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Los recursos que el sistema sani-
tario espanol dedica a financiar la
prestacion farmacéutica publica
son cuantitativamente relevantes
y hoy dia suponen alrededor del
25% del presupuesto sanitario
publicol, cifra que se sitia entre
las mas elevadas de Europa. Las
medidas que pueden adoptarse
para la contencién del gasto far-
macéutico son diversas, pero en
entornos sanitarios publicos de-
ben contrastarse los objetivos de
contencion de costes con los im-
pactos negativos que estas medi-
das pueden generar en la equidad
del sistema.

Uno de los mecanismos de inter-
vencion en el ambito de la regula-
cion farmacéutica es el de los «sis-
temas de precios de referencia».
Este mecanismo ha sido implan-
tado en Canada4, Australia, Nueva
Zelanda y algunos paises euro-
peos. En junio de 1999, el Minis-
terio de Sanidad y Consumo espa-
fiol publicé un Real Decreto (RD
1.035/99), por el que se regula la
implantacién del sistema de pre-
cios de referencia que ha entrado
en vigor desde diciembre de 2000.
El presente documento tiene por
objeto describir y analizar los me-
canismos de implantacién y obje-
tivos de esta forma de interven-
cién reguladora y su impacto en
los entornos similares al nuestro,
asi como estimar sus posibilidades
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de aplicacion y el efecto previsible
que puede tener globalmente y en
los diferentes sectores implicados
en la produccién, distribucion y
consumo de medicamentos en
nuestro pais.

Los precios de referencia como
mecanismo de regulacion

Los precios de referencia son un
mecanismo por el cual, en funcién
de la oferta de medicamentos
existente y de sus caracteristicas,
el financiador decide cual es el
precio que esta dispuesto a pagar
por cada producto de una deter-
minada gama, considerando a és-
tos total o parcialmente intercam-
biables desde el punto de vista te-
rapéutico.

Plantear un esquema de precios
de referencia supone determinar
qué tipos de productos son tera-
péuticamente equivalentes por
ser idénticos (el mismo principio
activo en diferentes especialida-
des farmacéuticas comercializa-
das) o por tratarse de principios
activos diferentes pero con efica-
cia equivalente en una determi-
nada indicacion. En funciéon del
rango de precios existente en el
mercado, se fija el tope de finan-
ciacion que el asegurador estd
dispuesto a pagar para cada una
de las «agrupaciones» de produc-
tos determinados. Normalmente,
este tope de precio coincide con el
precio minimo existente en el
mercado para un grupo de pro-
ductos determinado, que suele co-
rresponder al del medicamento

genérico. A este precio tope que el
financiador esta dispuesto a pa-
gar por un determinado producto
o tipo de productos se le denomi-
na «precio de referencia» (PR).
En este sistema el médico conti-
nua disponiendo de un amplio
margen de libertad de eleccién y
puede prescribir cualquiera de los
productos del grupo, ya que en es-
te caso las restricciones no deri-
van de la limitacién de la oferta,
como ocurre en otro tipo de medi-
das (listas positivas o negativas).
En este caso, la caracteristica es
que, en funcién de la decisién de
prescripcién que tome el médico,
el diferencial de precio entre el
de «referencia» y el del farmaco
prescrito seria asumido por el pa-
ciente.

Con estos esquemas pueden desa-
rrollarse en paralelo otras medi-
das de soporte, como la capacidad
de sustitucion en las oficinas de
farmacia y la incentivacion, en és-
tas, de la dispensacion de genéri-
cos. En este sentido los esquemas
de precios de referencia preten-
den conseguir la colaboracién de
los usuarios, incentivando entre
éstos la demanda de productos
mas eficientes al prescriptor.

¢ Cual es el objetivo
de un sistema de PR?

Un sistema de PR podria ser en-
tendido como un mecanismo de
traslado de parte del precio de un
producto farmacéutico al usuario
si éste consume una especialidad
farmacéutica con un precio supe-

100



Atencién Primaria.
Vol. 28. Num. 5. 30 de septiembre 2001

J.L. Segu Tolsa y C. Zara Yahn.—Impacto y aplicabilidad del sistema de precios de referencia

TABLA 1. Disefio de grupos en un sistema de precios de referencia

Grupo Definicion Caracteristicas Aspectos a valorar
1 Especialidades farmacéuticas Idéntica dosificacion, via de Bioequivalencia
de idéntica composicion, cuya administracion y presentacion
Unica diferenciacién es el precio
2 Especialidades farmacéuticas Me too drugs Diferencias farmacocinéticas o de perfil
relacionadas quimicamente de toxicidad. Posibles indicaciones
y con efecto terapéutico comparable adicionales
3 Especialidades farmacéuticas Subgrupos terapéuticos diferentes Valoracion compleja por multiples

no relacionadas quimicamente
pero si terapéuticamente

diferencias

rior al PR y, por tanto, actda como
un sistema de copago o correspon-
sabilizacion. No obstante, existe
una diferencia fundamental, co-
mo es que en un esquema de PR
el usuario debe ser informado de
la existencia de alternativas que
le supondran pagar mas o menos
por una terapéutica concreta vy,
por lo tanto, se le plantean opcio-
nes entre las que escoger?.

En la medida que en la decisiéon
de consumo intervienen dos agen-
tes (decisor y consumidor) con
plena informacion, se traslada la
presion financiera sobre el consu-
midor, para que éste la traslade al
médico, y asi su decision terapéu-
tica coincida con la opcién més
eficiente social e individualmen-
te. Este hecho deberia comportar
una modificacién de la demanda
en funcién del precio y de la dis-
ponibilidad a pagar del consumi-
dor, con lo cual los fabricantes de
los productos incluidos en esque-
mas de precios de referencia ten-
derian a aproximar los precios de
sus productos al PR a efectos de
poder mantener su cuota de mer-
cado.

Si el consumidor no puede, o no
quiere, modificar la decision del
médico, debera asumir el coste di-
ferencial (entre el PR y el del pro-
ducto prescrito) y, por tanto, en
cualquiera de los casos, global-
mente, se conseguiria una reduc-
cion de los precios unitarios que
el financiador debe pagar por los
productos incluidos en estos es-
quemas.

Los esquemas de precios de refe-
rencia suponen también un meca-
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nismo valido para compensar los
efectos de la «diferenciacion de
producto», situaciéon que se origi-
na cuando los productores lo ha-
cen parecer distinto de otros a los
ojos de los consumidores median-
te el establecimiento de las mar-
cas y de la publicidad y, con ello,
logran un cierto grado de prefe-
rencia y, en definitiva, un cierto
grado de monopolio. Este diferen-
cial de precio, que acaba pagando
normalmente el consumidor, se
conoceria como el «coste de la di-
versidad».

Diserio de un sistema de PR

Aunque el planteamiento puede
variar en funcién de la oferta,
normalmente se suelen establecer
3 grupos de productos que serian
susceptibles de entrar a competir
en precios en un sistema de PR
(tabla 1).

El proceso de inclusiéon de pro-
ductos en cada uno de los grupos
es progresivamente mas complejo
al ir pasando del grupo 1 al 33. El
grupo 1 es simple y bastante in-
discutible, con la tnica posible di-
ferencia en la bioequivalencia. El
grupo 2 presenta algunas dificul-
tades especificas a la hora de va-
lorar la equivalencia del efecto
terapéutico, ya que aunque habi-
tualmente se habla de productos
que reciben el nombre de «me too
drugs» o, lo que es lo mismo, va-
riaciones de una molécula origi-
nal, éstas pueden incorporar al-
gun beneficio, sobre todo farma-
cocinético (nimero de tomas al
dia) o de reducciéon de efectos se-

cundarios leves y complicar la va-
loracién de la efectividad relati-
va. En muchos casos estos aspec-
tos son dificiles de valorar me-
diante la informacién derivada
de ensayos clinicos controlados
en los que, dadas las condiciones
ideales de practica en que se de-
sarrollan, el cumplimiento esta
garantizado. En los casos de indi-
caciones diferenciadas, los PR se
podrian aplicar en funcién de in-
dicacién terapéutica, pero el con-
trol del cumplimiento de esta me-
dida es caro y complejo. No obs-
tante, los problemas planteados
para el grupo 2 pueden minimi-
zarse seleccionando correctamen-
te los grupos a incluir en estos es-
quemas.

La valoracion del grupo 3 es de
elevada complejidad, ya que se
trata de farmacos diferentes que
han demostrado una eficacia si-
milar, pero que presentan més di-
ferencias que en los grupos ante-
riores: multiples indicaciones, di-
ferencias de dosis, de patrones
farmacocinéticos distintos, efica-
cia o seguridad variables en fun-
cioén de subgrupos poblacionales o
de riesgo especificos, etc.

La dificultad de identificar agru-
paciones de productos que pue-
dan considerarse intercambiables
terapéuticamente se pone de ma-
nifiesto en el hecho de que, en los
paises donde se ha aplicado este
tipo de esquemas, y como se vera
mas adelante, en todos los casos
se ha conseguido definir el grupo
1 y no siempre el 2. Mas rara-
mente, se han implementado me-
didas con el grupo 3.
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TABLA 2. Condiciones previas a la introduccion de precios de referencia en los paises analizados

Pais Esquema de precio Financiacion Gasto farmacéutico Condiciones del mercado de genéricos
publica de publico respecto a total
medicamentos (%) de gasto sanitario
publico (%)

Alemania Libre 72 11,6 Mercado de genéricos desarrollado (34%).
Grandes diferencias de precio entre
genéricos y marcas

Australia Precio controlado 50 8,2 Mercado de genéricos desarrollado (12%)

Columbia Britéanica  Precio controlado 39 7 Mercado de genéricos desarrollado (45%)

Dinamarca Libre 57 7,3 Mercado de genéricos desarrollado (22%).
Grandes diferencias de precio entre
genéricos y marcas

Paises Bajos Libre 64 9,9 Mercado de genéricos desarrollado (13%).
Grandes diferencias de precio entre
genéricos y marcas

Nueva Zelanda Libre 59 12,1 Mercado de genéricos desarrollado

Suecia Precio controlado 71 10,9 Mercado de genéricos desarrollado

hasta 1993 (35% del mercado)

Inclusion de farmacos de la
oferta existente en un esquema

e PR

Idealmente, todos los farmacos se
podrian incluir practicamente en
un esquema de precios de referen-
cia, pero en la realidad esto no su-
cede por tres motivos basicos:

1. Hay algunos farmacos que no
tienen una alternativa terapéuti-
ca claramente establecida en su
indicaciéon principal o en alguna
indicacion, por lo que se podrian
considerar monopolios terapéuti-
cos sin posibilidad de establecer
competencia (grupos 2 y 3 del es-
quema).

2. En algunos grupos de farmacos
la diferencia entre el precio mini-
mo y el maximo es muy pequeiia,
y no vale la pena incluirlos en un
esquema de este tipo dado que el
objetivo que se pretenderia ya se
cumple originalmente.

3. Los productos bajo patente no
suelen incluirse en los esquemas
de PR hasta que ésta caduca, co-
mo medida para proteger la inno-
vaciéon y posibilitar la recupera-
ciéon de la inversion de la indus-
tria farmacéutica. No obstante, a
efectos de la posible aplicacién de
politicas de financiacién preferen-
te, deberia distinguirse claramen-
te entre «verdaderas innovacio-
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nes», con importantes aportacio-
nes en terapéutica, de los me too.
Estos ultimos son farmacos nue-
vos que presentan pequeinas va-
riaciones respecto de moléculas ya
existentes y de los que derivan be-
neficios marginales en términos
de efectividad, pero que se incor-
poran al mercado a precios eleva-
dos. Ademés esta discriminacién
podria incentivar las lineas de in-
vestigacion dirigidas a verdaderas
innovaciones terapéuticas.

Estos motivos hacen que, en gene-
ral, todos los esquemas de PR cu-
bran unicamente una parte del
mercado, y es precisamente este
motivo el que, como se vera més
adelante, incorpora mas limita-
ciones a la consecucion de los ob-
jetivos planteados por estas medi-
das.

Desarrollo de los PR en
algunos paises europeos:
mecanismos de implantacion
y desarrollo

Los Estados europeos que han de-
sarrollado medidas reguladoras
de este tipo son Alemania, Paises
Bajos, Dinamarca y Suecia. Otros,
caso de Canadd, Nueva Zelanda y
Australia, también han introduci-
do sistemas de PR.

En la tabla 2 se especifican algu-
nas de las caracteristicas mas re-

levantes del mercado farmacéuti-
co, previas a la introduccion de los
sistemas de PR en los paises ana-
lizados*12,

En general, y a modo de resumen,
se observa que los entornos en los
que se han desarrollado esque-
mas de PR responden a paises
con las siguientes caracteristicas:

1. Existencia previa de precio li-
bre, excepto en los casos de Suecia
(en el que se abandona el precio
controlado paralelamente a la in-
troduccion de PR), Australia y Co-
lumbia Briténica.

2. Paises con precios medios de
medicamentos muy elevados que
explican en buena parte el gasto
total y sus incrementos (desplaza-
miento de consumo hacia produc-
tos de precio elevado).

3. Paises con un gasto en medica-
mentos no homogéneo, pero con
un consumo en unidades relativa-
mente bajo.

4. Paises con un mercado de pro-
ductos genéricos desarrollado.

5. Paises en los que el diferen-
cial de precios entre los genéri-
cos y las marcas es muy rele-
vante.

En la tabla 3 se describen las ca-
racteristicas de los sistemas de
PR desarrollados en cada uno de
los paises analizados3:7-12-16,
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TABLA 3. Introduccion y caracteristicas de los sistemas de precios de referencia en los diferentes paises analizados

Pais Fecha Criterios Farmacos incluidos Grupos de farmacos Precio de Revisiones del
introduccion PR segun situacion incluidos referencia sistema
patente
Alemania 1989 Grupos Patente Todos los que Media de Listas cada 4 meses.
1,2y 3 caducada cumplan precios Anualmente el
condiciones: sistema
Grupo 1 (1989)
Grupo 2 (1991)
Grupo 3 (1992)
Australia 1998 Grupos Patente caducada  Grupo 1y 2: Precio menor Listas cada 4 meses.
1y2 y no caducada anti-Ho, estatinas; del grupo Anualmente el
ACC, IECA sistema
Columbia Britanica 1995 Grupos Patente caducada  Grupos 1y 2: anti-Hz, Precio menor Continuo
1y2 y no caducada AINE, IECA, del grupo
ACC, nitratos
Dinamarca 1993 Grupo 1 Patente caducada  Todos los que cumplan  Media de los Continuo
condiciones: grupo 1 2 productos mas
baratos del grupo
Paises Bajos 1991 Grupos Patente caducada  Todos los que cumplan  Precio medio Listas cada mes.
1y2 condiciones: del grupo Sistema bianual
grupos 1y 2
Nueva Zelanda 1993 Grupos Patente caducada  Todos los que cumplan  Precio menor Listas cada mes.
1y2 y no caducada condiciones: del grupo Sistema continuo
grupos 1y 2
Suecia 1993 Grupo 1 Patente caducada  Todos los que cumplan ~ 10% superior Listas cada 3 meses.

condiciones: grupo 1

al menor precio Sistema bianual

del grupo

Impacto de las politicas de PR
en aquellos entornos donde se
han utilizado

En la tabla 4 se describen las ex-
pectativas de los financiadores en
relacion con el impacto econémico
de los sistemas de PR en cada
pais, asi como los resultados obte-
nidos después de su implanta-
cion3:5-12,16-18

En general, podriamos decir que, si
bien los esquemas de PR han con-
seguido en todos los paises una re-
duccion considerable de los precios
de los productos incluidos en los es-
quemas, en general esta medida no
ha conseguido los efectos espera-
dos sobre la contencién de gasto
publico en medicamentos. Parte de
esta paradoja se explica por la po-
sible compensacién de la reduccion
de precios unitarios en los produc-
tos incluidos en el esquema con un
incremento en el consumo de uni-
dades de estos productos. Sin em-
bargo, el verdadero porqué del fra-
caso descansa en el comportamien-
to de los precios y del consumo de
los productos que permanecen fue-
ra de los esquemas de PR.
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Impacto sobre los consumidores
y acceso a las terapéuticas
necesarias

No se ha evaluado en profundi-
dad el impacto real sobre los con-
sumidores o usuarios del sistema
de salud y su acceso a las tera-
péuticas necesarias. Tedricamen-
te, el sistema se deberia ver poco
afectado por la medida, ya que pa-
rece garantizar siempre una al-
ternativa terapéutica equivalente
a precio subvencionado. Esta con-
sideracién tedrica puede presen-
tar dos problemas basicos:

1. Aunque realmente las alterna-
tivas terapéuticas incluidas res-
pondan a una eficacia y seguridad
equivalentes, en un entorno de in-
formacién claramente asimétrica
es dificil que el consumidor tenga
capacidad de reconocer esa equi-
valencia terapéutica. Esta situa-
cion puede traducirse en un tras-
paso de buena parte del gasto al
bolsillo del usuario, y es mucho
mas facil que este efecto se pro-
duzca si la medida no se acompa-
na de una correcta campana de

informacién para el usuario. De
hecho, el impacto mas relevante
sobre el gasto publico en medica-
mentos de estas medidas en algu-
nos entornos deriva del incremen-
to del volumen de gasto que de-
ben financiar los usuarios.

2. En el caso de los grupos 2 y 3
del esquema, la equivalencia te-
rapéutica es dificil de establecer
en términos generales, ya sea por
la inexistencia de determinada
informacién que no se obtiene en
los ensayos clinicos controlados
de forma habitual (incumplimien-
to terapéutico, efectos secunda-
rios frecuentes pero leves, etc.),
por dejar de valorar indicaciones
diferentes a las habituales que
pueden afectar a algunos subgru-
pos de pacientes, por dificultades
a la hora de establecer dosis equi-
valentes, etc’”. En un estudio so-
bre el impacto de los PR en Cana-
da, se observa una disminucién
global y un desplazamiento del
consumo de anti-H, y de omepra-
zol hacia la alternativa que marcé
el PR, o sea, cimetidina. Se desco-
noce si estos resultados indican
una reduccién del uso inapropia-
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TABLA 4. Resultados de la implantacion de los sistemas de precios de referencia en los paises analizados

Pais Expectativas Impacto en precios Impacto en el mercado Impacto total Otras medidas
en el gasto introducidas en paralelo
farmacéutico
Alemania 20% de reduccion Variacién de precios El volumen de mercado  Un millon de DM Copagos. Paso de precio
de precios. Unos 2,5 en farmacos sujetos de genéricos se en el periodo controlado a precio libre
millones de DM a PR: (-1,6%). increment6 del 34% 1992-1994. Reduccion negociado con el
anuales de ahorro Variacion en al 38,6% (1991-1995). del gasto en el periodo comprador publico para
farmacos no sujetos El mercado de 1992-1993 del 19,5%. su financiacion.
aPR:4,1% farmacos bajo patente El gasto publico en Presupuestos por
(1991-1992) se incremento del medicamentos se médicos
11,7% al 20% incrementd después
(1991-1995) de la reduccién inicial
Australia 460 millones de ddlares Total de productos Desconocido. Control de precios.
en 4 anos. Un 18% de incluidos en PR: 140. Incremento interanual ~ Sustitucién por genéricos
reduccion de precios Una tercera parte del gasto en
de medicamentos de la oferta financiada. ~ medicamentos
sujetos a PR Incremento del mercado  de un 8%

de genéricos del 12%
al 19%

Columbia Britanica

30 millones de ddlares
el primer afo y 44 el
segundo

Incremento de mercado
de los productos en PR.
Aumento del nimero

de prescripciones.

Un 45% del mercado
corresponde a genéricos

44 millones de libras
anuales (1995-1998)

Control de precios. Listas
negativas. Sustitucion
de genéricos

Dinamarca Un 1% de ahorro en el Reduccion general Los farmacos incluidos ~ Crecimiento menor Copagos. Libertad de
gasto en medicamentos  de precios (incremento  en PR suponen el 20%  del gasto en el primer  precios. Incentivos a la

de los precios de del mercado afio de implantacion ~ competencia de genéricos
medicamentos comparado con los e importaciones paralelas
de prescripcion en el 6 anos anteriores.
periodo 1988-1994 Incrementos posteriores
un 0,3%, mientras que mayores
los OTC se
incrementaron un 21%)

Paises Bajos Reduccion de precios Un 5% de reducciéon de  El esquema de PR Crecimiento menor Sustitucion de genéricos

en un 20%. Ahorros
de 700 millones de FH.
Reduccion del
crecimiento del gasto
desde el 8% al 3,5%

precios en los
medicamentos incluidos
en PR. Incremento de
precios en
medicamentos

no incluidos

incluye un 90% del
mercado. Mercado de
genéricos se incrementd
un 40% en el periodo
1993-1995. El gasto en
productos de innovacion
(fuera de esquemas

de PR) crecio un 20%

del gasto el afo de
introduccion (11,2%

en 1990 y 8,3%

en 1991). Recuperacion
de los niveles de
crecimiento del gasto
en anos posteriores
(11,7% en 1992 y
11,2% en 1993)

Nueva Zelanda

No definido

No cuantificado
globalmente

No cuantificado
globalmente

Reduccion del gasto  Lista positiva
subsidiado per capita

en mayores de 60 anos

Suecia

Ahorro del 5% del
gasto en
medicamentos

Reduccion de precios
de los productos
incluidos en sistema
de PR. Incremento de
precios de productos
fuera de los esquemas
de PR

Incremento de mercado
de los productos
genéricos (del 35%

en 1992 al 49% en 1993).

Reduccion de mercado
de productos originales
afectados por PR

(del 5% en 1992 al 51%
en 1993). El volumen de

mercado de los productos

bajo PR (s6lo
representaba un 10%
del mercado) se
increment6 en un 4,9%
en el periodo 1993-1996
y su coste se redujo
enun 16,9%

Se estim6 un ahorro ~ Precio libre. Lista positiva.
de 45 y 60 millones de Copagos
délares durante los

2 afios siguientes.

El incremento 1993-

1994 en el gasto publico

en medicamentos fue

de un 11%. Continu6

creciendo el porcentaje

de PIB gastado en
medicamentos (0,9%

en 1992; 1% en 1993

y 1,1% en 1994).

El porcentaje del gasto

en medicamentos sobre

el gasto sanitario publico

total siguié creciendo

(1992 un 12,5%; 1993

un 13,75y 1994

un 15,2%)

do de las alternativas a cimetidi-
na o si se trata de una limitacion tablecer criterios generales vali-

para su uso adecuadol?.
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dos, y a la vez de normalizar y ha-

En definitiva, la dificultad de es-

cer cumplir posibles excepcionali-
dades, incorpora a esta medida,
como a casi todas las planteables
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en el ambito de la regulacion, una
cierta carga de subjetividad que
puede impactar en la posibilidad
de acceso a determinadas tera-
pias ttiles y efectivas para algu-
nos subgrupos de poblacion. Tam-
bién hay que reconocer que no pa-
rece que los sistemas de PR, en
particular, tengan un impacto ne-
gativo mayor sobre la equidad de
acceso a las terapéuticas necesa-
rias, y parece que posiblemente
menor, que las que directamente
se dirigen a incrementar de forma
lineal y general los copagos de los
usuarios.

Impacto sobre la industria
farmacéutica

En teoria, los defensores del siste-
ma alegan que no tiene por qué
impactar en la capacidad de inno-
vacién de la industria, ya que los
productos de innovacién o bajo
patente se dejan habitualmente
fuera de estos esquemas, garanti-
zando en cierta medida la fijacion
de precios que permita la recupe-
racion de las inversiones en in-
vestigacion y desarrollo. No obs-
tante, los detractores de la misma
alegan como una razon de peso en
contra de estos sistemas su im-
pacto sobre la capacidad de inno-
vacién de la industria, al conside-
rar que depende del volumen glo-
bal de ventas y no sélo de las que
provienen de productos de inno-
vaciéon no incluidos en los esque-
mas?0.

A corto plazo, el impacto de los
sistemas de PR puede ser com-
pensado mediante la ampliacion
del mercado de «me too drugs» no
incluidos en esquemas de PR, el
aumento de precios de los produc-
tos ajenos al esquema y el despla-
zamiento de la prescripcién hacia
dichos productos.

Respecto al impacto sobre la ca-
pacidad innovadora, se podria
pensar que las limitaciones im-
puestas por los nuevos mecanis-
mos de regulacion influyen nega-
tivamente en la gestion de las
empresas al introducir un mayor

113

grado de incertidumbre en sus
decisiones de inversién y creci-
miento. Sin embargo, se reconoce
que la posibilidad de que la Ad-
ministraciéon ahorre en los trata-
mientos cldsicos con presentacion
genérica permite desviar recur-
sos hacia los productos de inno-
vacién2l. De hecho, paises en los
que esta implantado un nivel alto
de utilizacién de genéricos se
mantienen en primera linea en
cuanto a su actividad investiga-
dora.

Aplicabilidad de las politicas
regulatorias de PR en Espaiia

El Real Decreto de PR en Esparnia
establece la existencia de conjun-
tos homogéneos de especialidades
farmacéuticas bioequivalentes,
para las que se establecera un
precio de financiacién, lo que su-
pone el modelo més sencillo de
aplicacion de entre los tres co-
mentados al inicio del articulo.
En términos generales, el meca-
nismo para establecer el precio es
a través de la media ponderada
de las ventas de las presentacio-
nes de especialidades de menor
precio, hasta alcanzar una cuota
de mercado del 20%. El objetivo
final es estimular la competencia
en precios mediante una financia-
cion preferente de los medica-
mentos mas baratos, y con ello
contener el crecimiento del gasto
farmacéutico, preservando la cali-
dad de la prestacion.

Sin embargo, la mayoria de los
paises que han aplicado este es-
quema presentan una problema-
tica en su gasto farmacéutico
derivada, fundamentalmente, de
los elevados precios unitarios de
los productos consumidos y, por
lo tanto, su impacto en nuestro
pais puede ser menor que en
otros entornos. En Espana la
problematica es bastante dife-
rente, ya que aunque con los
precios unitarios entre los mas
bajos de Europa, el nivel de con-
sumo (en unidades) es de los
mas elevados. Los sistemas de

PR inciden muy poco en el nivel
de consumo en unidades, ya que
no es ese su objetivo.

En Espafia hay un sistema de
precio controlado para todas las
especialidades farmacéuticas fi-
nanciadas, de forma que requie-
ren la autorizacién del precio
por parte de la Administracion
conjuntamente con la licencia de
comercializacion. Por ello, buena
parte del crecimiento del gasto
farmacéutico publico de los ulti-
mos anos se ha centrado en la
sustitucion de farmacos tradicio-
nales de menor precio por far-
macos de reciente comercializa-
cién. Este efecto de sustitucion
se produce fundamentalmente
entre sustancias no idénticas,
pero con las mismas indicacio-
nes terapéuticas (por ejemplo,
desplazamiento del uso de anti-
psicéticos cldsicos por los atipi-
cos o desplazamiento de los diu-
réticos tiazidicos o bloqueadores
beta en la terapia antihiperten-
siva por los IECA o los antago-
nistas del calcio). Un sistema de
PR que pretendiera desincenti-
var este tipo de sustituciones de-
beria aplicar los esquemas de los
grupos 2 y 3 con las ya analiza-
das dificultades de valoracion de
la equivalencia terapéutica en
términos globales de financia-
cion.

Los paises que han aplicado este
tipo de esquemas disponen de un
mercado de medicamentos gené-
ricos muy desarrollado y un dife-
rencial de precio elevado entre los
medicamentos de marca y sus co-
rrespondientes genéricos. Posible-
mente, este es un punto relevante
en el andlisis, ya que el desarrollo
de politicas de PR tiene como ba-
se conceptual estimular la compe-
tencia en precios en funcién de
una financiacién preferente de los
productos baratos (normalmente
genéricos).

Aquellos productos para los que
ha caducado la patente mundial,
y que podrian entrar a jugar
de forma légica en un sistema de
precios de referencia, presentan
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en algunos casos precios ya de por
si muy bajos (lo que impediria la
modulacién de éste frente a com-
petidores) y una porcion del mer-
cado muy baja frente a los pro-
ductos de innovacién22.

Aparte de estos aspectos limitati-
vos en el desarrollo de politicas de
PR, hay que mencionar algunas
otras caracteristicas que deberian
tenerse en cuenta al pensar en el
desarrollo de estos esquemas:

— Una politica de PR debe ir
acomparniada de una campafa in-
tensiva de informacion al usuario
que limite, en lo posible, las asi-
metrias de informacién entre és-
tos y los prescriptores y dispensa-
dores.

— Los mayoristas y los centros de
dispensacion (oficinas de farma-
cia), estos ultimos centros natura-
les de informacién para los usua-
rios, tienen actualmente pocos in-
centivos para promocionar una
politica de este tipo debido al sis-
tema de pago y concertacion exis-
tente. Por lo tanto, seria intere-
sante introducir mecanismos que
garanticen la existencia en las
oficinas de farmacia de los pro-
ductos baratos y, posiblemente,
modificar los mecanismos de pago
y contratacion en coherencia al
nuevo entorno.

— Visualizar los impactos que el
mecanismo, sea cual fuere su for-
ma de aplicacién, puede tener
para la economia productiva del
pais y especificamente para la in-
dustria farmacéutica. Por una
parte, es indudable que el desa-
rrollo de un mercado de genéricos
y de mecanismos de financiacién
preferente de éstos debe implicar
cambios relevantes en la forma de
actuar de la industria local, acos-
tumbrada a moverse en un entor-
no poco competitivo en precios y
basado en los productos copia. Por
otra parte, si el mecanismo de PR
que se aplique sélo afecta a los
productos originales, los produc-
tos copia podrian desplazar a los
primeros del mercado, con la con-
siguiente crisis de confianza que
puede provocar en las empresas
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multinacionales a la hora de in-
vertir, producir y registrar en
nuestro pais.

Estimaciones del impacto sobre
el gasto en medicamentos de un
sistema de PR aplicado en
nuestro entorno

El Ministerio de Sanidad estima
que la aplicacion del sistema de
PR tendra un impacto econémico
anual de alrededor de 22.000 mi-
llones de pesetas, si bien estos
calculos estan condicionados por
el comportamiento de los precios
de las especialidades farmacéuti-
cas originales. Si éstas mantuvie-
ran sus precios por encima del
PR, el ahorro podria ser incluso
mayor23. En el texto de la pro-
puesta de Orden Ministerial se
establece un total de 118 conjun-
tos homogéneos que corresponden
a distintas presentaciones de 41
principios activos.

En nuestro pais el consumo de ge-
néricos en importe en 1999 se si-
tuaba alrededor del 1,5%. Este
numero es bajo en comparacién
con otros entornos, como Alema-
nia (38%), Suecia (49%) o Colum-
bia Britanica (45%)12. También es
cierto que la oferta de medica-
mentos genéricos en nuestro pais
no ha hecho més que empezar. En
marzo de 2000, el nimero de es-
pecialidades farmacéuticas gené-
ricas comercializadas es de 337 y
el de principios activos de 49.

Los potenciales ahorros derivados
de la financiacién preferente de
las especialidades méas baratas
podrian ser sustanciales, aunque
su aplicacién se limitara a pocos
ambitos terapéuticos convenien-
temente seleccionados en funcién
de su impacto econémico y de la
existencia de diferenciales de pre-
cio relevantes.

No obstante, todas las estimacio-
nes planteadas se sitian en un
escenario estatico en el que la
Unica variable que se modifica es
el precio medio unitario por enva-
se. Evidentemente, el mercado
reaccionara a esta medida me-

diante mecanismos ya observados
en otros paises.

Las estimaciones realizadas se
centran también en el nivel mas
simple de sustitucién (productos
idénticos), lo cual supone, en teo-
ria, una mejora de la eficiencia al
conseguir el mismo abordaje tera-
péutico a un menor coste.

Conclusiones

La situacion en el Estado espafiol
no es, posiblemente, la ideal para
que los sistemas de PR obtengan
impactos muy espectaculares si
nos basamos en las situaciones de
partida de los paises que han de-
sarrollado estas politicas y en sus
objetivos.

No obstante, una politica de este
tipo podria suponer ahorros po-
tenciales nada despreciables. La
opcién que ha escogido el Minis-
terio de Sanidad y Consumo en
Espafia para desarrollar el meca-
nismo de precios de referencia se
sitiia en un estricto paralelismo
con el desarrollo del mercado de
genéricos, ya que como condicién
para la existencia de un grupo
homogéneo de farmacos sometido
al esquema de regulacion se esta-
blece la existencia en éste de una
especialidad farmacéutica gené-
rica.

Seria util aprovechar la experien-
cia de otros entornos en la aplica-
cion de estas medidas, a efectos
de generar planteamientos globa-
les que, ya de entrada, pudieran
compensar los efectos perversos
previsibles de su aplicaciéon. La
intervencién sobre los productos
no incluidos en los esquemas de
PR (mediante listas positivas), la
exclusién de productos terapéuti-
camente innecesarios (ampliacién
de listas negativas), la existencia
de una politica de financiacién de
nuevos farmacos, la transferencia
de un cierto riesgo a los decisores
clinicos, el desarrollo de medidas
(cambios en el sistema de pago y
concertaciéon) que facilitaran la
participacion de las oficinas de
farmacia en la racionalizacion del
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consumo, son medidas que forta-
lecerian paralelamente el desa-
rrollo de politicas de genéricos y
PR2429, Otro punto fundamental
para el correcto desarrollo e im-
pacto de estas medidas es la nece-
sidad de implementar una politi-
ca gubernamental de difusién de
la informacién dirigida a profesio-
nales y, especialmente, a los usua-
rios. El desarrollo exitoso de estas
politicas es probablemente uno de
los aspectos con mayor impacto
en los resultados finales de este
sistema de regulacion.

En resumen, el desarrollo de una
politica de PR en Espana es posi-
ble, e incluso deseable, ya que
puede introducir un cierto con-
cepto de coste y eficiencia entre
equivalentes terapéuticos. No
obstante, esta medida muy posi-
blemente no solventara por si so-
la el problema del crecimiento del
gasto farmacéutico. Aunque no
disponemos de datos objetivos en
los que basar esta afirmacion, los
efectos producidos en otros paises
y los producidos en el nuestro
frente a medidas de contencion de
costes avalan la rapida compen-
sacién que este tipo de medidas
puede tener en el mercado farma-
céutico.

Ademas, desde nuestro punto de
vista, en nuestro pais, donde los
decisores clinicos, los dispensado-
res y los usuarios en el mejor de
los casos no tienen ningtn incen-
tivo a contener el coste, el impac-
to de la medida sera rapidamente
compensado por crecimientos en
el consumo o desplazamientos de
éste hacia productos no incluidos
en el esquema de PR. Parece ur-
gente incorporar mecanismos de
corresponsabilizacion de los pro-
veedores y cambios en los siste-
mas de concertacién y pago a las
farmacias que direccionen los in-
centivos del entorno en coheren-
cia con los objetivos econémicos y
sanitarios del financiador. Por
tanto, es importante pensar en
politicas farmacéuticas integra-
das que impacten en todos y cada
uno de los elementos de la cadena
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de forma coherente y que puedan
disminuir los efectos compensato-
rios.
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