunidad. Eviden-
temente, esto va un poco en contra de la libertad de merca-
do y, hasta cierto punto, de esa libertad de prescripcion
entendida de manera mas amplia, pero aumentaria la autén-
ticalibertad de prescripcion (la consciente y razonada).

Otro factor que puede entenderse que de alguna manera
limita la libertad de prescripcion es la financiacion de los
medicamentos. El argumento es que a recursos limitados,
I6gicamente, tiene que haber una limitacion de la libertad
de prescripcion. Es decir, es un poco anteponer la vision
epidemioldgicay de éptimo social, de bien para la comuni-
dad frente a la mas inmediata que suele tener € clinico -la
vision mas clinica- de lo mejor individualmente, lo mejor
para ese enfermo concreto. Sin embargo creo que hoy en
dia los médicos también estan capacitados para ver € opti-
Mo comunitario, pero quiza piensan que no es su responsa
bilidad. Una de las cosas que pide, por lo menos, una gran

parte del colectivo de los médicos, es que se les descargue
de la responsabilidad de decidir qué es lo mejor para la
comunidad. Es decir, que defina la autoridad reguladora
gué es lo que quiere financiar, hasta dénde puede cubrir €
sistema sanitario, y entonces sera responsabilidad del médi-
co asistencial moverse dentro de esos margenes. Es decir,
los médicos tienen que ser conscientes del coste y del gusto
gue genera su prescripcion, pero probablemente no es €
médico asistencial € que tiene que tomar las decisiones de
hasta dénde va a llegar la cobertura del sistema sanitario en
este sentido. Por tanto, entiendo que un uso racional implica
un sistema de financiacion que aplique criterios de cos-
telefectividad y coste/utilidad y no exclusivamente econo-
micos. Para mi, esto no entra en conflicto con la segunda
interpretacion de la libertad de prescripcion, aunque si que
es posible que entre en conflicto con la primera.

Otras limitaciones a la auténtica libertad de prescripcién las
da el propio sistema sanitario, incluyendo dentro del siste-
ma sanitario no solo la estructura y la asistencia, sino alos
usuarios. Durante mucho tiempo todas las carencias del
sistema sanitario, en cuanto a asistencia, han estado de
viniendo en una prescripcion como mecanismo de sustitu-
cién y compensacion: "no te doy buena atencion pero te
proporciono la herramienta mégica que cura todos los ma-
les'. De alguna manera, el médico también es prisionero de
esta situacion porque no puede acabar un acto médico,
muchas veces, sin una prescripcion por estas carencias y
porque, ademas, existe una considerable presion por parte
del usuario, que es también un enfermo y también una per-
sona con la que tiene que tener unarel acion adecuada.

Otro factor es el consumismo, ya no solamente de |os medi-
camentos sino de la propia asistencia sanitaria. De alguna
manera, €l médico también es prisionero de esta presion, de
este consumismo, y muchas veces se ha visto que € pres-
criptor que suele seguir las tendencias, que suele asumir las
preferencias de los usuarios, se identifica con el mal pres-
criptor. Esto es una cosa que en gran parte es cierta. Es
decir, un prescriptor deberia recetar solamente lo que con-
sidera que es mejor para € paciente y no lo que le pide €
paciente.

Y esto, no nos engaitemos, es muy dificil tal como esta €
sistema sanitario actualmente, porque implica enfrentarse a
sus enfermos, enfrentarse a los especidistas, enfrentarse a
muchos compafieros y esto supone un desgaste y un estrés
laboral que abunda sobre unas condiciones profesionales y
laborales, como minimo mejorables. Yo creo que deberia
hacerla, es decir, deberia enfrentarse y deberia tener un
poco més de beligerancia en esta cuestion, pero hay que
tener en cuenta que muchas veces estas preferencias no son
preferencias puramente del usuario, sino que son preferen-
cias, también, desde €l punto de vista de lo mejor para €
enfermo. Es decir, muchas veces a una persona mayor, que
tiene dificultades para tragar o para manejar determinadas
pastillas, o para romperlas o lo que sea, le puede ir muchi-
simo mejor un jarabe que, desde luego, es mas caro. Y que



nosotros, desde nuestra mesa, quizas hemos decidido que
no deberia ser la prescripcion ideal. Por tanto, todas estas
consideraciones creo que hay que tenerlas en cuenta en el
sentido de que, de alguna manera, €l sistema sanitario y los
usuarios determinan esa fata de libertad de prescripcion.
Por tanto, € uso racional de medicamentos implica una
reforma de la atencion primaria 'y -yo creo que mucho mas
importante y més dificiluna reforma cultural a todos los
niveles, es decir, a todos los profesionales, en € sentido de
gue e medicamento no es ninguna panacea 'y que, de algu-
na manera, €l medicamento no es, 0 no deberia ser, un bien
de consumo.

Otro factor decisivo es la formacion que recibimos los mé-
dicos. Este es otro de los argumentos por los que yo entien-
do que hoy existe poca libertad de prescripcion, en el senti-
do de una prescripcion consciente y necesaria. EI médico,
excepto en agunas facultades de medicina que, afortuna-
damente, han contemplado esto en sus planes de estudios,
tiene una asignatura de farmacologia en tercer curso que
para nada prepara al médico para enfrentarse a las comple-
jidades del mercado y de la prescripcién. Por tanto, lo que
haria falta es una reforma de los planes de estudio y que
estos estudiantes, estos futuros médicos, en sexto de medi-
cina tengan una asignatura que les imbuya de todos los
conocimientos y de toda la filosofia necesaria para enfren-
tarse a una prescripcion raciona: evaluacion de medica
mentos, criterios de seleccion de medicamentos, lectura
criticade laliteratura, etc.

Por otra parte, la informacion sobre medicamentos también
es muy mejorable: la informacién profesional es escasay,
ademés, los medios quizas no son los adecuados para un
médico que tiene una implicacion asistencial, porque los
libros, en temas de terapéutica, quedan retrasadisimos ense-
guida; requeriria un tiempo enorme leer las suficientes
revistas para poder realmente incorporar a sus hébitos de
prescripcion lo que en ellas se publica; los congresos, en
muchas ocasiones estan mediatizados, y la informacién que
proporciona la industria puede ser sesgada pues sus intere-
ses no son estrictamente sanitarios sino econdémicos. Es
decir, e médico, ni esta formado ni tiene buena informa-
cion en general. Por tanto, esta es una de las cosas basicas
para favorecer una libertad de prescripcion real. Habria que
realizar una modificacion de planes de estudios, proporcio-
nar, de una manera muy accesible, informacion fiable, ac-
tualizada e independiente al médico y, ademas, limitar €
efecto que tiene la propaganda y la informacion comercial
sobre los médicos. Estas medidas creo que también contri-
buirian a una mayor libertad de prescripcion.

Siempre se ha dicho -éste es otro argumento- que, hoy en
dia, la libertad de prescripcion no tiene sentido porque la
medicina ya no es un arte. Ahora los medicamentos son
muy activos y, por tanto, tanto los beneficios como los
riesgos son intensos, es decir, depende de como se utilicen
podemos tener una gran cantidad de beneficios con pocos
riesgos o lo contrario. Este argumento es cierto, pero va en

contra de la libertad de prescripcién en sentido amplio o
malentendido pero a favor de la prescripcion consciente y
razonada.

Otro tema, también, es el de la seleccion de medicamentos,
que es uno de los caballos de batalla del uso racional del
medicamento. Es decir, estamos intentando favorecer que
se aplique y que se incorpore a los hébitos de actuacion de
nuestros médicos la medicina basada en la evidencia. Por
gjemplo, los protocolos terapéuticos son vistos con cierta
suspicacia en cuanto a posible efecto que tiene sobre la
libertad de prescripcion. Lo mismo puede decirse de las
guias restringidas de medicamentos y, sobre todo -y digo
sobre todo porque yo creo que es lo mas peligroso-, los
indicadores de calidad de prescripcion, es decir, las herra
mientas, que, en mi opinidn, son muy malas herramientas,
pero que probablemente son las Unicas que tenemos para
valorar lacalidad de la prescripcion del médico.

El que estas herramientas de seleccion se conviertan en un
auténtico verdugo de la libertad de prescripcion, incluso de
la libertad de prescripcion razonada y racional, o bien sean
todo lo contrario depende de como se elaboren, de como se
utilicen y de como se interpreten. Considero muy impor-
tante que los protacolos, las guias y la medicina basada en
la evidencia sean realizados por los propios clinicos, que
son los que conocen la redlidad asistencial, son los que
conocen las necesidades de sus pacientes y de sus enferme-
dades.

También hay que mejorar la evaluacion de esta calidad de
prescripcion para que, desde una mesa, no se concluya
errbneamente que una prescripcion realizada en la préactica
asistencial es incorrecta. Nuestras fuentes de datos (siste-
mas de informacién de la prescripcion) son muy limitados,
tienen unos datos muy limitados y no proporcionan infor-
macion sobre muchos factores que determinan la prescrip-
cion (algunos tan importantes como la misma indicacion);
valorar Unicamente con ellos s realmente esa prescripcion
es de calidad es totalmente pretencioso. Es decir, hosotros
podemos analizar s un médico esta prescribiendo mucha
ciprofloxacina o esta prescribiendo muchos medicamentos
de bajo valor terapéutico, pero es muy peligroso intentar
aplicar esténdares que obliguen a acercarse a determinados
valores. Eso es muy dificil, y tiene €l peligro de que si se
hace, no desde larealidad asistencial del médico, sino desde
nuestros despachos, puede no sélo no ser aceptada sino que
puede ser contraproducente. En muchas ocasiones la pres-
cripcion de un farmaco sin valor terapéutico esté evitando
la prescripcion de otro mucho més caro o peligroso. Por
tanto, yo creo que los indicadores, a parte de ser consen-
suados, es decir, que los hagan los médicos un poco con los
asesores del medicamento, seamos farmacologos clinicos o
seamos farmacéuticos, tienen que ser una cosa pactada,
consensuada. Esa es la primera condicién. Y segundo que,
sobre todo, sirva como informacién tanto interna como
externay menos como mecanismo de sancion o control.



En definitiva, es muy importante responsabilizar a propio
meédico de que & mismo se coloque dentro de los parame-
tros que hemos pactado con él. Porque si estos indicadores
tienen alguna finalidad punitiva o de algun tipo yo creo que
seran poco aceptados y, ademéds, es que hoy en dia no dis-
ponemos de unos indicadores que, realmente, sean precisos.

Otro tema importante en cuanto a uso raciona de medica
mentos es que siempre estamos hablando de medicamentos,
de indicadores de calidad, de prescripcion de medicamentos
y hay, y se nos olvida, una cosa evidente y fundamental, y
es que los medicamentos se dan para algo. Tenemos gran-
des cantidades de datos respecto a consumo, respecto a
grupos terapéuticos, a gasto, pero no sabemos la repercu-
sion que tiene la utilizacién de esos medicamentos en los
enfermos y en el sistema sanitario. Es imperativo pensar un
poco més en temas de indicadores de salud. Es decir, si
damos medicamentos para disminuir la morbimortalidad de
una poblacién, es decisivo disponer de datos, también, de
morbimortalidad de esa poblacion. ¢Hasta qué punto esta
afectando la utilizacion de medicamentos a la salud de la
poblacion? Es decir, datos de morbimortalidad, hospitaliza-
ciones, derivaciones, etc. Esto nos puede traer, todavia, una
realidad todavia mas adecuada de si realmente la utilizacién
de medicamentos es de calidad 0 no es de calidad. Por tan-
to, este es un punto que yo considero que es bésico e im-
portante.

En resumidas cuentas, yo creo que € uso racional del medi-
camento puede aumentar la libertad de prescripcion -
entendida seglin la segunda interpretacion- si es una estra-
tegia: 1) global y consensuada; no basta hacer puntual mente
una serie de funciones, sino que hay que hacer una reforma
total donde se impliquen todos los protagonistas del sistema
sanitario: administracioén, universidad, industria farmacéuti-
ca, usuarios, oficinas de farmacia, médicos, etc. Porque, si
no, son parches que estamos poniendo. Y, desde luego,
tiene que ser una cosa en la que todos estemos de acuerdo.
2) Hay que empezar a pensar mas en problemas de salud
gue en problemas de medicamentos. Porque hay muchos
gjemplos en terapéutica donde lo evidente no eslo cierto: si
pensamos que los IECAS o los corticoides inhalados nos
estan costando muchisimo dinero, es cierto y podemos
erréneamente intentar limitar su prescripcion. Pero s los
damos en unaindicacion correcta, como puede ser, aquéllos
en la insuficiencia cardiaca, y éstos en € asma, sabemos
que pueden disminuir las recaidas, hospitalizaciones y
muertes y por tanto (aparte del menor sufrimiento humano)
representan una utilizacion més eficiente de nuestros recur-
sos, aunque nos abulten el gasto en determinados presu-
puestos como el de farmacia.

Y, por ultimo, que tiene que haber una reforma, desde lue-
go, amplia, estructural, pero también cultural, que cambie,
de alguna manera, la vision que tenemos de los medica
mentos y de la salud y, ademas, que sea mas bien una pro-
puesta de cambio -aungue sea lento, que sea seguro- que no
una serie de medidas reguladoras o impositivas que pueden

acabar explotando o derivando en contra de nuestros pro-
pios objetivos.

SR. D. MIGUEL AZPILICUETA AGUILAR
Colegio Oficial de Farmacéuticos de Guiplizcoa

Antes de entrar en el tema concreto que me corresponde
desarrollar, y habida cuenta del foro en que nos encontra-
mos, quisiera hacer un preambulo sobre los requisitos im-
prescindibles para posibilitar la auténtica integracion de las
Oficinas de Farmacia en la contencion de los incrementos
del Gasto Farmacéutico.

Las Administraciones Sanitarias que optaron por la planifi-
cacion lo hicieron pensando en que erala mejor manera de
distribuir eficientemente los recursos humanos y econémi-
cos disponibles para garantizar a los ciudadanos una ade-
cuada y homogénea atencion farmacéutica a MENOR
COSTE POSIBLE. Para ello han apostado por la colabora-
cion con la Oficina de Farmaciay la exigencia de medios 'y
funciones paralamejor atencion farmacéutica.

A la hora de abordar las condiciones necesarias para €l
mantenimiento y potenciacion de la funcion sanitaria de la
Oficina de Farmacia y su implicacion en las medidas de
contencién del Gasto Farmacéutico resulta imprescindible
referirse alas Leyes de Ordenacion Farmacéutica en las que
se establecen, por un lado, los niveles de exigencia en la
prestacion que deben realizar las Oficinas de Farmacia
y por otro los instrumentos que garantizan la posibili-
dad de que todas €ellas puedan prestar €l servicio exigi-
do.

Es evidente que desde €l punto de vista de la atencién far-
macéutica no tienen sentido las restricciones a la apertura, a
la ubicacién o a horario en que se desarrolla la actividad
profesional s no es para que desde la estabilidad que esas
restricciones proporcionan plantear las exigencias de servi-
cio.

Y viceversa no se pueden plantear a las Oficinas de Farma-
cia exigencias de servicio y de implicacion en medidas de
contencién del Gasto Farmacéutico si no van acompafiadas
de una minima garantia de estabilidad y rentabilidad a me-
dio plazo. A ninglin profesional se le puede exigir por en-
cimadelo razonable.

Por tanto, exigenciay estabilidad deben ir forzosamente
de la mano algo que los farmacéuticos, los responsables
de la Administracion Sanitaria y los " expertos' debe-
rian tener en cuenta.

Dada mi procedencia’y mi conocimiento de la Ley de Or-
denacion Farmacéutica del Pais Vasco, voy a utilizar ésta
como referente sobre el que elaborar algunas reflexiones...

La exposicién de motivos de la Ley de Ordenacion Farma-
céutica del Pais Vasco Justifica la necesidad de regular la
Planificacién y la atenciéon farmacéutica a través de la



Oficina de Farmacia cuando dice que "..la meta funda-
mental que esta Ley pretende alcanzar al regular las fun-
ciones a desarrollar, asi como la dotacion y distribucion
de los establecimientos y servicios sanitarios farmacéuti-
COS, NO €s otra que garantizar a todos los ciudadanos una
adecuada y homogénea atencién farmacéutica.. ".

Explica lo que considera una adecuada atencion farmacéu-
tica, cuando dice que "..dicha atencién farmacéutica
puede considerarse adecuada si se cumplen las siguien-
tes premisas;

a).- Que el acceso al medicamento sea &gil y rapido.

b ).- Que los establecimientos far macéuticos estén razo-
nablemente distribuidos.

¢).- Que e medicamento se dispense con las debidas
garantias de control y de informacion al usuario.

d).- Que los establecimientos y servicios de atencion
farmacéutica estén dotados de los medios humanos y
materiales necesarios a talesfines.. ".

Por otro lado, complementa diciendo " .. junto con la ga-
rantia de la adecuada y homogénea atencion far macéu-
tica, el segundo gran objetivo perseguido por la Leyesla
utilizacion racional del Medicamento. por lo que no
cabe duda de su caracter marcadamente sanitario.. ".

Este Uso Racional del Medicamento, a que tantas veces
hacemos referencia, fue definido por 1a O.M.S., en Nairobi
(1985) como "...cada paciente tome, en e momento
oportuno, durante el periodo de tiempo necesario, en la
dosis y forma Farmacéutica adecuada, € medicamento
gue mas conviene a su situacion clinica... ", alo que a-
gunos afiaden "..con la maxima informacion posible y a
mejor precio para € y la Comunidad’ (No olviden esta
coletilla ya que se relaciona con la libertad de prescripcion
alaque posteriormente me referiré).

La necesidad de disponer en e momento oportuno del me-
dicamento adecuado obliga a un stock suficiente y a un
acceso relativamente répido a dicho medicamento lo que
obliga a una adecuada planificacion y exigencia.

La Ley de Ordenacion Farmacéutica del Pais Vasco afiade
que " ..la formalizacién y aplicacién de politicas farma-
céuticas, como parte integrante de una palitica sanita-
ria, debe estar orientada al logro de las metas de salud,
gue en cada épaoca, se consider en adecuadas.. ".

La interrelacion entre la restriccion a las aperturas y €
mantenimiento de distancias, con la calidad y exigencia,
gueda claro en laMemoria explicativa cuando se afirma;

"..Las Oficinas de Farmacia, para desarrollar correctamente
las funciones que les corresponden deben contar con una
serie de medios material es tales como locales, instal aciones,
utillaje, etc, determinados en cada momento por las normas
juridicas en orden a garantizar la atencion farmacéutica a
los ciudadanos.

Aportar estos medios sdlo esta al alcance de una Farmacia
rninimamente solvente, y, légicamente, la solvencia de
ésta depende en gran medida de la proporcion de habi-
tantes por establecimiento.. .

Resulta imprescindible, por tanto, garantizar la rentabilidad
de las Oficinas de Farmacia como instrumento para finan-
ciar los requerimientos que la Administracion exige para la
asistencia a sus ciudadanos, cada vez més sofisticado, y
para garantizar la viabilidad de los establecimientos tras la
integracion en politicas de contencién del Gasto Farmacéu-
tico, contrarias a lo que significaria €l interés directo de
facturar mas y mas caro propio de una economia liberaliza-
da

Este marco, ademés de garantizar la homogénea distribu-
cion de los establecimientos y la adecuada calidad del ser-
vicio debe proporcionar estabilidad al farmacéutico titular
de Oficina de Farmacia. Desde esta estabilidad es desde la
que se pueden plantear las exigencias, las colaboraciones y
las imbricaciones en la asistencia primaria, en el uso racio-
nal de los medicamentosy en la eficiencia en la utilizacién
delos recursos.

Desde esta relativa estabilidad podemos pasar a segundo
punto, establecer cual es €l papel ajugar por los farmacéu-
ticos en sus oficinas de farmacia, que desde mi punto de
vista debe abarcar todo lo relativo a la dispensacion con
plena informacion, seguimiento y farmacovigilancia de los
usuarios en armonia con las pautas de prescripcion que se
siguen en los Centros de Atencion Primaria, se comple-
menta con la participacion activa en campafias de educa
cion, informacién y prevencion de patologias propias de la
época en que nos toca vivir (toxicomanias, Sida, etc.), con
un papel importante en la puesta en marcha de programas
de intercambio de jeringuillas, acceso a preservativos, dis-
pensacién de Metadona, asistencia domiciliaria, programas
de seguimiento de colectivos de riesgo, y otros que en su
dia se demandaran.

Debido quizas a su estricta formacion técnica, € Sr. Petitbo
no pudo distinguir si e medicamento es un bien de consu-
mo o un bien de uso. Los Sanitarios si podemos hacerlo, y
estamos absolutamente convencidos de que se trata de un
bien de uso racional. De ahi que uno de los objetivos de la
planificacion esta en la decisién de las Administraciones
Sanitarias de utilizar a fondo a las Oficinas de Farmacia
consiguiendo que actlen efectivamente en la reduccion del
GASTO. Son por tanto conscientes de que las "leyes del
mercado" aducidas por algunos expertos, como € citado Sr.
Petitbo suelen incrementar el consumo y, a medio plazo,
concentran el poder en los grupos financieramente més
fuertes, que acaban por dictar dichas leyes de mercado:
sobre todo en sectores estratégicos, como € Sanitario.

Vaaresultar bésica, también, nuestra implicacién en medi-
das de contencion de los incrementos del Gasto Farmacéu-
tico, imprescindibles en el mantenimiento del actual estado
del bienestar.



Estas medidas deben girar en tomo a la educacién sanitaria
de la poblacion, tanto usuarios como profesionales, para
delimitar la prestacién y para aprender todos a diferenciar
entre un Uso Racional de Medicamentos y un Consumo
caprichoso de Medicamentos bien por la sofisticado exi-
genciaen lademanda o por laligereza en la prescripcién.

Llegamos asi a punto objeto de mi intervencion; las medi-
das de racionalizacion y la libertad de prescripcion, reali-
zando un esfuerzo previo para situamos en la realidad de
nuestra prestacion de las expectativas de la poblacién y de
las posibilidades reales de financiacion.

El Estado del Bienestar del que disfrutamos esta sustentado,
en lo refiere ala Prestacion farmacéutica, en una asistencia
Universal. practicamente ilimitada y cas Gratuita. Si a
estas premisas unimos €l avance tecnoldgico que pondra a
nuestro alcance especialidades cada vez més costosas la
homologacion con los precios del resto de la CEE, € in-
cremento del nimero y edad de los pensionistas la mayor
educacion sanitaria de la poblacion que convierte a ésta en
mas exigente y la mayor cultura consumista que se impone
en todos los ambitos de la sociedad tendremos la explica
cion del incremento del Gasto Farmacéutico en una pobla-
cion que lgos de estar concienciada en la necesidad de
una remodelacién y fijacion de un marco financiable,
cree que la cobertura debe ser ampliada y que todavia se
puede "exprimir" mas a Sistema.

El Gasto Sanitario se ve influido por factores que lo agra-
van, tales como:

- Launiversalidad y gratuidad de las prestaciones. Desde €l
afo 1986 € nimero de beneficiarios ha incrementado en
seis millones sin ninglin cambio en la aportacion.

- El acelerado proceso de envejecimiento de la sociedad. En
el afo 1980, las personas mayores de 65 afios representaban
en Espafia € 11 % de la poblacion. En € afio 2010) serén
16%y en el 2040 el 23%.

- Las nuevas patologias y los costes hospitalarios suponen
una impresionante absorcion de recursos. Por gjemplo, los
diez mil enfermos de Sida representan un gasto en medica-
cion de cuarenta mil millones.

- Las nuevas tecnologias que ponen a nuestra disposicion
medicamentos méas completos en cuanto a su efecto tera
péutico, o con menores efectos secundarios, 0 simplemente
mas comodos en su posologia.

- La educacion sanitaria de la poblacién, y la informacion
orientada al consumo, que conlleva crecientes incrementos
en el consumo de farmacos tanto en terapias de prevencion
como de tratamiento.

Desde mi punto de vista, mientras no se modifique e marco
de laPrestacion y se enmarque € "Estado del Bienestar" en
unos minimos garantizados para toda la poblacién y unos
maximos "sujetos a presupuesto”, seguiremos viviendo en

una quimera infinanciable y con un inevitable y drastico
recorte el dia que se convierta en insostenible.

Pero ¢Qué es €l "Estado del Bienestar". ¢Es aquél en € que
todos los ciudadanos tienen cubiertas sus necesidades bési-
casy los afiadidos que la situacion del pais permita? O, por
el contrario ¢es aguél que proporciona cobertura a las de-
mandas de los usuarios aln poniendo en peligro la viabili-
dad del Sistema.

En las economias domésticas, los gastos se adaptan a los
ingresos, de manera que se cubren primeramente las nece-
sidades elemental es (alimentacion, vivienda ensefianza etc.)
para posteriormente, y en funcién de las posibilidades,
planificar los gastos extraordinarios (vacaciones, cambio de
vehiculo etc.).

Si, por €l contrario, se planifican los gastos y a continua-
cion se hacen los ingresos que los cubran, nos encontrare-
mos con la politica de pretender cada afio "parches’ que
permitan la aproximacion al presupuesto.

Y a nos hemos referido anteriormente al logro irrenunciable
que significa la universalidad en la cobertura, y que garan-
tiza que en ningin caso se produce desasistencia por fata
de medios econémicos, pero la pretension de que las de-
mandas de la poblacion en cuanto a bienes de salud en
general y de medicamentos en particular, influidas por la
publicidad la informacion orientada al consumo a través de
periodicos y periodistas experto en salud y los héabitos con-
sumistas, sean financiadas por €l Sistema Publico resulta
inviable.

El sistema de Prestacién Farmacéutica tiene soluciones
algunas impopulares pero imprescindibles para racionaliza-
dade verdad, optimizarlay posibilitar su financiacion.

No es mi objetivo, ni resultaria sencillo poner sobre la mesa
la solucion pero si se puede avanzar €l logro social irrenun-
ciable que significa la universalidad en la cobertura de la
asistencia farmacéutica, la imposibilidad de una asistencia
ilimitada sujeta mas a demanda que a necesidad real y €l
cuestionamiento la "casi_gratuidad" que ofrece nuestro
Sistema, y que lo convierte en el més generoso de Europa
paralos beneficiarios.

Si quiero poner encima de lamesa la necesidad de crear un
foro con todos los sectores involucrados, en la que se
aborde la actual situacion y se consensuen posibles me-
didas de optimizacion de la Prestacion, asumiendo el
compromiso de no convertir el debate en arma electoralista.

El debate deberia abrirse con tres preguntas:

¢, Qué prestaciones quer emos?
¢Qué prestaciones podemos?
¢Cudles son las prestacionesprioritarias?

Y acontinuacidn ver la manera de acercar nuestros deseos a
nuestras posibilidades. A primera vista, y en un andlisis
simplista la formula de acercamiento se basaria en un "re-
corte de lo que queremos' 0 en un "aumento de lo que



podemos' (incremento de ingresos a través de impuestos
especiales dedicados a financiar la prestacion). Sin embargo
caben férmulas intermedias que conlleven un mejor apro-
vechamiento de los recursos sin pérdida de calidad, com-
binadas con un replanteamiento de la participacién directa
de los ciudadanos que les devuelva la conciencia del coste,
perdida pese a su contribucién via impuestos y cotizacion a
la Seguridad Social.

Dado la falta de marco, el gestor se ve obligado a buscar
afanosamente ahorros forzados que no apar enten significar
unarebaja de las prestaciones sanitarias

Y ¢qué medidas se han adoptado? Desde hace varios
afos, los responsables farmacéuticos, tanto de Oficina de
Farmacia como de la Administracion, de, por o menos mi
Comunidad Auténoma ,venimos planteando la necesidad de
adecuar € Gasto Farmacéutico alas posibilidades reales del
pais, que con una baja renta per capita dispone de una
Prestacion Farmacéutica que paises de mucha mayor rique-
zano selo permiten.

Por contra, desde la Administracion Sanitaria estatal, nunca
ha existido la suficiente voluntad politica de racionalizar €l
Consumo de Medicamentos, controlar la prescripcion, y
educar en la exigencia por miedo a la factura electoral con-
forméandose con detener el crecimiento de la otra factura la
del Gasto Farmacéutico de ese afio. Aunque parezca lo
mismo, existe una gran diferencia entre racionalizar €l
Consumo y contener el Gasto Far macéutico.

Hacia septiembre de 1993 la Administracion Sanitaria soli-
Cité de la Industria Farmacéutica y de las Oficinas de Far-
macia una colaboracion econémica que se concretaba en
una rebgja del 3% en el precio de salida del laboratorio
(PVL) de los medicamentos y un descuento del 2% en la
facturaal Sistema Publico de Salud.

Las Oficinas de Farmacia aceptaron la colaboracién, por
tres afios, en tanto se abordaban reformas estructurales del
Sistema.

No habian transcurrido los tres afios y sin haberse observa-
do ningun atisbo de reforma estructural ya se pretendia un
nuevo acuerdo de superior importe acompafiado de una
solicitud de colaboracién econémica a la Distribucion Ma-
yorista'y una solicitud de "crecimiento cero" a la Industria
Farmacéutica.

Ante la falta de acuerdo por razones varias la Administra-
cion Sanitaria Central ha optado por una importante rebaja
de los mérgenes de las Oficinas de Farmacia y de la Distri-
bucion Mayorista, acompafiada de una congelacion salarial
del persona sanitario en la funcién piblica (médicos, en-
fermero as etc.).

En resumen, una vez mas, los incrementos producidos por
un consumo irracional, que no se pretende frenar, se finan-
cian con medios privados quee ayudaran a contener el
Gasto o la Factura de este afio. Para e afio que viene ya se
improvisara algo en octubre.

¢, Y todo para qué? Todo esto para parchear, para po-
der acercarnos a cubrir un presupuesto que es infinan-
ciable con los recursos de que disponemos, y que va a
deteriorar el servicio existente antes de su derrumbe.

¢Qué soluciones caben? La solucién pasa, desde mi punto
de vista, por medidas que impliquen a todos los sectores;
Administracion ~ Sanitaria  Usuarios-Sector ~ Sanitario-
Partidos Politicos, que establezcan las necesidades de
Prestacion Sanitaria en general y Farmacéutica en particu-
lar, y que intenten acomodarlas a las posibilidades de finan-
ciacion.

A partir de aqui se pueden combinar diferentes opciones:
Revision de los mérgenes de las Farmacias, financiacion
publica variable en funcion del interés terapéutico del me-
dicamento, reclasificacion de los beneficiarios en funcion
de sus rentas, educacion en una politica de genéricos, ins-
talacion de precios de referencia, etc., y sobre todo EDU-
CACION SANITARIA EN EL USO RACIONAL DE
LAS PRESTACIONES SANITARIAS EN GENERAL
Y FARMACEUTICASEN PARTICULAR.

En este momento, los cambios en la Ley del Medicamento
posibilitan la prescripcion de genéricos y la instalacion de
precios de referencia. Voy a "mojarme” y dar mi opinién
sobre su repercusion real sobre el Gasto Farmacéutico y
sobre lalibertad de prescripcién.

Genéricos; la politica de genéricos es un buen comple-
mento sobre la base de una buena educacion sanitaria en la
demanda, en la prescripcion y en la dispensacion. Como €l
ahorro directo va a ser pequefio no significa ninguna solu-
cion definitiva, ya que después de la pequefia minoracion
de los primeros afios se produciran los mismos incrementos
gue actualmente se vienen produciendo.

En torno a los genéricos se estan creando unas excesivas
expectativas de ahorro que no coinciden con larealidad, por
diversas razones. En Espafia se producen dos realidades
importantes;

13- La diferencia de precio entre €l genérico y la
especiaidad de marca original ronda el 25% habi-
da cuenta de las actuales precios de los medica-
mentos en Espafia. De ahi que la diferencia res-
pecto a los genéricos no puede tener la misma re-
levancia que en los paises con precios mucho mas
elevados.

22 - La prestacion en genéricos abarcaria en €l

mejor de los casos un 35% de la actual prescrip-

cion.
Podemos darnos cuenta de que, en € caso de que TODOS
los médicos prescribieran en genérico, €l ahorro real ronda
ria el 7% , muy lejos de las expectativas que ya se estan
vendiendo por parte de los "expertos' (algunos han cifrado
en un 600% la posibilidad de ahorro en la factura farma-
céutica). En éste caso, si todos los médicos prescribieran en
DOE todas las especialidades, se produciria una reduccién



importante el primer afio, pero a afio siguiente los incre-
mentos serian del mismo valor que los actuales. No se con-
trolaran los incrementos mientras no se controlen los hébi-
tos consumistas.

En cuanto a la lihertad de prescripcién, es, a priori, tan
defendible como todas las libertades y con limites similares
alas demés libertades.

Si recuerdan la definicion del Uso Racional del Medica-
mento, se finalizaba diciendo "al mejor coste para € indi-
viduo y la sociedad”, por lo que garantizado € medica-
mento mas conveniente, en e momento oportuno y en la
forma farmacéutica adecuada, junto con las correspondien-
tes garantias de bioequivalencia, no es bana platear las
mej ores opciones de costo.

El Estado del Bienestar garantiza el acceso de todos los
ciudadanos a medicamento més adecuado a sus necesida
des, pero no necesariamente a cualquier marca comercial, y
maés con las diferencias de precio respecto de otros idénti-
cos que hayan demostrado, |6gicamente, esta bioequivalen-
cia

De ahi que acote esa pretendida libertad de prescripcion
habida cuenta de que su repercusion se financia con fondo
publicos, y siempre con la presuncion de considerar que €l
meédico prescribe las marcas de fantasia por criterios es-
trictamente sanitarios sin connivencias con los visitadores
ni con laboratorios, ya que en ese caso sobrarian comenta-
rios.

Lo ideal seria que desde la Administracion Sanitaria se
clarificaran los criterios que antes he mencionado en
cuanto al marco de prestaciones, se sentaran las bases
de la prestacion farmacéutica financiable, y que los
profesionales sanitarios colaboraramos en continuar en
esa labor educativa, complementada con actuaciones
concretasen la prescripcion y en la dispensacion.

Precios de Referencia: Como todos Vds. saben los precios
de referencia son precios maximos que financian los siste-
mas de salud, independientemente del coste de la especiali-
dad farmacéutica prescrita o dispensada. Su aplicacion
presenta aspectos muy positivos.

- Posibilidad inmediata de aplicacion. Unicamente es
necesaria la elaboracion de las listas de los medicamentos y
los precios maximos financiados, por lo que no se necesita
pasar por el "purgatorio”, de varios afios de educacion sa
nitaria de los profesionales y usuarios.

- No resulta imprescindible la implicacion del médico
prescriptor, yaque € filtro se establece en la Farmacia. Se
garantiza el derecho a la libre prescripcion aunque ello no
significala obligatoriedad de la total financiacion.

- Serespeta la posibilidad de que € beneficiario pueda
adquirir medicamentos de marca, en los que pudiera
tener gran fe, abonando la diferencia en lugar de abonar 1a
totalidad de su coste.

- Es compatible con una politica de genéricos.

- Permite presupuestar con bastante precisién € costo
publico tratamiento - afio, estable independientemente de
la eleccién de medicamento que realice el beneficiario.

Tiene e inconveniente de poder ser tildado de recorte del
Estado del Bienestar en camparias oportunistas.

Para finalizar quisiera solicitar a los "expertos', tanto juris-
tas como economistas, periodistas etc., que fueran cons-
cientes de sus limitaciones para abordar el 100% de la pro-
blemética sanitaria, igual que los sanitarios tenemos que ser
conscientes de nuestras limitaciones en los terrenos econé-
micosy legales.

Cuando un "experto" se acerca por primera vez al Sector
Sanitario en € que ademas de los factores econdmicos y
legales intervienen otros como son los politicos, sociales,
necesidades (reales 0 no) sentidas por la poblacion - y se
acerca con el bagage de conocimientos que ha adquirido en
Sus experiencias anteriores -, se encuentra con una gran
dificultad para aplicarlos. Si un "experto" se empefia en
aplicarlos con purismo y dogmatismo y consigue introducir
sus teorias en los textos legales, bien por propiainiciativao
por mandato de sus superiores, provoca en general un dete-
rioro en lo que interviene. Este deterioro lo sufren terceros:
profesionales, usuarios, la tesoreria de las entidades gesto-
ras etc. y cuando la realidad demuestra su falta de compe-
tencia, no solo no sufren las consecuencias sino que, en
genera, ni siquiera estan en €l puesto para reconducirlo.

Esta situacion se agrava cuando temas como la Ordenacién
y Planificacion de las Oficinas de Farmacia se toma por
algunos "responsables’ autonémicos como un juguete en €l
gue experimentar aportaciones novedosas, ingeniosas, dife-
rentes, modernas, electoralistas, dogmaticas, etc. con la que
intenten diferenciarse del resto delas C.C.A.A.

Las teorias y los escenarios visuales son imprescindibles
para modificar positivamente las realidades, pero hay que
ser conscientes de que no basta con que el ordenador o €l
papel las soporten. Hace falta que sean redizables y que
garanticen la megjora. En caso contrario los responsables
deberian pagar sus errores como los pagan arquitectos,
meédi cos, farmacéuticos, etc. cuando los cometen.

Resulta curioso observar como, en tanto que los profesio-
nales de la medicina, farmacia o enfermeria toman especial
cuidado en contratar polizas de responsabilidad civil para
quedar a cubierto de las reclamaciones a que pudieran dar
lugar sus errores, estos "expertos' diseflan los modelos
sanitarios, auguran los futuros escenarios econémicos, y
elaboran los textos legales sobre los que se sustentan y
acomodan sus dogméticas y subjetivas visiones para que
sean extensivas a todos los profesionales sanitarios, sin
asumir los errores y los costos que estos significan para la
sociedad en general.

En estos tres dias hemos asistido a unas ponencias mas
rigurosas que otras, pero los profanos en jurisprudencia



hemos podido observar que se pueden sostener teorias dia-
metralmente opuestas, técnicamente impecables, con resul-
tados en su aplicacion muy distintos e incluso antagonicos.
También hemos podido observar la influencia de las filoso-
fias, ideologias, intereses partidistas, fobias y filias, etc. En
estas ponencias se evidencian la falta de "asepsia’ de los
"expertos’. Algunos de nuestros legisladores y jueces no
parecen actuar siempre con criterios de ecuanimidad, y
dejan ver criterios oportunistas en algunas de sus actuacio-
nes. Sin embargo, son |os representantes (en mayor o menor
medida) de la soberania popular y los interpretes, méas o
menos rigurosos, de lo que la poblacion desea o necesita.

Habria que conseguir que las prestaciones sociales en gene-
ral, y las sanitarias en particular, fueran definidas por los
representantes de la Sociedad, y que los expertos se centra-
ran en trasladar, de la mejor manera posible, estas deman-
das a la redlidad. De esto a constituirse en visionarios del
bien y del mal va el abismo que media entre lo que debiera
ser y lo que viene ocurriendo.

LA PRESTACION FARMACEUTICA Y SU
FINANCIACION EN LOS PAISES DE
NUESTRO ENTORNO.

ALEMANIA

La ley de reforma sanitaria de 1989 ha establecido precios
fijos de financiacion (PFF) o precios de referencia para
determinados grupos de medicamentos similares.

La finalidad de la medida es incentivar a asegurado para
gue consuma especialidades mas baratas, de idéntica for-
mula, sin que ello suponga limitar su derecho a utilizar
todos los principios activos que necesite.

1.- Medicamentos no financiados;

- Lista negativa de especialidades far macéuticas;

Adelgazantes, anoréxicos, anabolizantes, productos geria
tricos, reconstituyentes, tonicos, y preparaciones de vita
minas, salvo aguellas destinadas a compensar una caren-
cia

- Lista deindicaciones no financiadas;

Medicamentos para €l tratamiento de lagripe y resfriados,
incluidos los vasoconstrictores; analgésicos; antitusigenos
y expectorantes utilizados para estas indicaciones; medi-
camentos para terapia bucofaringea; medicamentos para el
tratamiento del mareo; medicamentos antieméticos; la-
Xantes.

Estos medicamentos se financian, excepcionalmente, en
caso de sintomas agudos 0 si se sospechan posibles com-
plicaciones;, enfermedades ulcerosas tras intervenciones

quirdrgicas o en infecciones micdticas; preparacion a in-
tervenciones diagndsticas o terapéuticas, o bien como
complemento de agquellas, por un tiempo limitado.

Asimismo, se financian a personas menores de 18 afios y
en |os casos en que se precisen durante un periodo prolon-
gado de tiempo y €ello represente una carga econémica pa-
rael asegurado.

I1.- Participacion del asegurado en la
financiacion;

- Especialidades con " precio de referencia’ (Precio fijo
financiado PFF);

Si el PVP esmenor oigual a PFF:
Si d PVP esmayor que el PFF:

Exencion.

diferencia a cargo del
asegurado

- Especialidades sin " precio de referencia” (Precio fijo
financiado PFF);

3 DM (Marcos alemanes), 5 DM 6 7 DM, segin el PVP de
la especialidad.

Exenciones; Menores de 18 afios; embarazadas y acciden-
tados de trabajo; actividades de guerra, militaresy servicios
civiles; indigentes.

BELGICA

|.- Medicamentos financiados;

- Lista positiva de especialidades farmacéuticas con
cinco categorias definanciacion: A, B, C, Cs, Cx.

- Lista deindicaciones positivas;

Se relacionan las especialidades farmacéuticas que solo se
reembolsan integramente, en las categorias A, B'Y C, si son
para el tratamiento de determinadas enfermedades:

A; Mucoviseidosis.

B; Pancreatitis cronica, insuficiencia pancreética después de
pancrentectomia.

C; Equinacocosis, enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa,
enteritis aguda, colecto mia total o parcial, y coadjuvantes
en el tratamiento de la caquexia neoplésica.

Excluidos; Ciertas vitaminas, antitusigenos, mucoliticos
orales, benzadiazepinas, barbitdricos (salvo en epilepsia),
parasimpaticomiméticos inhibidores de la colinesterasa y
productos similares, en administracion oral y rectal; antie-
méticos, antagonistas dopaminérgicos (excepto neurolépti-
cos) orales y rectales, cuando no se utilicen en quimiotera-
pia, radioterapia 0 anestesia; vacunas antialérgicas y este-
roides anabolizantes parenterales.



I1.- Participacion del asegurado en la
financiacion;
Vipo preferentes

Categoria Activos/Vipo no Preferentes

A Exentos Exentos

B 25% limite 345 FB(Franco Belga) 15% limite 200 FB.
C 50% limite 575 FB 50% limite 300 FE.
Cs 60% sin limite. 60% sin limite.
Cx 80% sin limite. 75% sin limite.

FormulasMagistrales 35 FB paraproductosB y C.
70 FB para productos Csy Cx.

Vipo; Viudas, invélidos, pensionistas y huérfanos

Preferentes; Susingresos anuales (1990) no debian ex-
ceder de 377.907 FB. como titular, 6 69.961
FB. como beneficiario dependiente.

Exenciones; Accidentados de trabajo y enfermos profe-
sionales.

DINAMARCA

|.- Medicamentos financiados;

- Lista positiva de especialidades far macéuticas;

Categor ias de especialidades;

Grupo |.- Medicamentos para enfermedades bien defi-
nidas e incluso mortales.

Grupo Il.- Medicamentos con efectos terapéuticos
comprobados.

Excluidos; Todos los deméas medicamentos, salvo para
el colectivo de jubilados que, desde 1984, tienen dere-
cho a que les sean financiados los de "encima del mos-
trador".

También estan excluidas especialidades farmacéuticas
antes consideradas como dispensables "solo bajo pres-
cripriéon”, y que hoy forman parte de la categoria de
"encima del mostrador” (antiulcerosos anti-H2, antihis-
taminicos, antifungicos topicos, ibuprofén tabletas, pi-
roxican gel, etc.).

No obstante, cualquier paciente de forma individual
puede formular a través de su médico una solicitud mo-
tivada para que le sean financiados medicamentos ex-
cluidos.

[1.- Participacién del usuario en lafinanciacion;

- Especialidades sin precio de referencia;
25% del PVP de las especialidades del Grupo 1.

50% del PVP de las especialidades del Grupo 11.
- Especialidades con precio dereferencia (PR);

Si e PVP es menor o igua a PR: 25% 6 50% del PVP
seglin la Categoria de la especialidad.

Si el PVP es mayor que € PR: 25% 6 50% del PR, segin la
Categoria de la especiaidad, més la diferencia entre el PVP
y d FR.

En casos médicamente justificadas, no se tendra en cuenta
el precio de referencia en la participacion econémica del
usuario.

Los indigentes sociales pueden solicitar un subsidio a las
autoridades locales.

FRANCIA

|.- Medicamentos financiados;

- Lista positiva de especialidades farmacéuticas, Cate-
gorias de especialidades:

a).- Irreemplazables y particularmente costosos.

b).- Medicamentos destinados principalmente al tratamiento
de enfermedades sin caracter habitual de gravedad.

¢).- Otros medicamentos, que son |os mas numerosos, in-
cluidos los homeopaticos.

Excluidos; Ténicos, antiasténicos, anoréxicos, y vitaminas
(salvo laD y B 12), Y productos relacionados con higiene
corporal y dietética.

- Férmulas magistrales que contengan productos incluidos
en una lista oficial elaborada por la Comisién de Transpa-
rencia

Il.- Participacion del asegurado en la financia-
cion;

Categorias;

a).- Exentos
b).- 65% del PVP.
C).- 35% del PVP.

Exenciones,
- Derivadas de la situacion del beneficiario;

Invalidos, embarazadas a partir del 4° mes anterior a la
fecha de pronostico de parto, accidentados e incapacitados
por accidente laboral... se reembolsa el 100% del gasto
originado por medicamentos sujetos a una participacion del
35%, pero se mantiene la participacién de un 65% para los
medi camentos destinados a combatir afecciones sin carécter
habitual de gravedad.



- Derivadas dela naturaleza dela afeccion;

Si € beneficiario ha sido reconocido por un control médico
como afectado por...

Una de las "30 enfermedades’ graves listadas reglamenta
riamente.

Una enfermedad no inscrita en dicha lista, pero que com-
porte un "tratamiento prolongado y una terapéutica parti-
cularmente costosa ", 0 se considere "forma evolutiva o
invalidante de una enfermedad grave caracterizada' (31
enfermedad”).

Varias enfermedades que, en conjunto, originen una situa-
cion de incapacidad, siempre que € tratamiento dure més
de 6 meses' tras informe favorable del Consgjo Médico
Local.

...... en estos casos tiene derecho, el asegurado, al reembol-
so total de "todos los gastos relativos a tratamiento de la
enfermedad de la que haya sido reconocido como afectado"
y, ademés, de los medicamentos sujetos a una participacion
del 65% que no queden incluidos dentro de la categoria
anterior.

GRECIA

|.- Medicamentos financiados;

- Listas positivas de especialidades far macéuticas,
Muy restrictivas;

Son diferentes en cada uno de los Organismos asegura-
dores.

- Prepar aciones far macéuticas, muy limitadas.
[1.- Participacién del usuario en lafinanciacion;

Varia segun el Organismo asegurador;
IKA; 20% del PVP.

OGA; 25% del PVP.

Exenciones;

- Determinados medicamentos destinados a ciertas en-
fermedades crénicas. Varian segin € Organismo asegu-
rador (IKA: se hace extensiva la exencion de participa
cion a todos los medicamentos para patologias colate-
rales de la diabetes insulino-dependiente, asi como alos
medicamentos para paliar los efectos secundarios de los
anticancerosos).

- Maternidad.

- Accidentados de trabgjo y enfermos profesional es.

HOLANDA

I.- Medicamentos no financiados,
- Lista negativa de especialidades farmacéuticas (por ra-
zones de precio y eficaciaterapéutica).

Excluidos: Especialidades farmacéuticas de venta no
restringida a farmacias, asi como |os ténicos, dietéticos,
agua y sales minerales, cosméticos, dentrificos, acohol
y otras categorias similares.

[1.- Participacion del asegurado en la
financiacion;

- Especialidades con precio fijo financiado;

Si el PVP esmenor o igual que el PFF; exencion.

Si el PVP es mayor que € PFF: la diferencia a cargo del
asegurado.

- Especialidades sin precio PFF y no incluidas en la lista
negativa:

No hay participacién del asegurado.

IRLANDA

| .- Medicamentos financiados;

- Lista positiva de especialidades far macéuticas;

Fueron retiradas de la lista las especialidades corres-
pondientes al status "encima del mostrador” y, minorita-
riamente, a de dispensables "sblo bajo prescripcién .

[1.- Participacion del usuario en lafinanciacion;

En funcién del nivel de renta del usuario;

- Usuarios de Categoriall; exentos

la exenciébn comienza a
sobrepasar un gasto de 28
libras irlandesas en medica
mentos por familiay mes

- Usuarios de Categorialll;

Exenciones: ciertas enfermedades de larga duracion y en-
fermedades o deficiencias mentales de jovenes menores de
16 arios.

ITALIA

| .- Medicamentos financiados;

- Lista positiva de especialidades far macéuticas;



Categor ias;

A).- Incluye los medicamentos de primera necesidad tera-
péutica.

B).- Todas las demés especialidades. A efectos de la parti-
cipacion econdémica del usuario se distinguen dos niveles
de aportacion B30 y B50. Casi todos los medicamentos
pertenecen a nivel de aportacién B50.

Han sido excluidos: enzimas digestivos (salvo las pan-
creatinas de alta dosis), coadyuvantes en la terapia hipe-
ramoniémica, extractos corticosuprarrenales y ciertos an-
tibioticos de uso sistémico asociados con balsdmicos, an-
titusigenos o con otras sustancias, productos dermatal 6gi-
cos, oftalmoloigicos, otoloigicos, descongestivos nasales,
y anticonceptivo sorales.

A partir de enero de 1993 también han sido excluidas es-
pecialidades correspondientes a: vitaminas para adminis-
tracion ora (salvo la vitamina D), tonicos, antidcidos, an-
tipiréticos (en forma oral y supositorios), suplementos mi-
nerales de administracion oral, esteroides anabolizantes,
coadyuvantes para utilizacion en trastornos hepéticos, car-
diovasculares y lipemias, medicamentos con varios prin-
cipios activos de accion sistémica, estomatol 6gicos, todos
los supdsitos (salvo la Salazina) y otros productos simila-
res alos de venta sin receta.

I1.- Participacion del usuario en lafinanciacion;

De acuerdo con la categoria del medicamento;

CategoriaA; exentos
CategoriaB; hay 2 modalidades de participacion en fun-
cion de los ingresos;

1.- Personas con ingresos por un encima de un determinado
nivel derenta.

Pagan los medicamentos hasta un maximo de 40.000 liras
por receta (maximo 2 medicamentos 6 6 inyectables mono-
dosis por receta), mas un 10% del resto del importe.

PVP (hasta un limite de 40.000 liras) + 10% del PVP (si
pasa de 40.000 liras).

2.- Personas con ingresos inferiores a un determinado nivel
de renta. La participacién maxima por receta es de 50.000
liras. La cuantia de la aportacion resulta de la adicion de las
siguientes partidas:

- Una tarifa de 4.000 liras por receta. Para antibiéticos in-
yectables monodosis latarifafijaes de 2.000 liras.

- Una cuota de participacion, siempre que las especialidades
tengan un precio superior a5.000 liras, siendo ésta del 30%

6 50% del PVP, de acuerdo a como haya sido calificada la
especialidad.

4.000 liras + (si PVP > 5.000 liras) 30% 6 50% del PVP

El nivel de ingresos, a que hemos hecho referencia, es;

- Unapersona; 30 millones deliras.

- Familias de dos miembros; 42 millones deliras.

- Familias de tres miembros; 50 millones de liras. Por cada
miembro mas se incrementa €l limite en 5 millones de liras.

Exenciones,

- Exencion total; personas con bajos ingresos, incluidos los
titulares de pensiones de jubilacion y de invalidez con una
renta imponible de hasta 16 millones de liras, que se incre-
menta hasta 22 millones por conyuge a cargo y un millén
mas por cada hijo a cargo de los anteriores.

- Exencidn parcial; la exencion solo se aplica a los medi-
camentos directamente relacionados con la enfermedad de
que se trate (enfermedades listadas), y para los enfermos
oficialmente reconocidos como tales.

LUXEMBURGO

|.- Medicamentos no financiados;

. Lista negativa de especialidades far macéuticas;

Afecta a ciertas vitaminas, fortificantes y medicamentos de
confort.

[1.- Participacion del asegurado en la
financiacion;

Participan con € 20% del PVP. Unicamente estan exentos
determinados medicamentos para enfermedades cronicas y
delargaduracién.

PORTUGAL

| .- Medicamentos financiados;

- Lista positiva de medicamentos financiados;
Categoria de especialidades;

EscalaA; Comprende los medicamentos imprescindi-
bles para situaciones bien definidas como
caracter de gravedad extrema y de conse-
cuencias sociales graves.

Comprende los medicamentos imprescindi-
bles destinados a tratamiento de dolencias
graves, o que impliquen una terapéutica
prolongada.

Comprende medicamentos no prioritarios
con interés terapéutico confirmado.

Escala B;

EscaaC;

Han sido retirados de la lista la mayoria de los medica
mentos destinados a situaciones clinicas leves y no muy
prolongadas (ténicos, algunas vacunas, ansioliticos, analgé-
sicos, antitusigenos, antisépticos, antiacidos, etc.).



Il.- Participacion del asegurado en la financia-
cion;

EscalaA; Exentos
EscalaB; 30% del PVP
EscalaC; 60% del PVP.

Las exenciones a la participacion en la financiacion de los
medi camentos son précticamente inexistentes.

REINO UNIDO

|.- Medicamentos no financiados;

- Lista negativa de especialidades far macéuticas;

Afecta a laxantes, antiacidos, analgésicos menores, antitu-
sigenos y preparados para €l resfriado, amargos y ténicos,
vitaminas, tranquilizantes y sedantes benzodiazepinicos.

Dentro de la financiacion existen alternativas a estas espe-
cialidades excluidas, eficaces y menos costosas.

Recientemente se ha aprobado una ampliacion de la lista
negativa que afecta a diez nuevas categorias de medica-
mentos. antidiarreicos; antihistaminicos; vacunas hiposen-
sibilizantes y otros productos relacionados con la alergia;
hipnético s y ansialiticos; supresores del apetito; medica-
mentos para trastornos vaginales; anticonceptivos; antiané-
micos; antirreumaticos tépicos; asi como los medicamentos
paralas terapias de oido, nariz y pieL

También estén excluidos los productos alimenticios y cos-
méticos.

I1.- Participacion del asegurado en la financia-
cion;

Existe;
- Tarifapor medicamento prescrito: 4,25 libras 6 bien
- Tarifacuatrimestral; 22 libras.
- Tarifaanual: 60 libras.

Exenciones: nifios menores de |6 afios; personas de edades
comprendidas entre 16 y 19 afios y que realizan estudios a
jornada completa; hombres mayores de 65 afios; mujeres
mayores de 60 afios; mujeres embarazadas;, madres de un
nifio menor de un afio; ciertos pensionistas de guerra; per-
sonas de ingresos modestos y personas que reciban ayudas
econdémicas.

ESPANA

| .- Medicamentos no financiados:

- Lista negativa de especialidades far macéuticas;

Especialidades farmacéuticas pertenecientes a los grupos o
subgrupos terapéuticos de medicamentos cuya finalidad
terapéutica sea la higiene, o para sintomas o sindromes
dermatal égicos, suplementos alimenticios, anabolizantes o
productos antiobesidad, y los destinados a sintomas meno-
res.

La exclusion también afecta a las formulas magistrales y
productos galénicos destinados a las finalidades terapéuti-
cas seflaladas.

También estdn excluidos las especialidades calificadas
como publicitarias (EFP), asi como los cosméticos o pro-
ductos de utilizacién cosmética, dietética y productos de
régimen, aguas minerales, elixires bucodentales, dentrificos
y jabones medicinales.

I1.- Participacién del usuario en lafinanciacion;

La aportacién que satisface €l paciente por las especialida-
des farmacéuticas, efectos y accesorios, extractos hiposen-
sibilizantes, vacunas bacterianas individualizadas, y deter-
minados productos galénicos y formulas magistrales es del
40%.

Para especialidades listadas, pertenecientes a determinados
grupos y subgrupos terapéuticos (crénicos), asi como para
ciertos efectos y accesorios, esta establecida una aportacion
reducida del 10% del PV P hasta un maximo de 439 Pts.

Exenciones; Pensionistas de la Seguridad Social y sus
familiares beneficiarios; pensionistas del extinguido SOVI
(Seguro Obrero de Vejez e Invalidez); perceptores de la
prestacion econdmica por invalidez provisional de la Segu-
ridad Social; minusvalidos que hayan accedido a la asisten-
cia de la Seguridad Social a través de las prestaciones eco-
noémicas y sociaes previstas en la Ley 13/82 para su inte-
gracion social; todos aquellos que, realizando una actividad
laboral profesional que motive su inclusion en el Sistema de
Seguridad Social, sufran unalesion o enfermedad que haya
sido reconocida como debida a accidente de trabgjo o en-
fermedad profesional; los afectado por el Sindrome Téxico
gue estén censados como tales, personas sin recursos eco-
nomicos suficientes mayores de 65 afios, incluidos los pen-
sionistas del Fondo Asistencia Social que tengan cumplidos
los 65 afios; objetores de conciencia en situacion de activi-
dad como colaboradores sociales y sus beneficiarios.

ALEMANIA

1).- Lista negativa y Lista de indicaciones no financia-
das.



2).- Especialidadescon PFF  9i PVP= 6 < PFF; exen-
cion.
S PVP > PFF; diferencia
cargo del asegurado

3DM 5DM 6 7 DM segiin
PVP

3).- Especialidades sin PFF;

Menores de 18 afios, indi-
gentes, embarazadas, acci-
dentados de trabagjo, etc.

4).- Exenciones,

BELGICA
1).- Lista positiva con 5 Cat. Activosy Vipo
Vipo
categoriasde
financiacion no preferente pref.
A,B,C,Cs Cx A exentos Exentos
B 25% lim.345FB 15%  1im.200 FB

C50% limo 5 75 FE 50% |im.300 FB
Cs60% sin lim. 60% sin lim.
CX 80% sin lim. 75% sin lim.

2).- Exenciones; Accidentados de trabajo, y enfermos profe-
sionales

DINAMARCA

1).- Lista positiva con dos categorias terapéuticas para
lafinanciacion

Especialidades sin Precio Refer.
25% del PVP
50% del PVP

Categ. I;

Categ. II;
Especialidades con Precio Refer.

Si PVP=0< PR; 25% 6 50% del PVP

Si PVP > PR; 25% 6 50% + diferencia

ESPANA
1).- Lista negativa " M edicamentazo" y EFP.

Aportacion porcentual en lo financiado

40% 6 bien

10% del PVP, con maximo de 439 Pts.,para determi-
narlas especialidades farmacéuticas y efectos y acceso-
rios.

2).- Exenciones,

Pensionistas de 1a S.S., personas sin recursos econémi-
cos, accidente labora y enfermedad profesional, etc.

FRANCIA

1).- Lista positiva con 3 categorias terapéuticas para la
financiacion y con aportacion porcentual segun la
categor ia;

a).- exentos.
b).- 65% del PVP.
C).- 35% del PVP.

2).- Exenciones

las derivadas de la situacion del beneficiario y de
lanaturaleza de la afeccion.

GRECIA

1).- Listas positivas muy restrictivas.

2).- Aportacion porcentual variable segin el Organismo
asegurador;

IKA;20% del PVP
OGA; 25% del PVP

3).- Exenciones; Orientarlas a enfermedades crénicas.

HOLANDA
1).- Lista negativa
2).- Especialidades con PFF (Precio ref.);

- S PVP=0< PFF;
- Si PVP > PFF;

3).- Especialidades sin PFF;

exencion
abonadiferencia

Exento de financiacion

IRLANDA
1).- Lista positiva

2) - Financiacion en funcion del nivel de renta del usua-

rio;
- Categorial; Exentos.
- Categoriall;  La exencion comienza a sobrepasar, en

medicamentos, 28 libras irlandesas por
familiay mes



ITALIA

1)- Lista positiva con 2 categor ias ter apéuticas;

- CategoriaA;  Exencion.

- CategoriaB; - Personas con ingresos > a un nivel de
renta; pagan hasta 40.000 liras/receta méas
10% del resto del importe.
- Personas con ingresos < a un nivel de
renta; pagan una tarifa fija de 4.000 li-
ras/receta més e 30% 6 50% cdlificacion
de la especiaidad. El limite de aportacion
Jpor receta.

2).- Exencién:

Total; Usuarios de bajos ingresos.

Parcia; Medicamentos directamente relacionados

con determinadas enfermedades y para
enfermos oficialmente reconocidos

LUXEMBURGO

1).- Lista negativa.
2).- Participacion del 20% del PVP.

3).- Exentos: Determinados medicamentos para enfer-

medades cronicas y de larga duracion.

PORTUGAL

1).- Lista positiva con 3 categorias terapéuticas para la
financiacion.

2).- Aportacion porcentual;

EscaaA; exentos
EscalaB; 30%de PVP.
EscalaC; 60%de PVP.

3).- Exenciones,

Préacticamente i nexistentes.

REINO UNIDO
1).- Lista negativa.
2).- Aportacion del beneficiario;

Tarifapor medicamento prescrito; 4,25 L.
Tarifacuatrimestral; 22 L.
Tarifaanual; 60 L.

3).- Exencién;

Amplias capas de poblacién.

Sa. M2 JESUSMUNOZ CHESA
Gerente del Instituto Galego de Consumo

Durante este afio 1997, la politica del Gobierno en materia
de gasto farmacéutico se viene centrando entre otros as-
pectos en la adopcion de una serie de medidas que afectan y
van a afectar a la industria farmacéutica, farmacéuticos,
médicos y consumidores.

Todas estas medidas van dirigidas a la contencién del gasto
farmacéutico que en Espafia, durante el afio 1996, supusie-
ron 812.676 millones de pesetas, que representa en torno a
22,7 % del gasto sanitario espafiol.

Laley de acompafiamiento de los presupuestos va a permi-
tir laintroduccion de farmaco s sin marca y bioequivalentes
al medicamento original, o que denominamos "genéricos’.

La reciente normativa sobre genéricos aprobada el pasado
mes de febrero ha sido un paso mas para laimplantacion de
|os genéricos en nuestro pais.

Otra de las medidas de contenciéon del gasto farmacéutico
recogidas también en la ley de acompafiamiento de los
presupuestos son los denominados "Precios de referencia’.
Esto que parece se bargjaria mas a medio plazo, supondria
una limitacion en la financiacion publica de medicamentos,
de forma que Sanidad estableceria una cantidad para cada
principio activo, de manera que s el usuario elige otro
medicamento equivalente pero mas caro, tendria que pagar
ladiferencia

Otra medida adoptada ya por € Gobierno en relacion a este
tema han sido la aprobacién de los Decretos que rebajan los
margenes profesionales de los farmacéuticos y distribuido-
res, €l pasado 7 de febrero y que segun palabras del Minis-
tro de Sanidad y Consumo suponen una rebaja de los medi-
camentos de cara al consumidor estimada en un 4%.

La liberalizacion de precios a los otc, es decir a los espe-
cialidades publicitarias alin no tiene fecha determinada pero
parece ser € siguiente paso del Gobierno, alin mas, parece
considerarse por parte del Ministerio, la liberalizacién de
los precios de todos los medicamentos, aunque se haria de
forma paulatinay controlada, ya que la intervencion de los
precios seria uno de los inconvenientes para laimplantacion
de los genéricos en Espafia.

Las medidas adoptadas por €l Gobierno, en relacion a la
contencién del gasto farmacéutico en nuestro pais, asi como
las previsiones a més largo plazo y los resultados de la
ponencia parlamentaria constituida a tal efecto, suponen €l
inicio de unatransicion en lo que a politica farmacéutica se
refiere y que va a afectar a los sectores implicados y por
supuesto a los consumidoresy usuarios.

Este panorama hace preciso en primer lugar hacer una re-
flexién sobre cada una de las medidas ya adoptadas y las



posibles previsiones que en € campo sanitario se estan
produciendo y se van a producir.

Empezaremos hablando de los denominados "genéricos’ y
de lo que puede suponer la introduccion de los mismos en
nuestro Pais.

Los "genéricos' como todos ustedes ya saben, son medica-
mentos que con &l mismo principio activo que los originales
se pueden comercializar, una vez caducadala patente.

El Ministerio prevé que con laintroduccién de estos genéri-
cos se produzca un ahorro en los préximos cuatro afios de
75.000 millones de pesetas. Pero ademas la introduccion de
"genéricos’ va a suponer un cambio profundo en la menta-
lidad de todos los implicados, industria, facultativos, far-
macéuticos y consumidores.

Desde el Punto de vista de laindustria, hay que decir que en
la actualidad €l Unico laboratorio que de forma exclusiva se
dedica a la venta de genéricos es una empresa alemana
"Rathiopherm" que ya durante el afio 1996 ha visto duplicar
su facturacion y que a través de su gerente mostraba escep-
ticismo sobre la buena marcha de la implantacion en nues-
tro pais de este tipo de medicamentos debido ala oposicion
gjercida por la patronal espafioladel sector, Farmaindustria.

Lo que s esta claro es la firme voluntad de las autoridades
sanitarias de eliminar trabas para que €l uso de genéricos
sea unarealidad en nuestro pais.

En relacion con los facultativos. y segin palabras de la
Directora General de Farmacia, Ana Maria Naveira, es
totalmente imprescindible la adopcién de medidas que
estimulen a los médicos para que receten medicamentos
con la mejor relacion coste-eficacia. Hay que hacer enten-
der a médico que tiene que cambiar su culturay ver como
normal e prescribir por DCI (denominacién comun inter-
nacional).

En definitiva lo que se le pide al médico es que en la pres-
cripcion debe identificar el medicamento genérico por la
DCI o por € nombre genérico, seguidos de la dosis y la
forma farmacéutica.

Esto en principio parece violar € principio de libre concu-
rrencia, sin embargo es necesario insistir para deshacer este
equivoco, puesto que si los patrones de calidad son iguales
no tiene importancia e hecho de que la prescripcion se
realice con laidentificacion de marca o genérico.

Por 1o que respecta a los farmacéuticos, la implantacion de
genéricos supone un reforzamiento en el sentido de mayor
reconocimiento de su papel como profesionales sanitarios.

Esto es asi porque con los genéricos, es € farmacéutico €l
gue tiene un papel preferente a la hora de aconsgjar a pa-
ciente.

El Ministerio ademés bargja la posibilidad de incentivar a
los propietarios de oficina de farmacia a través del estable-
cimiento de margenes de beneficio superiores a 27'9 %

actual, para el caso de genéricos. Esta es la politica que se
sigue ya en algunos de nuestros paises vecinos, ta es €
caso de Alemania, Dinamarca 0 Suecia.

En lo que concierne a los consumidores, la introduccion de
genéricos en nuestro pais es una antigua reivindicacién de
|as organizaciones de consumidores.

Unade las ventajas mas importantes de caraal usuario es su
menor coste, ya que su precio cuando menos puede llegar a
ser inferior aun 20 % de su original.

Larealidad sobre los genéricos en nuestro pais, y son datos
del afio 1995, su venta a través de farmacias no superé la
cuota del 0'4% frente al 20% de EE.UU. o & 16% de Ale-
mania. Espafia es uno de los paises occidentales menos
aficionados a los medicamentos genéricos, de los apenas
135 que existen en € mercado, pesa sobre ellos el desprecio
de laindustria farmacéutica que los considera "fal sos gené-
ricos' porque no cumplen con la normativa internacional,
que el pasado mes de febrero introdujo Espafia en su legis-
lacion. Sin embargo y seglin palabras de la Directora Gene-
ra de Farmacia, a finales de afio habra aprobados 80 gené-
ricos y €l objetivo es que en los primeros afios del siglo
XXI puedan alcanzar una cuota de mercado del 14%.

En este marco esta claro que los genéricos son una apuesta
alargo plazo y se enmarcan dentro de una reforma estructu-
ral.

En cuanto a los precios de referencia de los que hablaba al
principio de mi intervencion esta todavia sin definir como
sefijaran, y lo que esta claro es que suponen una limitacion
ala financiacion publica de los medicamentos. Se habla de
asignar una cantidad que estableceria Sanidad por principio
activo y parece que para lafijacion de esta cantidad se ele-
giria el precio mas bajo o uno de los més bajos dentro del
mismo grupo equivalente. En todo caso parece claro que el
usuario s elige otro equivalente mas caro tendra que pagar
ladiferencia

Parece también inevitable el camino abierto hacia una libe-
ralizacién de los precios de los medicamentos. Se trata de
una historica reivindicacion de los laboratorios de que los
farmacos no financiados por la Seguridad Socia tengan
precio libre. A juicio también de muchos expertos la inter-
vencion de los precios puede ser uno de los inconvenientes
paralaimplantacién de genéricos en Espafia.

Laliberalizacion de los precios de |os medicamentos parece
gue no sblo abarcaria a las denominadas especialidades
farmacéuticas publicitarias, 1os denominados OTC sino que
de forma paulatinay controlada afectaria a todos los medi-
camentos.

Pero si hablamos de medidas de racionalizacion en lo que a
gasto farmacéutico se refiere se hace necesario considerar
otros aspectos de los ya expuestos anteriormente y no por
ello menos importantes.



Asi hay que hablar de que en nuestro paisentreel 25y €l
30% de la produccion farmacéutica se tiraa la basura y este
hecho supone un derroche anual de unos 250.000 millones
de pesetas.

Esta situacién tiene ademés agravante s ecol6gicos como
son la dificil recuperacion de los envases de estos medica
mentos y los dafios ala salud y el medio ambiente, que su
contenido medicina puede producir cuando caduca y se
convierte en un desecho téxico y peligroso.

En Espafia, 1os hospitales generan entre 300 y 400 gramos
por camay dia de residuos farmacéuticos, préacticamente el
triple delacifraideal de 125 gramos.

Se hace por tanto necesario frenar €l derroche de farmacos,
necesitamos 17.000 pesetas de medicinas a afio por perso-
nay gastamos 25.000.

También es conveniente tener en cuenta que cada afio se
sigue produciendo un incremento del nimero de recetas de
la Seguridad Social, consecuencia en parte del grado de
envejecimiento de la poblacion. Los pensionistas son en
nuestro pais el 68% de los &filiados a la Seguridad Social.
Segln un informe del Servicio Galego de Salde de finales
del pasado afio, los medicamentos mas consumidos por los
gallegos son los destinados a combatir las dolencias circu-
latorias, digestivas, reuméticas y respiratorias. Este tipo de
dolencias muestran también € grado de envejecimiento de
la poblacién, donde los pensionistas son cada vez méas nu-
merosos y multiplican el gasto de farmacia.

En este panorama es en el que se muevey se va a mover €l
consumidor en los préximos afios.

Haciendo un resumen de lo expuesto, € panorama para €l
consumidor es €l siguiente:

.- Disponibilidad a medio plazo de un nimero significativo
de medicamentos genéricos.

2.-Aplicacion a los genéricos de determinados precios de
referencia.

3.-Liberalizacion a corto plazo de las especialidades publi-
citariasy amedio plazo del resto de los medicamentos.

Estas medidas deberdn ir acompafiadas de otras comple-
mentarias y no por eso fundamentales para que se puedan
conseguir dos objetivos fundamentales, por un lado la con-
tencion del gasto farmacéutico y por otro un consumo res-
ponsable en € que todos los agentes sanitarios estan impli-
cadosy no sdlo los usuarios.

Estas medidas pueden resumirse de la siguiente manera:

|.- Campafias divulgativas dirigidas a los profesionales
sanitarios y alos consumidores sobre laimportancia del uso
racional delos medicamentos.

2.-Incentivacion a médicos y farmacéuticos para que rece-
ten y dispensen, respectivamente, medicamentos genéricos,
concienciandolos de que receten el medicamento de mejor

relacion coste-eficacia y dispensen los farmacos mas bara
tos, respectivamente.

3.- Poner a disposicion del consumidor la informacion pre-
cisa para que pueda €elegir libremente sobre € genérico o
farmaco que quiere adquirir en los casos previstos.

4.- En € caso de medicamentos de venta libre, los denomi-
nados publicitarios. Actuaciones firmesy rapidas por parte
de la administracion en los posibles casos de publicidad
engafiosa o incorrecta.

5.- A la hora de establecer los criterios para € estableci-
miento de los precios de referencia, que no primen la com-
paracién de precios sobre la evaluacion rigurosa del efecti-
vo beneficio terapéutico de los medicamentos.

6.- Cualquier modificacién de la aportacion del usuario, a
gastos de farmacia deberd justificarse sobre la base de la
implicacion de los usuarios en € incremento del gasto; en
todo caso de ser necesaria las nuevas aportaciones se debe-
rén hacer en funcién del tipo de medicamento, situacion de
los enfermos y renta econémica de los mismos.

7.- La liberalizacién de precios de los medicamentos de
hacerse debera realizarse de forma paulatinay controlada.

8.- Control mas riguroso por parte de la administracion
sobre la venta de medicamentos con exigencia de receta
médica y que segin estudios de organizaciones de consu-
midores se produce en un porcentaje muy elevado de casos
cuando asi lo solicita el usuario.

9.- Estudio sobre la posibilidad de dispensacién del nimero
exacto de dosis al usuario, contribuyendo asi a la disminu-
cion del nimero de envases con €l objetivo de evitar derro-
chesy ser més cuidadosos con el medio ambiente.

Quiero decir para terminar, que en todo caso ho podemos
olvidamos de que €l gercicio del derecho a la salud, que
reconoce nuestra Constitucion Espafiola, para cualquier
ciudadano, no seria posible, entre otras cosas, sin € espec-
tacular desarrollo y utilizacién que han tenido los medica-
mentos. Asi algunos Autores sostienen que unos 15 afios de
nuestra vida (un 20%), se la debemos a los farmacos. Estos
no solo nos aargan la vida sino que nos proporcionan una
mejor calidad de vida. S6lo hace falta ahora que todos los
implicados, facultativos, farmacéuticos, industriay usuarios
contribuyamos a que este consumo de farmacos necesario
sea también razonable.
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1.- LA NECESIDAD DE CONTROLAR EL
CRECIMIENTO DEL GASTO
FARMACEUTICO

-En 1995, € gasto farmacéutico total en Espaia ascendio a
800.677 millones de pesetas, e 12,1 % de incremento res-
pecto a 1994. En 1996, se elevd hasta 888.138 millones de
pesetas, un 11,2% mas que el afio anterior. El problema
clave no es, por el momento, la cuantia del gasto farmacéu-
tico, sino € dificil control de su crecimiento, que se mueve
entreel 11y el 12% anual frente a otros paises que se sitlian
entre el 8y el 9%. Se trata de un problema que no es nuevo
-en nuestro pais, el antecedente de las recientes medidas
adoptadas para controlar su crecimiento fue el denominado
medicamentazo en 1993-, comun a todos los paises indus-
trializados, entre los que sobresale, con diferencia, el nivel
de gasto farmacéutico en los Estados Unidos. En todos los
casos, los nuevos medicamentos, més eficaces, pero tam-
bién maés caros, y, a continuacién, la demanda imparable de
servicios en una sociedad cada vez més medicalizada, ex-
plican ese crecimiento; lo singular es que ninguna de estas
causas es frenable, @ menos no sin un debate sobre el dere-
cho alaasistencia sanitariay sobre las consecuencias éticas
y sociales de recortar su contenido -baste mencionar la
propuesta de limitar €l uso de altatecnologia, o que incluye
determinados medicamentos, en pacientes de determinada
edad-.

Con la limitacién expuesta, las medidas de racionalizacion
tienen como objetivo comin actuar sobre los factores que
determinan el gasto farmacéutico: €l precio de los medica-
mentos, su financiacién, pablica o privada, segun el alcance
del régimen de aseguramiento publico, y su consumo, del
que es causa fundamental la prescripcion facultativa. El
modo en que esta organizada la prestacion farmacéutica en
cada pais condiciona el tipo de medidas que se adoptan.

Esto explica que, en Espafia, en € que e precio de los me-
dicamentos es un precio fijado por la Administracion, desde
siempre, la primera medida de racionalizacion sea la reduc-
cion del margen comercial de los laboratorios, amacenes 'y
oficinas de farmacia en el precio de las especialidades far-
macéuticas de uso humano no publicitarias. EI mayor nu-
mero de los medicamentos. En este sentido, los RD. 164 Y
165/1997, de 7 de febrero, redujeron los mérgenes de los
almacenes mayoristas (11% del precio venta en almacén sin
impuestos) y de las oficinas de farmacia (27,9% sobre pre-
cio venta publico sin impuestos), respectivamente. En este
ambito, una medida nunca puesta en marcha, con excepcion
de las sustancias psicotrépicas y estupefacientes, es la de
acomodar la cantidad de medicamento dispensada a la can-
tidad prescrita, mediante la modificacion del modo de enva-

sar y de dispensar. Por otra parte, la organizacion del servi-
cio publico farmacéutico explica también que la siguiente
medida adoptada fuera aumentar €l nUmero de prestaciones
farmacéuticas que € seguro publico sdlo financia en parte
(desde el R.D. 945/78, de 14 de abril), seguida por la reduc-
cién de las prestaciones con financiacion publica, tanto de
forma cuantitativa, ampliando € nimero de farmaco s sin
receta y de especiaidades excluidas (lista negra), como
cuditativa, incrementando los medicamentos de uso hospi-
talario exclusivo y € nimero de especiaidades ct:m finan-
ciacion reducida (copago). Esta triple medida fue adoptada
por el RD. 83/93, de 22 de enero, con lacoberturadelaLey
del Medicamento de 1990. Por dltimo, las medidas de ra
cionalizacién més complgjas son las que, con € fin de ac-
tuar sobre el consumo de medicamentos, pueden afectar ala
libertad de prescripcion de los facultativos. Medicamentos
genéricos, precios de referencia, presupuesto maximo de
gasto farmacéutico por médico son algunas de esas medi-
das. El art. 94.6 de la Ley del Medicamento, introducido
por laLey 13/96, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales,
Administrativas y del Orden Social, y €l art. 51 de la Ley
canaria 5/96, de 27 de diciembre, de Presupuestos Genera-
les de la Comunidad Auténoma de Canarias para 1997, son
un buen gjemplo de esta clase de medidas.

Tras todas estas medidas subyace un doble conflicto juridi-
co de compleja resolucién: € primero, la tension entre la
utilidad terapéutica y € coste de cada medicamento, el
segundo, el contenido del derecho a la asistencia farmacéu-
tica, que suscita cuestiones como: cual debe ser el grado de
cobertura piblica de este derecho -todas las prestaciones,
aquellas que constituyan € minimo vital-, es razonable
separar las reglas que ordenan la asistencia sanitaria y la
atencién farmacéutica, esa prestacion publica debe ser fi-
nanciada mediante impuestos -"gratuidad”’- o mediante
formulas de colaboracion del paciente -copago-. El enten-
dimiento de cada una de estas cuestiones es necesario para
valorar el significado y el alcance de cada una de las medi-
das de racionalizacion del gasto farmacéutico’.

2.- EL COMPLEJO EQUILIBRIO ENTRE
DERECHO A LA ASISTENCIA
FARMACEUTICA, LIBERTAD DE
PRESCRIPCION Y COSTE DEL
SERVICIO PUBLICO

En Espafia, la asistencia farmacéutica publica se articula
sobre tres principios. separacion entre la autorizacion de los

! La necesidad de confrontar cualquier decision que afecte al derecho ala
asistencia sanitaria, en general, y la farmacéutica, en particular, constituye
una preocupacion comin a cuantos se adentran en el estudio de este servi-
cio publico y en la busqueda de férmulas que garanticen su viabilidad
como derecho. En este sentido, entre otros muchos, White, J., Competing
Solutions, The Brookings Institutions, Washington, 1995, pags. 15 a 17,y
Merrill, J.C., The road to health care reform", Plenum Press, New York,
1994, pégs. 113y ss.



medicamentos y su inclusién en el catdlogo de prestaciones
farmacéuticas de la Seguridad Social, separacién entre €l
derecho a la asistencia sanitariay el derecho a la asistencia
farmacéutica -a menos en e dmbito extrahospitalario-, y
separacion entre prescripcion médicay financiacion publica
delo prescrito.

Dispone € art. 94.1 de la Ley del Medicamento que, en €l
momento de autorizar y registrar una especialidad farma-
Ccéutica, la Administracion decidira si se incluye en el cata-
logo de la prestacién farmacéutica de la Seguridad Social.
Los criterios para adoptar ambas decisiones son distintos.
La autorizacion de un medicamento es reglada y se dirige a
garantizar su seguridad, no toxicidad, eficacia y calidad
(art. 9 a 34 de la Ley del Medicamento, y normas regla-
mentarias concordantes). Por el contrario, una vez autoriza-
do, su incorporacion a catdlogo de prestaciones farmacéu-
ticas depende de la ponderacién por € Gobierno, entre
otros, de su utilidad terapéutica y social, la limitacion del
gasto publico en farmacia y la disponibilidad de otros me-
dicamentos para las mismas afecciones de menor costo.
Aunque no queda hablar de discrecionalidad, si que esta
facultad se articula sobre tantos conceptos juridicos inde-
terminados que dificulta su exigibilidad. En la actualidad, el
catdlogo de prestaciones farmacéuticas se contiene en los
RD. 83/93, de 22 de enero, y 9/96, de 15 de enero.

En su origen, la asistencia sanitaria de la Seguridad Social
comprendia la prestacién de los servicios médicos y farma-
céuticos conducentes a conservar o restablecer la salud de
los beneficiarios (art. 98 Ley General Seguridad Social,
1974). La prestacion farmacéutica, en particular, compren-
dia las formulas magistrales, especialidades y efectos o
accesorios farmacéuticos que prescribieran los facultativos
de la Seguridad Social, con exclusion de una serie de pro-
ductos gque no se consideraban medicamentos (art. 105 Ley
General de Seguridad Social, 1974). Su financiacion no era
gratuita. En los casos de dispensacién extrahospitalaria, €
beneficiario debia abonar una cantidad fija por receta o por
medicamento, fijada por el Gobierno (art. 107.1 Ley Gene-
ral Seguridad Social, 1974)°.La Ley General de Sanidad de
1986 pareci6 mantener este régimen al disponer que las
actuaciones sanitarias publicas se dirigieran a garantizar la
asistencia sanitaria en todos los casos de pérdida de la salud
(art. 6.4) y reconocer € derecho de todos a obtener los
medicamentos y productos sanitarios necesarios para pro-
mover, conservar o restablecer su salud, si bien remitiendo
sus condiciones a su desarrollo reglamentario (art. 10.14).
Las tareas que se encomiendan a las Administraciones
Sanitarias, como la prestacion de los productos terapéuticos
precisos (art. 18) y la atencidn integral a la salud (art. 46),
parecian perseguir el mantenimiento del sistema tradicional
de prestacion farmacéutica. No obstante, la disposicion
adicional sa de esta Ley degj6 abierta la posibilidad de ex-

2 En general, sobre el alcance de |a prestacion fannacéutica de la Seguridad
Social, Alonso Olea, M., Las prestaciones sanitarias de la Seguridad
Social, Civitas, Madrid, 1993, pags. 73 a81.

cluir de lafinanciacion publica los medicamentos ya dispo-
nibles cuyas indicaciones fueran sintomatoldgicas, cuya
eficacia no estuviera probada o existiera una aternativa
menos costosa.

En 1990, la Ley del Medicamento modificé sustancial-
mente esta regulacion. Su art. 93 se limita a reconocer €l
derecho de todos a obtener medicamentos en condiciones
deigualdad en todo € territorio nacional. Por tanto, derecho
a las mismas prestaciones farmacéuticas bésicas, no dere-
cho atodas las prestaciones. A su vez, su art. 94, més alla
de lo previsto por la disposicion adicional sa de la Ley
General de Sanidad, faculta a Gobierno para decidir no
solo sobre la exclusién de una especialidad farmacéutica
del catdlogo de prestaciones financiado con recursos publi-
COos por su escasa utilidad terapéutica, o por existir una
alternativa mas barata, sino que le otorga la potestad de
decidir su inclusién o exclusion en funcion también de su
coste y de la limitacion del gasto publico destinado a far-
macia (art. 94.1, letra d). Expresamente, la disposicion
adicional 72 de la Ley del Medicamento declara derogados
los art. 105, 106 y 107 de la Ley Genera de la Seguridad
Sacia en lo que se opongan a este art. 94. Por tanto, deroga
el mandato que incluye en la prestacién farmacéutica de la
seguridad socia todas las férmulas magistrales, especiali-
dades y efectos accesorios que prescriban los facultativos
del Sistema Nacional de Salud y e mandato referido al
copago de los beneficiarios (art. 105 y 107). En cambio, la
derogacion del art. 106 tiene un acance limitado. Este pre-
cepto queda derogado en cuanto tenia de vinculo entre
prescripcion facultativa y financiacion publica de lo pres
crito; no en cuanto alalibertad de prescripcion como mani-
festacion de la libertad de gercicio profesional, aquélla ley
no podia hacerlo. Pese a la existencia de opiniones contra-
rias’, La Ley del Medicamento quiebra la relacion entre
derecho a la asistencia farmacéutica y derecho a la asisten-
cia sanitaria, estableciendo unos pardmetros sobre el conte-
nido del derecho ala asistencia farmacéutica 'y de su finan-
ciacion distintos de la asistencia sanitaria. Su condicion de
ley especia y de ley posterior explica esta eficacia deroga-
toria sobre la Ley General de Sanidad. La condicién del
derecho a la proteccion de la salud, como derecho de confi-
guracion legal (art. 43.2 Constitucion), explica la constitu-
cionalidad de esta regulacién; por discutible e, incluso,
ficticia, que pueda considerarse esta separacion.

El tercer principio que articula la prestacion farmacéutica
plblica en Espafia es la separacion entre prescripcion fa-
cultativay financiacion publica de lo prescrito. En gercicio
de su libertad profesional, el médico puede prescribir cual-
quier especialidad farmacéutica conocida a paciente, pero
ello no determina ni que esa especialidad forme parte del
catédlogo de prestaciones del Sistema Nacional de Salud, ni
que, de estarlo, su dispensacion sea gratuita o requiera una

3 Beato Espgjo, M., "El derecho a la prestacion sanitaria: libertad de
prescripcién y dispensacion”, Revista Derecho y Salud, vol.2, no2, 1994,
pags. 73y 74.



aportacion del usuario, ya sea simbdlica -en el caso de la
propuesta de abono de 100 pesetas por receta- o rea -en €
caso de los beneficiarios no exentos que deben abonar el
40% del precio de venta al publico de lamayor parte de las
especialidades-. Una situacion bien distinta de la asistencia
sanitaria, en la que si e médico ordena pruebas diagnosti-
cas, su financiacion es publica, y si ordena un determinado
tratamiento, también lo es; aunque malo sera olvidar que,
en este caso, € recorte en la financiacion se traduce en las
"listas de espera’.

Esta separacion entre prescripcion y financiacion es causa
de numerosos conflictos. Los usuarios no entienden que el
médico les prescriba un medicamento que no tiene la co-
bertura de la Seguridad Social. Los facultativos sienten que
la Administracion pretende limitar y controlar su libertad de
prescripcion. No puede olvidarse que, en la asistencia sani-
taria, el médico diagnostica, decide el tratamiento y pres-
cribe y, por tanto, no solo es la clave de una buena asisten-
Cig, sino también la causa eficiente de la factura sanitaria en
general, y farmacéutica en particular, tanto en la medicina
publica, como en la privada. Por €llo, al menos en teoria,
una medida de racionalizacion consiste en actuar sobre €l
modo de prescribir, sobre la decision terapéutica en favor
de uno u otro medicamento; solo que, esta clase de medi-
das, levanta siempre recelos entre los profesionales en
cuanto pueda afectar a su libertad de prescripcién. Por més
gue, siendo cierto ese riesgo de intervencionismo, esas
medidas a quien afectan, reamente, es a usuario, como
giemplificael funcionamiento de los precios de referencia.

3.- MEDICAMENTOS GENERICOS Y
PRECIOS DE REFERENCIA VERSUS
LIBERTAD DE PRESCRIPCION

3.1 La implantacion del sistema de precios de
referencia: € art. 94.6 dela Ley del Medicamento

Dispone € art. 94.6 de la Ley del Medicamento, tras su
incorporacion por la Ley 13/96, de 30 de diciembre, de
medidas fiscales, administrativas y del orden socia, lo
siguiente:

"El Gobierno, previo informe del Consejo Interterritorial
del Sstema Nacional de la Salud, podré limitar la finan-
ciacion publica del medicamentos, estableciendo que, de
entre las distintas alternativas bioeguivalentes disponibles,
solo serén objeto de financiacién con cargo al Sstema
Nacional de Salud las especialidades farmacéuticas cuyos
precios no superen la cuantia que para cada principio
activo se establezca reglamentariamente.

Esta limitacion en la financiacion de las especialidades
farmacéuticas financiadas con fondos publicos no excluira
la posibilidad de que e usuario €elija otra especialidad
farmacéutica prescrita por € médico que tenga igual com-

posicion cualitativa y cualitativa en sustancias medicinales,
forma farmacéutica, via de administracién y dosificacion y
precio mas elevado, siempre que, ademas de efectuar, en su
caso, la aportacion econémica que le corresponda satisfa-
cer de la especialidad farmacéutica financiada por € Ss
tema, los beneficiarios paguen la diferencia entre el precio
deéstay € dela especialidad farmacéutica elegida’.

Con este mandato se introduce en Espafia la técnica de los
precios de referencia. Cuando existan varios medicamentos
bioequivalentes -con el mismo principio activo-, la finan-
ciacion publica sélo cubrird €l coste de aquellas especiali-
dades de precio iguao inferior a que fije la Administra-
cién. Este mecanismo tiene relacion directa con los deno-
minados medicamentos genéricos: aquellos con igual forma
farmacéutica e igual composicion cualitativa y cuantitativa
en sustancias medicinales que otra especialidad de referen-
cia cuya patente esté caducada (art. 6.bis Ley del Medica-
mento, introducido también por Ley 13/96). El precio de
referencia no es el precio del medicamento genérico, nor-
malmente el més barato en € mercado, sino algo superior.
El control del gasto farmacéutico no puede ser tan dréstico
que desincentive la inversion en tecnologia. Por eso, el
precio de referencia debe fijarse por encima del precio de
los genéricos con una doble finalidad: retribuir a los labo-
ratorios de genéricos por su contribucion ala contencion de
los gastos y mantener un nivel de rentabilidad que sea sufi-
ciente para compensar a los laboratorios que invierten en
investigacion. El equilibrio es harto complicado.

En esta misma linea se sitlia €l art. 51 de la Ley 5/96, de 27
de diciembre, de Presupuestos Generales de la Comunidad
Auténoma de Canarias para 1997:

"1. El Gobierno de Canarias podra regular gradualmente y
por grupos de medicamentos, en € ambito del Servicio
Canario de Salud la fijacion de precios de referencia en
relacion con las especialidades farmacoldgicas equivalen-
tes, alos efectos previstos en e apartado siguiente.

2. Publicadas esas normas de regulacion y en relacién a los
medicamentos en ellas incluidas, la prescripcion por los
facultativos del Servicio Canario de Salud, de especialida
des farmacéuticas cuyo importe exceda de los precios de
referencia fijados por orden departamental requerird de un
informe complementario por e facultativo en e que se
justifique, desde el punto de vista terapéutico, la eleccion de
la especialidad prescrita con preferencia a resto de los
productos registrados que contengan idéntico principio
activo y cuyo importe sea igualo inferior al precio de refe-
rencia. Dicho informe debera ser aprobado por € 6rgano
competente del Servicio Canario de la Salud que, al efecto,
se determine por orden departamental, como requisito para
la financiacion publica de la especialidad prescrita en
cuanto a exceso de su importe sobre € precio de referen-

cla’.

Ademés de su caracter de ley territorial, que obliga a consi-
derar s la Comunidad Auténoma cuenta con competencia



paraformular estaregulacion, laprincipal diferencia de esta
disposicion con la estatal es que, en lugar de establecer €
pago exclusivo del precio de referencia, admite el pago de
la especialidad farmacéutica que prescriba € facultativo,
aunque sea de precio superior a de referencia, previo in-
forme en el que explique cudles son las razones terapéuticas
parala prescripcion de esa especialidad, informe que debera
ser evaluado y aprobado por € 6rgano competente. Este
precepto introduce un mecanismo corrector en e sistema de
precios de referencia que permite, cuando razones terapéu-
ticas lo justifiquen, la financiacion plblica de una especia-
lidad farmacéutica mas cara. Bien es cierto que € funcio-
namiento de este mecanismo depende en buena medida de
la naturaleza del 6rgano administrativo llamado a aprobar o
no el gasto. Si € criterio de aprobacion es econémico, el
mecanismo encubre un control injustificado de la libertad
de prescripcion por un érgano incompetente. Si, en cambio,
€l juicio es técnico, su funcion de contrapeso queda garanti-
zada. La remision de esta decision a una disposicion regla-
mentaria puede determinar la invalidez de esta regulacion
por infraccion de la libertad de prescripcién. En todo caso,
este precepto se encuentra en sUSPENsO COMO consecuencia
de la interposicion por €l Presidente del Gobierno de un
recurso de incongtitucionalidad contra el mismo al amparo
del art. 161.2 de la Constitucion -suspensién ratificada en
septiembre de 1997-.

Aungue es pronto para conocer la eficacia real de los pre-
cios de referencia y de los genéricos, como medidas de
racionalizacion del gasto farmacéutico, su implantacion en
otros paises permite aventurar cud sera su funcionamiento.

A finales de los ochenta, €l pais europeo con un mayor
gasto farmacéutico era Alemania, por encimaincluso de los
Estados Unidos. Con € fin de controlar ese gasto, en 1989,
fue adoptado el sistema de precios de referencia, € cual
permitié una pequefia reduccion de los porcentajes de cre-
cimiento del gasto, pero no cumplio los objetivos persegui-
dos. Los médicos no cambiaron sus héabitos de prescripcion
y la factura farmacéutica continué creciendo. La reforma
sanitaria emprendida en 1992 introdujo cambios sustancia-
les en este mecanismo: la legislacion impuso un presu-
puesto anual maximo de gasto farmacéutico por galeno,
manteniendo o reduciendo sus retribuciones en funcion del
grado de cumplimiento de este objetivo y, en su caso, de la
cuantia en que lo superase. No obstante, esta consecuencia
no es automatica. Su aplicacion depende de una evaluacion
previa por un érgano técnico en el que se estudia S ese
incremento es explicable por razones terapéuticas, s6lo
entonces, si carece de justificacion, se procedera a la reduc-
cion proporcional de reducciones. La eficacia de esta medi-
da es indudable: sdlo en € primer semestre del 1993, €
gasto se habia reducido en un 30% respecto a mismo pe-
riodo del afio anterior. Los profesionales acudieron a la
prescripcion de genéricos y de las especialidades equiva
lentes mas baratas con €l fin de cumplir sus respectivos

limites de gasto®. El riesgo denunciado es que la prescrip-
cion puede dear responder a la utilidad terapéutica del
paciente, 10 que necesita, para atender a precio del medi-
camento, lo que € Estado financiay agquello de lo que de-
penden los ingresos del facultativo. Estén en juego la liber-
tad de prescripcion de los profesionales y € derecho a la
asistencia farmacéutica de los usuarios.

3.2 La libertad de prescripcion: apunte sobresu
contenido y limites

No existe, en €l ordenamiento espafiol, una definicion legal
de libertad de prescripcidn. Ninguna norma establ ece cuales
son las funciones y las responsabilidades de los médicos, ni
tampoco cudles son sus limites. Por mandato constitucional,
la regulacion de esas funciones esta sujeta a reserva de Ley
(art. 36 de la Constitucién); ley que debe ser estatal (STC.
386/93, f.j. 6°). Por esta exigencia, cuantas veces la Admi-
nistracion ha pretendido ordenar o limitar €l gjercicio de la
medicina en los centros sanitarios publicos por via regla
mentaria, € Tribuna Supremo ha anulado esas medidas’.
No es admisible limitacién reglamentaria, pero si limitacién
legal. El acance de la facultad reguladora del legislador es
cuestién complgja. El Tribuna Constitucional tiene decla-
rado que "no hay un contenido esencial constitucional-
mente garantizado de cada profesion, oficio o actividad
empresarial" (STC. 83/84, f.j. 3°), si bien ello no significa
que €l legislador cuente con libertad absoluta para confor-
mar cada profesion titulada. En este sentido, el Tribunal,
iguamente, ha afirmado que "puede € legislador crear
nuevas profesiones y regular su gercicio, teniendo en
cuenta que la regulacion del gjercicio de una profesion
titulada debe inspirarse en €l criterio del interés publico y
tener como limite € respeto del contenido esencial de la
libertad profesional”, identificando este contenido con la
imagen social de cada profesion (STc. 42/86, f.j. 1°)°. Es
esaimagen socia de la profesién médica, méas proxima ala
idea de garantia institucional que a la de contenido esencial
de los derechos’, la que ha permitido a la jurisprudenciay a
la doctrina cientifica acotar la libertad de prescripcion en
defecto de regulacion legal.

4 Para una amplia exposicion de las reformas sanitarias en Alemania,
White, Competing Solutions, ob. cit. pags. 72 a 88.

® Dan cuenta de |0s numerosos pronunciamientos judiciales en este sentido
Penacho Martinez, E., "El ordenamiento sanitario como factor de organi-
zacion jerarquica atenuada’, Documentacion Administrativa, n° 229,
1992, pégs. 224 a 232, y Beato Espejo, ob. cit. pags. 75 a77.

® Sobre esta cuestion, Tolivar Alas, L., "La configuracion constitucional
del derecho ala libre eleccion de profesion u oficio”, y Villar Palasi, J.L.
y Villar Ezcurra, JL., "La libertad constitucional del gercicio profesio-
nal", ambos trabajos recogidos en el Libro Homenaje a Prof. Garcia de
Enterria, vol. !l, Civitas, Madrid, 1991. Ultimamente, Herrero de Mifién,
M. y Fernandez del Vallado, J., Especializacién y profesion médica,
Civitas, Madrid, 1997, pags. 39 a51.

7 Sobre esta distincion, por todos, Gallego Anabitarte, A., Derechos fun-

damentales y garantias institucionales: andlisis doctrinal y jurispruden-
cial, Civitas, Madrid, 1994.



De acuerdo con esa construccion, la libertad de prescripcion
(o terapéutica) es la aptitud del médico para elegir aquél
tratamiento que, conforme a su leal saber y entender, consi-
dera més idéneo y eficaz para el paciente®’. En cuanto que
libertad, €l médico no puede ser objeto de restricciones de
clase aguna ni reglamentarias cuando €erce la medicina
para una administracion puablica, ni contractuales cuando
gjerce la medicina privada. No obstante, doctrina y juris-
prudencia han establecido tres limites en €l gercicio de esta
facultad: 1) la necesidad, idoneidad y eficacia del trata-
miento para enfrentar la enfermedad, 2) el respeto a las
prohibiciones legales -uso de sustancias prohibidas o inter-
venidas- y 3) la sujecion del tratamiento a las normas orde-
nadas por lalex artisy acomodo al estado de la ciencia. Por
estos limites, la mejor doctrina® sostiene que en lugar de
libertad de diagndstico, tratamiento y prescripcion debe
hablarse de una obligacion de diagnostico, tratamiento y
prescripcion. Con independencia del inevitable margen de
error y sin degjar de ser una obligacion de medios (cuyo
contenido se describe en 1a STS. |a, de 25 de abril de 1994),
el médico esta obligado a seguir la terapéutica que sea ne-
cesaria, idoneay preferente para €l caso en cuestion. De no
hacerlo, infringira su deber de cuidado, incurriendo en
responsabilidad.

A tenor de lo expuesto, la libertad de prescripcion garantiza
la facultad del profesional de decidir, dentro de los par&
metros de la [ex artis, entre especialidades farmacéuticas
con distintos efectos terapéuticos; en cambio, esa libertad
no alcanza la eleccién entre dos especialidades farmacéuti-
cas bioequivalentes y mucho menos determina el deber del
asegurador, publico o privado, de financiarlo, siempre y
cuando esa limitacion se establezca por norma con rango de
ley. Financiar, entre especialidades bioequivalentes, la mas
barata, no limitalalibertad de prescripcion. Tampoco, en su
caso, € presupuesto cerrado por médico. En uno y otro
caso, lalibertad queda asegurada siempre que € facultativo
pueda prescribir una especialidad mas cara por razones
terapéuticas, lo pague o no e asegurador publico, habida
cuenta que la bioequivalencia es un valor estadistico y cada
paciente evolucionaindividualmente.

Estos criterios permiten ya enjuiciar la reciente regulacion
de los precios de referencia en Espafia. El art. 94.6 de la
Ley del Medicamento, en principio, parece que no grava, ni
limita la libertad de prescripcion. Se trata de un mandato
gue establece €l limite maximo de financiacion publica de
cada especialidad farmacéutica. Afecta, por tanto, a catalo-
go de prestaciones, no en € ndmero, sino en e acance de
su cobertura. Pero, pese a su construccién formal, lo cierto

8 Entre otros muchos, véase Fernandez Costales, J., "El contrato de servi-
cios médicos', Civitas, Madrid, 1988, pégs. 168 a 174. En
1ajurisprudencia, entre otras también, STS. de 5 de julio de 1992, Ar. 6030

9 Silva Sanchez, J., "Libertad de diagndstico, tratamiento y prescripcion
versus responsabilidad”, ponencia presentada en el VV Congreso Derecho y
Salud, Lanzarote, 1996, en particular pégs. 4 y 9 del texto repartido entre
los asistentes.

es gue esta clase de medidas pueden condicionar la libertad
de prescripcion. La experiencia alemana lo demuestra. El
mecanismo de los precios de referencia puede influir en la
actuacion profesional que, en lugar de prescribir lo necesa-
rio para la recuperacion o conservacion de la salud, puede
pasar a prescribir lo més barato, sobre todo s se impone
con carécter imperativo, pudiendo incurrir en responsabili-
dad por infraccion de su obligacion de prescripcion. Es
preciso, por tanto, contar con un mecanismo de contrapeso
gue admita las excepciones con base terapéutica.

Ese mecanismo -entre otros posibles- se recoge en € art. 51
de la Ley de Presupuestos de la Comunidad Auténoma de
Canarias para 1997. Se impone, a médico que prescriba
una especialidad més cara que €l precio de referencia, la
carga de informar de los motivos de esa decision médica.
Esta carga, en s misma, no supone una limitacién irrazona-
ble de la libertad de prescripcion, siempre que la valoracién
de esas razones se realice con criterios terapéuticos, no
economicos, ni administrativos. Se trata de una medida que
permite controlar € gasto farmacéutico sin perjuicio ni del
usuario, en la medida que, de ser aprobado, obtendra la
financiacién publica de la especialidad prescrita, ni del
profesional, que podra actuar conforme a su leal saber y
entender. La validez de este precepto depende de otras
cuestiones: s la remision a la potestad reglamentaria para
decidir cudl es € 6rgano llamado a evaluar la prescripcion
meédica, y cud su naturaleza, vulnera la reserva de ley es-
tatal en esta materia (art. 36 Constitucioén), o si la Comuni-
dad Auténoma tiene competencias para abordar esta regula-
Ccién o es legidacion basica (art. 149.1.16, 17 Y 30 de la
Constitucion); pero ninguna de €ellas tiene que ver con la
razonabilidad de esta mediday del mecanismo de contrape-
SO que establece.

4.- CONCLUSIONES: SOBRE LOS
LIMITES DE LAS MEDIDAS DE
RACIONALIZACION

Las medidas de racionalizacion del gasto farmacéutico son
siempre necesarias. Los recursos, publicos y privados,
siempre serdn limitados para atender las necesidades asis-
tenciales de todos. Es preciso establecer un equilibrio entre
el control del gasto y la garantia de que cada uno recibe la
asistencia que necesita. En consecuencia, en la adopcion de
esas medidas, en particular aguellas que inciden sobre la
prescripcion y el consumo de los medicamentos, es preciso
ponderar siempre dos principios: € primero, cada ciudada-
no debe recibir la asistencia farmacéutica que necesita, ni
mas, ni menos, de ahi €l riesgo de que mecanismos como
los precios de referencia sean un recorte del catdlogo de
prestaciones farmacéuticas en términos de utilidad terapéu-
tica, y, € segundo, debe existir siempre margen para la
libertad de prescripcion: no existe e hombre normal, lo
estandar es algo conceptual, concretado en cada momento y
cambiante, como no existe la enfermedad standard més que



el los libros, cada enfermo evoluciona con su patologia de
modo diferente', de ahi que las medidas de racionalizacion,
para no vulnerar la libertad de prescripcion, requieran
siempre de un mecanismo que permita la excepcion por
razones terapéuticas.

S. D. FEDERICO PLAZA

Subdirector General de Planificacion Farmacéutica.
Ministerio de Sanidad y Consumo

L os gobiernos -eso no es nada nuevo- tienen la obligacién
de gestionar, de la forma més eficiente, los limitados recur-
sos procedentes de los ciudadanos para mantener una pres-
tacion farmacéutica de primer nivel que dé respuesta a
todas las necesidades y dé la méaxima cobertura. Paraello, y
este no es un hecho aislado que se presenta en Espafia sino
en todo el mundo desarrollado, y especialmente en los pai-
ses de la Europa Occidental, donde existen hace mucho
tiempo y estdn ya consolidados sistemas avanzados de
proteccion social, ha sido preciso adoptar diferentes medi-
das que afectan atodos y a cada uno de los eslabones de la
cadena terapéutica de los medicamentos, tanto a nivel de
industria farmacéutica, de distribucién mayorista, de facul-
tativos prescriptores, de oficinas de farmacia y, finamente,
de usuarios. Logicamente, esta amalgama de medidas que
se han de adoptar a todos los niveles, precisamente estén
encaminadas a conseguir una prestacion farmacéutica de
calidad eficiente, pero, por otra parte, tienen que ser 1o
suficientemente equilibradas para no afectar, la industria
farmacéutica, en el mantenimiento del tejido industrial y del
fomento de la inversion en 1 + D de estas compafiias; a
nivel de distribucion mayorista, en cuanto a la existencia de
una red de distribucion que alcance, con prontitud y con
eficacia, todos los rincones del territorio del Estado; por
otra parte, a un modelo de oficina de farmacia con un alto
componente profesional que no se limite a la entrega de
medicamentos, sino que esté orientada a la atencion farma:
céutica del paciente; y, sobre todo, desde el punto de vista
yafinanciero, que suponga la minima carga para € usuario,
parael ciudadano, que a finy alapostre es € financiador.

S revisdramos los sistemas de financiacion publica de
medicamentos en todos los paises de la Comunidad Eco-
némica Europea, podriamos comprobar que en todos €llos
ya se han articulado sistemas o mecanismos de separacion
de la autorizacion de medicamentos de su inclusién en los
sistemas de seguridad social, a través de sistemas de finan-
ciacion selectiva o preferencia -no todos los medicamentos
gue se autorizan necesariamente son financiados por fondos
publicos- y a través de la participacion econémica del pa-
ciente. Todos conocemos, y ya dentro del contexto europeo,
gue la Unica prestacion sanitaria en la que todos los paises

O villar Palasi, JL., "Prestaciones Sanitarias: catalogos, problemas de su
configuracién normativa”’, en La gestion de los servicios sanitarios:
modelos alternativos, ramplona, 1994, pags. 177y 178.

coinciden desde el punto de vista de contribucién econémi-
cadel usuario es precisamente en la prestacion farmacéuti-
ca

La financiacion selectiva se ha articulado con diferentes
modelos en los distintos estados miembros. Hay agunos
que han elegido lalinea de lalista positiva, que en principio
es mas restrictiva, puesto que Unicamente se financian los
medicamentos recogidos expresamente en esa lista. Ese ha
sido € modelo tipico, a partir de los afios 70, de los paises
del sur de Europa, Portugal, Grecia, Italia, Francia, e inclu-
so €l modelo belga o & modelo danés. Otros paises han
adoptado € sistema de las listas negativas, que es un siste-
ma mas generoso en cuanto a cobertura de prestacion far-
macéutica, puesto que parte de que en principio todos los
medicamentos que se autorizan son financiados excepto
aquellos recogidos expresamente en dicha lista. Ese ha sido
el modelo de los paises anglosgjones, del Reino Unido, de
Irlanda, de Alemania, Holanda o Suecia.

Espafia fue el Ultimo pais europeo que se incorpord a este
sistema de financiacion selectiva de medicamentos, y opto
precisamente por el modelo que corresponde a los paises
mas desarrollados, por € modelo més generoso en cuanto a
cobertura de prestacion farmacéutica, que es e de la lista
negativa, 0 sea, € de la financiaciéon indiscriminada de
todos los medicamentos a no ser que se incorporen expre-
samente en dicha lista o tengan la condicién de especialida-
des farmacéuticas publicitarias.

A lo largo de mi intervencion, fundamentalmente me vaya
centrar en las reformas que se han introducido reciente-
mente en la Ley del medicamento relativas alafinanciacion
publica de medicamentos, reformas que todavia no se han
puesto en marcha desde €l punto de vista préctico, pero de
los que en un intervalo prudente de tiempo comenzaremos a
ver los resultados.

Como ya se ha comentado aqui -y no vayainsistir en €llo-,
a través de la Ley de acompafiamiento a los Presupuestos
Generales del Estado de 1997, se introdujeron modifica-
ciones en la Ley del Medicamento fundamentalmente en-
caminadas a desarrollo y consolidacién de una politica de
medicamentos genéricos, en linea con lo que ha venido
sucediendo, especialmente en los Ultimos afios, en paises
como Alemania, Holanda, Dinamarca o el Reino Unido. De
hecho, estos cuatro paises concentran en estos momentos
mas del 90% del mercado de genéricos de la Comunidad
Econémica Europea.

En primer lugar, voy a detenerme a explicar la singularidad
espafiola en relacion con los medicamentos genéricos con
referencia a nuestro contexto internacional, haciendo espe-
cia hincapié en la politica de incentivos que es imprescin-
dible abordar para garantizar un funcionamiento adecuado
del mercado de genéricos en nuestro pais.

Como todos conocen, desde el punto de vista internacional,
un medicamento genérico es aquel que se comercializa bajo
denominacion comudn o cientifica, una vez que ha expirado



la patente de producto y que, siendo intercambiable con la
marca de fantasia original, compite con €ella a precios mas
bajos.

Por lo tanto, para definir una especialidad farmacéutica
genérica hay que tener en cuenta tres tipos de factores:
aspectos sanitarios, aspectos econémicos y aspectos juridi-
cos o juridico-industriales.

Las condiciones sanitarias que han de cumplir los medica-
mentos genéricos se recogen expresamente en la nueva
redaccion de la Ley del medicamento, y serian las siguien-
tes: en primer lugar, se han de presentar con la misma com-
posicion cudlitativa y cuantitativa y la misma forma farma-
céutica que la especialidad farmacéutica de referencia; en
segundo lugar, se exige a la especialidad farmacéutica de
referencia que tenga un perfil de eficacia y seguridad sufi-
cientemente establecido por su continuado uso clinico; en
tercer lugar, es imprescindible la equivalencia terapéutica
con la especialidad de referencia mediante los correspon-
dientes estudios cuando éstos sean necesarios, y, finalmen-
te, como parte correspondiente a la identificacion de los
genéricos, que su designacién se efectlie con denominacion
comun o cientifica, que en el caso espafiol, como ocurre en
el resto de Europa, y por exigencia de la normativa comu-
nitaria, tiene que estar acompafiada del nombre o de la
marcadel titular o fabricante.

Ademés, como he indicado en la definicion, desde el punto
de vista econémico, la caracteristica basica de los genéricos
es e diferencial de precio que existe en relacién con €
producto de marca. Esta diferencia, y aqui depende mucho
del pais que utilicemos como patron, puede oscilar entre €
25y el 50%. En Espafia, por ejemplo, teniendo en cuenta el
nivel de precios de medicamentos existente en Espafia, esta
reduccion podria alcanzar entre el 20y €l 30%.

La justificaciéon del menor precio de los medicamentos
genéricos que no hace falta enfatizarla demasiado. Todos
conocemos que las compariias fabricantes de genéricos no
incurren en los elevados gastos de investigacion necesarios
para el descubrimiento de una molécula con actividad tera-
péutica, y de todos es conocido que la recuperacion de esta
inversion tiene, desde € punto de vista practico, una tre-
menda incidenciaen €l precio fina de los medicamentos.

Por otra parte, otra cuestion que he comentado en la defini-
cién de genéricos es aquella por la cual para que un medi-
camento exista en el mercado como genérico, internacio-
nalmente se tiene en cuenta un aspecto juridico-industrial,
gue es la patente de producto. De hecho, en la practica, en
aquellos paises donde existe la proteccion de la propiedad
industrial, un medicamento sdlo se comercializa como
genérico si se ha producido la caducidad de la patente del
principio activo que protege al laboratorio innovador. Esta
condicion para la comercializacion de un medicamento
genérico tiene la misma justificacion que he comentado
antes, precisamente la necesidad de preservar y estimular
actividades de 1 + D estableciendo un periodo de tiempo en

que la exclusiva de comercializacion corresponda a la com-
pafiainnovadora.

En la mayoria de los paises desarrollados, en general, esta
vigente hace mucho tiempo la patente de producto. Su pe-
riodo de duracion en los paises europeos es de 20 afios. En
Estados Unidos, por gjemplo, si bien tiene reglas ligera
mente distintas, alcanza 25 afios. Y éste no ha sido el caso
de algunos paises del sur de Europa, como Espafia, Portugal
o Grecia.

Espafia, concretamente, en e momento que se incorpor6 a
la Comunidad Econdmica Europea sdlo tenia reconocida en
su legislacion la patente de procedimiento -y no la de pro-
ducto-, con lo cual, de acuerdo con las condiciones de
nuestro ingreso en la Comunidad, la patente de producto, en
la practica, entr6 en vigor a partir del 7 de octubre de 1992.
Esto significa que, en nuestro pais, Unicamente pueden ser
patentados los productos descubiertos con posterioridad a la
citada fecha. Hasta entonces, hasta €l afio 1992, cuando se
descubria en €l ambito internacional una sustancia medici-
nal, en Espafia Unicamente era posible la proteccion de la
propiedad industrial a través de la patente de procedimiento
y no de la patente de producto. Esto, 16gicamente, no ga-
rantizaba en ningdn modo la exclusividad en los derechos
sobre el producto, y es la explicacién de que se multiplicara
la comerciaizacién de copias por parte de las compafiias
farmacéuticas establecidas en Espafia que no participaban
en modo alguno en esas actividades de | + D.

Al tener la patente de producto espafiola, al igual que en el
resto de Europa, una validez de 20 afios, la caducidad de
este derecho de patente de los primeros productos con pro-
teccion industrial Espafia se produciria € afio 2012. Si
tenemos en cuenta que € periodo de tiempo medio que
transcurre entre e descubrimiento de un principio activo y
su comercializacion es, normalmente, entre 8 y 10 afios, (ya
gue en ese periodo de tiempo se produce toda la investiga-
cién preclinica, la investigacion clinica y los tramites para
la autorizacion del medicamento), hasta € afio 2000-2002
no se comerciaiizardn en Espafia de forma generalizada
medicamentos amparados por patente de producto, tal y
como sucede en el resto de Europa.

O sea, en definitiva, de aqui podemos concluir que sdlo a
partir del afio 2012 se darén en Espafia las condiciones de
existencia previa de proteccion de patentes y exclusividad
para que funcione un mercado de genéricos exactamente en
las mismas circunstancias que sucede en la mayor parte de
Europay en Estados Unidos.

La Ley del medicamento, a ser una norma de caracter sa-
nitario, no ha entrado -como ustedes conocen-, ala hora de
introducir estas reformas legidlativas y definir o que es una
especialidad farmacéutica genérica, en cuestiones de pro-
piedad industrial, s bien ese aspecto que he comentado
antes de la exigencia, para la especialidad de referencia, de
un perfil de eficaciay seguridad suficientemente establ eci-
do, lleva consigo necesariamente que haya transcurrido un



periodo de tiempo desde que se comercializa la especiali-
dad innovadora -la especialidad farmacéutica de referencia-
hasta que se introduce €l correspondiente genérico.

En definitiva, este elemento es el que permite introducir en
Espafia una situacion de equilibrio, o sea, un lapso de tiem-
po desde que se comercializa el medicamento innovador
hasta que lo hace el genérico, que serg, |6gicamente, tran-
sitorio hasta que en Espafia entre en vigor la patente de
producto. Concretamente, la Direccion Genera de Farma-
ciay Productos Sanitarios, a través de su circular 3/97 ha
establecido o que se entiende por que "una especialidad de
referencia tenga ya consolidado el perfil de eficaciay segu-
ridad a través de su continuado uso clinico". Y se ha esta-
blecido exigiendo que hayan transcurrido 10 afios desde
que fue autorizada en Espafia la especialidad farmacéutica
de referencia o bien cuando se dé otra condicion aternativa,
gue es que dicha especialidad genérica esté ya comerciali-
zada como tal genérico en algln pais europeo en €l que esté
reconocida la patente del producto para el principio activo.
En Espafia, en definitiva, las reglas parala comercializacion
de genéricos van a exigir, hasta que entre en vigor plena-
mente la patente de producto (hasta que empiecen a vencer
las patentes de los medicamentos que se han descubierto a
partir de 1992), aparte de las condiciones sanitarias que ya
he indicado, que hayan transcurrido 10 afios desde que se
ha comercializado en Espafa la especialidad farmacéutica
innovadora o bien que se dé el hecho de que dicha especia-
lidad farmacéutica genérica ya exista como tal en algin pais
europeo gue tenga reconocida la patente de producto.

La Unidon Europea ha considerado incluso insuficiente la
proteccion juridico-industrial otorgada a los laboratorios
investigadores por la patente de producto. De hecho, ha
tenido ya dos iniciativas para intentar, de alguna forma,
prolongar ese periodo de exclusividad. La primera ha sido
ladirectiva 87/21, que lo que establece es una limitacion en
la posibilidad de la presentacién, por parte de las empresas
farmacéuticas, de solicitudes abreviadas para la autoriza-
cién de medicamentos genéricos. Concretamente, la norma
gue traspone esta directiva en Espafia establece que Unica-
mente se admitira a tramite para la solicitud por € proce-
dimiento abreviado, que es como se autorizan |os genéricos.
Cuando hayan transcurrido al menos 6 afios desde la prime-
ra autorizacién comunitaria. Y por si esto fuera poco, ade-
maés, € afio 1992 el Consgo de Ministros de la Union Eu-
ropea, considerando €l papel decisivo de la investigacion
del sector farmacéutico en lamejora de lasalud piblicay la
necesidad de que se sigan desarrollando en Europa medi-
camentos innovadores, obtenidos muchos de ellos tras una
investigacion larga y costosa, 1o que adopt6 fue un regla-
mento, por el que se crealafigura denominada " Certificado
Complementario de Proteccidn de los Medicamentos', que
permite para alargar todavia mas la vigencia de la patente
hasta 5 aflos més en €l caso en que se demore mucho, en
algun pais determinado, la fase correspondiente a la evalua-
cion y ala autorizacién del medicamento por la correspon-
diente administracion sanitaria.

Siento haberme entretenido demasiado con la parte corres-
pondiente a las patentes, pero yo creo que es importante
conocer, aunque sea por encima, la complgjidad juridica de
esta materia, que esta inexorablemente ligada a una politica
de genéricos en cualquier pais.

Y a entrando directamente en lo que es la politica de genéri-
cos, una primera reflexion que podriamos hacer es que en
aquellos paises donde la industria farmacéutica mas invierte
en investigacion y en desarrollo, que son precisamente,
ademés, donde existe mas actividad exportadora en materia
de medicamentos, y ademas donde existe una politica de
precios més flexible -precios libres o casi libres-, es preci-
samente donde se han dado las condiciones para que los
genéricos alcancen cuotas mas altas de mercado. De hecho,
podemos ver por gemplo que paises como Dinamarca,
Alemania, Reino Unido u Holanda fundamentalmente son
los lideres en Europa en materia de genéricos.

¢Qué posibilidades tienen los genéricos no a medio sino ya
alargo plazo? Aqui, en funcion de las fuentes consultadas,
las posibilidades varian bastante. Por gemplo, segin esti-
maciones del Dr. Duke, un consultor de la OMS Europa, €
mercado potencial de genéricos a largo plazo se estima en
un 63% del mercado total francés, un 64% del mercado
total aleman, un 63% del mercado britanico y hasta un 49%
del mercado espafiol. Insisto en que é lo comentaba como
posibilidades a largo plazo. De hecho, también podemos
hacemos una idea de las posibilidades del mercado de gené-
ricos s comprobamos que en €l inicio de la década de los
90, en promedio -y me refiero a promedio europeo-, Uni-
camente la tercera parte de la factura pdblica de medica-
mentos de paises europeos corresponde a medicamentos
protegidos por patente en vigor. Es decir, cas e 70% del
gasto farmacéutico publico en Europa se realiza con farrna-
COS genéricos que, en principio, potencialmente podrian ser
susceptibles de competencia genérica.

Evidentemente, la situacion en el contexto de cada pais es
muy distinta. Por gemplo, en el caso del Reino Unido,
existen medidas promovidas por € Gobierno destinadas a
convencer a los médicos de familia para que prescriban
indiscriminadamente todos los medicamentos utilizando la
denominacion genérica, con independencia de que el pro-
ducto exista ya en € mercado como genérico 0 no exista
como tal. De hecho, en este pais, a primeros de 1995 se han
alcanzado cuotas de prescripcion genérica que han sobrepa-
sado el 55% en el tota de las recetas cumplimentadas por
los médicos de familia.

¢, Cudles son las medidas €ficaces para promover el uso de
genéricos? Lo primero que hay que tener en cuenta es que
una politica solida de genéricos solo se cimenta, como bien
se ha dicho aqui, sobre estimulos e incentivos simultaneos a
los diferentes agentes que he comentado antes y que parti-
cipan en la prestacion farmacéutica. O sea, estimulos o
incentivos tanto a nivel de industria como distribucion,
oficina de farmacia, prescriptores y, desde luego, de pa-



cientes. Sin esos estimulos de por medio, una politica de
genéricos, puede resultar bastante estéril.

En el primer nivel - industria farmacéutica-, |6gicamente no
existen genéricos s no hay ningdn estimulo para que las
compafias farmacéuticas presenten solicitudes de registro
de dichos medicamentos. O sea, la Administracion no pue-
de obligar a las compafiias farmacéuticas a que presenten
solicitudes de genéricos. Tiene que ser un mercado atracti-
vo para las empresas. Ya hay dos tipos de estimulo que se
han introducido en nuestro contexto europeo. En primer
lugar, la simplificacion, que he comentado antes, en la
tramitacién de expedientes de registro, reduciendo la do-
cumentacion a presentar por las compafiias farmacéuticas.
Los requisitos técnicos exigidos para comercializacion,
sobre todo, de nuevos medicamentos son muy complejos 'y
costosos y representan, simplemente desde el punto de vista
econdmico, una barrera a la entrada en este mercado de
gran relevancia. Al tratarse los medicamentos genéricos de
productos suficientemente conocidos y experimentados
durante un largo periodo de tiempo, es posible evitar que
los estudios farmacoldgicos, toxicolégicos y clinicos que
garantizan la seguridad y la eficacia se vuelvan a repetir,
puesto que ya estan suficientemente demostrados. Aqui, por
gemplo, lainiciativainicia se produjo en Estados Unidos,
concretamente el afio 1984 mediante W atchmanhach-
Hatch.

Esta simplificacion en la documentacién a presentar por los
fabricantes también se ha introducido a través de normativa
comunitaria, concretamente la directiva que he comentado
antes -la 87/21, modificaba lainicia del afio 1965-, y se ha
incorporado al ordenamiento juridico espafiol en 1993 v,
posteriormente, a través del Rea Decreto 2096. De esta
manera, los medicamentos genéricos, no Unicamente en
Estados Unidos sino en toda Europa,( tanto por lavia de las
autorizaciones nacionales como por la de reconocimiento
mutuo), se pueden autorizar por el procedimiento abrevia-
do, y dicha autorizacién de comercializacion giraen torno a
la calidad de fabricacion y a la estricta demostracion de
bioequivalencia del producto genérico respecto del pro-
ducto original.

Un segundo estimulo que es comun a diferentes agentes -no
Unicamente a la industria farmacéutica-, es garantizar una
cuota de mercado relevante de estos productos en € ambito
de los sistemas de seguridad social. Esto se consigue fécil-
mente mediante la implantacién de los precios de referen-
cia, mecanismo que ya se ha comentado aqui, por € cua
para determinados medicamentos o clases de medicamentos
se establece un precio maximo de financiacion que suele
estar ligeramente por encima, de los precios correspon-
dientes a medicamentos genéricos. Si el medicamento dis-
pensado corresponde a una marca con precio mas elevado
que €l de referencia -y éste es € sentido de la modificacion
que se haintroducido en el articulo 94 de la Ley del medi-
camento-, €l usuario tendra que pagar integramente la dife-

rencia entre e precio de referenciay e precio del producto
dispensado.

Este sistema se introdujo por primera vez en e mundo en
un pais lgjano, pero muy innovador -no en esta medida,
sino en otras muchas relacionadas con la gestion de la asis-
tencia sanitaria publica- como es Nueva Zelanda, y fue
iniciado en Europa por Alemania, en €l afio 1989, y poste-
riormente incorporado en los Paises Bajos (1991), en Di-
namarca (1993), y hace menos tiempo en Noruega y en
Suecia.

El sistema se aplica en genera a productos intercambiables
entre si. Y aqui me voy a entretener un poco porque el futu-
ro sistema de aplicacion en Espafia no sera exactamente el
mismo que € sistema aleman o que el sistema holandés.
¢Por qué motivo? En Alemania, por gjemplo, se establecie-
ron hasta tres fases de implantacion: la primera fase es la
gue corresponde con el sistema espariol, y es intercambiar
entre siexclusivamente especialidades farmacéuticas que
sean absolutamente idénticas, 0 sea, con la misma composi-
cion cuadlitativa y cuantitativa, forma farmacéutica, via de
administracion, dosificacion y bioequivalentes.

Sin embargo, en Alemania esta politica fue mucho mas
agresiva, y de hecho han iniciado ya una segunda fase -y
estaprevista una tercera- , que pretendia incluso introducir
en el sistema de precios de referencia no medicamentos
idénticos entre si, sino medicamentos afines. La segunda
fase se refiere concretamente a medicamentos rel acionados,
de alguna forma, desde el punto de vista de su estructura
guimica, pero no idénticos, e incluso la tercera fase preten-
dia amparar, bajo el mismo precio de referencia, medica
mentos diferentes entre si, e incluso con distinto mecanismo
de accién, pero con efecto terapéutico equivalente.

En los Paises Bgjos, todo € sistema de financiacion pablica
de medicamentos gravita en tomo a los precios de referen-
cia. Alli tenian tradicionalmente un sistema de precios libre,
gue sin embargo esta siendo objeto de revision. No ha exis-
tido contribucién ecomica hasta que se han incorporadao
los precios de referencia. Concretamente, los precios de
referencia, en los Paises Bgjos afectan al 70% del mercado
farmacéutico. En €ellos €l esquema se corresponde bastante
con el alemén, en € sentido que € precio de reembolso -€l
precio limite para el reembolso de una especiaidad farma
céutica- afecta a subgrupos terapéuticos de especialidades
gue no son exactamente idénticas entre si, (similares, de
efecto terapéutico equivalente, pero no idénticas).

En Dinamarca, €l sistema de precios de referencia también
agrupa a medicamentos afines, siguiendo la clasificacion
internacional de la ATC y e sistema de medidas de los
precios de las dosis diarias definidas, y sblo se aplica a
formas farmacéuticas orales -han entrado hace menos tiem-
po- y se calcula, a partir de la media de los dos genéricos
mas baratos de cada grupo en € que se aplican los precios
de referencia. En este pais, los precios de referencia abar-
can, hasta el momento, el 20% del mercado.



En Espafia, conscientes de los resultados de los precios de
referencia de cara a estimulo del mercado de medicamen-
tos genéricos, se introdujo a finales del afio 1996, esta re-
forma que también se ha comentado de la Ley del medica-
mento relativa a articulo 94.6, relativa a la posibilidad de
que €l Gobierno pueda limitar la financiacion publica de
medicamentos, estableciendo que de entre distintas aterna-
tivas bioequivalentes disponibles sdlo sean objeto de finan-
ciacion las especialidades cuyos precios no superen la
cuantia que para cada principio activo se establezca regla-
mentariamente. Insisto en que la diferencia fundamental o
basica de la situacion espafiola, es que Unicamente se van a
comparar especialidades farmacéuticas que tengan € mis-
mo principio activo y que tengan exactamente la misma
composicion.

Ta y como sucede en los paises europeos donde existen
sistemas de financiacion basados en los precios de referen-
cia, e substrato fundamental de este sistema -el germen de
este sistema- son los medicamentos genéricos. Los precios
de referencia son un motor para el avance y la consolida-
cion de los genéricos en € mercado, pero a su vez la pre-
sencia de un ndmero minimamente relevante de genéricos
es condicién sine qua non para que exista la competencia
suficiente para que funcionen los precios de referencia. Por
todo esto, en Espafia se ha introducido una legislacion es-
pecifica sobre genéricos, clarificada especialmente al sector
industrial farmacéutico, a través de la circular 3/97 de la
Direccién General de Farmaciay Productos Sanitarios, que
ha permitido al sector conocer con transparencia los deta-
Iles técnicos correspondientes a la autorizacion de estos
medicamentos. En este momento estan en fase de evalua
cion numerosas solicitudes de registro de medicamentos
genéricos, siendo previsible que a finales de 1997 se hayan
resuelto favorablemente en torno a 80 de estas solicitudes.

El substrato inicial, por consiguiente, de genéricos que
actlle como cebador, de los precios de referencia, estard
disponible, probablemente, a finales de afio. Tal y como
sucede en los paises europeos donde se aplica este sistema,
parece razonable comenzar la aplicacién de precios de
referencia por aquellos medicamentos entre los que ya
existan especialidades farmacéuticas muy consolidadas por
su antigliedad en el mercado. Pensemos, por g emplo, que
en Alemania 0 en Holanda normalmente los precios de
referencia no se aplican, en principio, a todos los genéricos
simultdneamente, sino van entrando en vigor de forma
progresiva, y normalmente lo que sucede en otros paises es
gue cuando vence la patente de producto y se comienza la
comercializacion de genéricos, existe un lapso de tiempo,
hasta que hay suficientes genéricos para introducir en ese
principio activo los precios de referencia. Y aqui entende-
mos también como razonable este criterio, de manera que lo
gue se produciria, tal y como establece la Ley de Acompa-
flamiento a lo Presupuestos Generales del Estado para 1997
y, por consiguiente, la modificacion a la Ley del medica
mento, es que e futuro Real Decreto que regule la aplica-
cién en Espafia de los precios de referencia, y que incorpo-

rard una relacion de principios activos y de especialidades
farmacéuticas a las que se aplican los precios de referencia,
se referird a principios activos muy consolidados en € mer-
cado que, irdn ampliando progresivamente en € curso de
los préximos afios.

Muy brevemente me vaya referir a incentivos a farmacéu-
tico y alos restantes eslabones de la cadena terapéutica.

La regulacion de la sustitucion por e farmacéutico en el
sentido de que un genérico solo pueda ser reemplazado por
otro producto indéntico con la misma denominacion, tal y
como sucede en distintos paises, es una cuestién funda-
mental. De hecho, se ha modificado también, a través de la
Ley de acompafiamiento, €l articulo 90 de la Ley del medi-
camento en el sentido de que si €l médico prescriptor iden-
tifica en la receta una especialidad farmacéutica genérica se
dispense una especialidad farmacéutica genérica. Podra ser
exactamente la que prescribe € médico o no, pero tiene que
ser unaidéntica amparada bajo tal denominacién.

Asi mismo, es importante que e farmacéutico esté faculta-
do para sustituir un producto de marca por su genérico
equivalente, al menos en el contexto de los precios de refe-
rencial, lo cual no sucede en toda Europa. Este hecho suce-
de en Dinamarca o Holanda, 0 sea en especial en aquellos
paises donde estd desarrollado el sistema de precios de
referencia.

Un caso especial, por jemplo, es el danés, donde no es que
exista la facultad, por parte del farmacéutico, de sustituir €
producto de marca por €l genérico equivalente, sino que en
ciertos casos esta obligado a dispensar €l genérico cuando
€l precio del producto exceda de una determinada cantidad
y el ahorro sea superior al 5%.

Por otra parte, y a nivel de oficina de farmacia, un sistema
retributivo mas competitivo para estos productos removeria
los obstaculos que plantea € margen porcentua fijo a la
difusion de genéricos. Es evidente que un margen linea
Unico, idéntico para medicamentos con marca de fantasia y
sus genéricos equivalentes, no incentiva al farmacéutico a
dispensar € genérico, ya que le deja menores ingresos bru-
tos.

Los margenes basados en € pago de una cantidad fija por
receta -por giemplo, €l margen britanico, €l irlandés o €
holandés-, 0 en tramos con proporcion inversa a precio -
caso aleman, danés o francés-, pueden contribuir en alguna
medida a incentivar la dispensacion de genéricos, en mas
medida el margen fijo por receta, que € margen escalona-
do.

En Bélgica, por gjemplo, se ha regulado que los productos
genéricos tengan el mismo margen absoluto que los equi-
valentes de marca, si bien no hay derecho de sustitucion por
parte del farmacéutico. Simplemente para compensar al
farmacéutico cuando se prescribe, por parte del médico, €
medicamento genérico. Es decir, s un medicamento de
marca, por jemplo, tiene un importe de 1.000 francos bel-



gasy €l genérico, 850 francos belgas, si & margen fuera de
un 30%, estos 300 francos belgas de margen para € medi-
camento de marca serian equivalentes al margen de 300
francos belgas para el medicamento genérico.

En Holanda, donde si que existe la posibilidad de que €l
farmacéutico sustituya, € sistema de incentivos consiste en
que el farmacéutico puede retener latercera parte del ahorro
producido como consecuencia de la dispensacion del gené-
rico.

A nivel de médicos prescriptores, como se ha comentado en
esta mesa redonda, es fundamental animar a los médicos,
tal y como ha sucedido en e Reino Unido, a prescribir
todos los medicamentos monofarmacos, utilizando la de-
nominacién comdn internacional, con independencia, como
he dicho antes, de que € producto esté o no comercializado
como medicamento genérico.

En otros paises, también hay modelos de incentivos para
estimular alos médicos a que prescriban fundamentalmente
genéricos. Es € caso, por gemplo, de Dinamarca, donde
hay un acuerdo entre el sistema nacional de salud y la Aso-
ciacion Danesa de Médicos Generales para que haya una
lista positiva de principios activos -la que se denomina
esquema G-, de manera que cuando €l médico identifica
con una "G" la receta e farmacéutico lo sustituya por €
genérico més barato.

En Alemania -no vaya insistir porque se ha comentado
antes con mucha profundidad-, €l sistema de asignacion de
presupuestos limitativos a los médicos en materia de pres-
cripcion de medicamentos es una medida indirecta de esti-
mular la prescripcion de genéricos. En Alemania lo que
sucedia es que existian en € mercado numerosos genéricos
a precio mas bajo que los medicamentos de marca, pero
luego se producian efectos perversos por la fata de esti-
mulos a los médicos. Si se combina la disponibilidad de
medicamentos genéricos en el mercado con un estimulo a
los médicos para su prescripcion, los resultados, 16gica
mente, ya son mucho mas alentadores.

Finalmente, a nivel de pacientes, un incentivo es, evidente-
mente, la aplicacion del sistema de precios de referencia,
que, de alguna forma, a financiarse con fondos publicos,
preferentemente los medicamentos genéricos, el paciente

tiene un incentivo si elige estos medicamentos en lugar del
producto con marca, por € que tendria que abonar un im-
porte adicional de aportacion.

Para finalizar, simplemente para que tengan unaidea de las
dos lineas que hay en cuanto a politicas de genéricos en la
Comunidad Europea, observamos que aquellos paises en
los que estan muy desarrollados los genéricos -Alemania,
Holanda, Dinamarca, Reino Unido-, recurren en gran medi-
da a los precios de referencia, donde compiten marcas y
genéricos. En e Reino Unido no hay precios de referencia,
pero hay un sistema "drug tariff", en que los efectos précti-
Cos son equivalentes: una lista positiva que permite esa
competencia.

Vemos que en todos €ellos, en genera, hay estimulos en la
prescripcion. En Holanda y en Dinamarca hay posibilidad
de sustitucion por parte del farmacéutico. No asi en el Rei-
no Unido, pero en este pais, como ya he comentado antes,
hay muchisima disciplina por parte de los médicos a pres-
cribir siempre como DCI, con lo cua tampoco existe la
necesidad de que sustituya € farmacéutico, puesto que la
receta ya estd cumplimentada en forma de denominacion
comun internacional.

Y frente a este model o tenemos el modelo en el que se halla
todavia inmersa Espafia y los paises del sur, donde los me-
dicamentos genéricos, también estéan sometidos a régimen
de intervencién de precios y en general, no existe el dere-
cho de sustitucion por parte del farmacéutico.

Quiero terminar diciendo que, desde luego, las politicas de
genéricos no son ni mucho menos la vara mégica que, por
si sola, permite encauzar €l crecimiento del gasto farma
céutico y gjustado alas disponibilidades presupuestarias. Es
una herramienta més que hay que tener en cuenta en cual-
quier programa de contencion del gasto farmacéutico, que
también tiene efectos positivos desde € punto de vista del
uso racional del medicamento, pero esta medida se ha de
complementar con muchas més, efectuadas en todos los
niveles de la cadena terapéutica 'y, desde luego, procurando,
en lamedida de o posible, conseguir criterios de consenso
con todos y cada uno de los agentes que participan en la
misma.



