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Como continuacion del anterior Boletin, se pretende seguir con
una lectura critica no exhaustiva ni sistematica de la Ley
29/2006.

Informacién y promocién. Sobre informacién y promocién di-
rigida a los profesionales sanitarios, el caracter distintivo de la
ley es el énfasis que pone sobre la transparencia de la financia-
cién de la promocion. Sin embargo la Ley no marca limitacio-
nes sobre aportaciones en dinero y especie a actividades de
promocién y no trata explicitamente el tema de la financiacién
de la formacién continuada por los laboratorios.

Es importante anotar lo que se escribe sobre financiacion de
la formacion continuada en el ambito médico, que puede ex-
tenderse al farmacéutico, en otros paises. Seria deseable que en
Espafia se tuvieran estos debates y se actuara en consecuencia.

Solamente las actividades de educacién médica continuada
(CME son las siglas en inglés) que son enteramente ajenas a la
financiacion de la industria farmacéutica deben calificarse como
educacién (Fugh-Berman y Batt). Pero quizés debido al hecho
tradicional de que los médicos no paguen por su formacién, un
editorial del British Medical Journal (BMJ) pide una financia-
cién estratégica que cree un mercado apropiado para una bue-
na formacién. Las revistas deberian hacer mas para proteger las
decisiones editoriales de la influencia comercial. No hacer esto
representaria «una amenaza fundamental para la credibilidad
de las revistas y para la ciencia en su totalidad».

Lexchin y Light hacen 5 recomendaciones para reducir al mi-
nimo la influencia, de las cuales el BMJ ya cumple 3 y pronto se
adoptara una cuarta. Se divulgan los conflictos de intereses de
todo aquél que escriba un editorial y tome decisiones econémi-
cas que afecten a la revista. Se previene a los editores contra el
establecimiento de lazos financieros directos con negocios rela-
cionados con la salud. Se publican las declaraciones de conflicto
de intereses de los autores y pronto se va a comenzar a anotar
la entrada de todas las versiones previas de manuscritos publica-
dos. La Unica recomendacién que no se tiene planeado adoptar
es publicar la informacion detallada sobre las fuentes de ingre-
sos. Quizas se deberia hacer. En el mismo namero, Collier dice
que «la independencia verdadera tiene un coste personal».

Prospectos. Por fin el prospecto estard de acuerdo con lo que
persigue: dar a conocer al paciente, de forma sencilla, legible y
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clara, la mejor forma de utilizar el medicamento, asegurando su
comprension y reduciendo al minimo los términos de naturale-
za técnica. De esa forma, después de mucho tiempo reivindi-
cando la necesidad de un prospecto entendible por el paciente,
se diferencia el prospecto de la informacién de naturaleza téc-
nica dirigida a los profesionales.

Financiacion selectiva. En este ambito se ha ganado poco. En
concreto, el criterio de eficiencia es dificil de adivinar en los cri-
terios de inclusién de medicamentos en la financiacién. Sélo en
el articulo 89.3, sobre exclusién de medicamentos ya financia-
dos, se apunta que se tendrd en cuenta el precio o el coste del
tratamiento de los medicamentos comparables existentes en el
mercado.

En cuanto a la inclusién de medicamentos en la financiacion,
hubiera sido mejor hablar con claridad del criterio de eficiencia
como criterio fundamental a la hora de incluir o excluir medica-
mentos repetitivos o de similar eficacia y seguridad terapéutica
(comparacion de costes por unidad de resultados, por medio de
un andlisis coste-efectividad, coste-utilidad o coste-beneficio).
Se ha incluido una posible via de escape en el copago (véase
mas adelante).

La forma utilizada en el articulado dificilmente permite espe-
rar que en la norma de aplicacién se avance mucho mas y se-
guiremos con el modelo «yo permito la financiacion (Ministerio
de Sanidad y Consumo), tu restringes el uso de lo permitido
(servicios de salud autonémicos)».

Uno de los criterios de financiacién selectiva es la «utilidad te-
rapéutica y social del medicamento». No se define lo que esto
significa. El término «utilidad terapéutica» se ha utilizado como
indicador (utilidad terapéutica baja o alta) y significa una con-
juncién de eficacia terapéutica y seguridad, por tanto, es un tér-
mino relativo que implica otros términos también relativos aun-
que medibles. Los informes de utilidad terapéutica de los medi-
camentos los elaboraré la Agencia Espafiola del Medicamento y
para esto contard con una red de colaboradores externos cons-
tituida por expertos independientes de reconocido prestigio
cientifico, que seran propuestos por las comunidades auténo-
mas. En la ley no se habla de la forma de medir la «utilidad so-
cial» ni de quién lo va a hacer.

Pero en estos menesteres habria que considerar las experien-
cias de otros paises, cuya dimensién aqui no estd estudiada. En
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Francia (Le Monde, 15-06-06), las condiciones de comercializa-
cién y de seguimiento de los medicamentos «sufren de una fal-
ta de transparencia y de una excesiva dependencia frente a la
industria farmacéutica». En esos términos se expresaba la comi-
sion de informacion de la Comision de los Asuntos Sociales del
Senado en un informe hecho publico el miércoles 14 de junio
de 2006. Ya se trate de las agencias sanitarias, de la formacion
de los médicos o de los expertos encargados de evaluar los pro-
ductos, la industria farmacéutica es omnipresente a todos los ni-
veles. La comision lamenta también que la industria farmacéu-
tica «se haya impuesto como primer vector de informacion de
los profesionales de salud». Finalmente, destacaba el problema
de los «conflictos de intereses» de los expertos externos a los
que recurren las agencias sanitarias para examinar los expe-
dientes de autorizaciones de comercializacién. El informe reco-
mienda la elaboracién de una «carta» o «estatuto» del experto.

Un estudio publicado en abril de 2006 en JAMA revelé que
el 28% de los paneles de expertos y consultores tienen vincu-
los financieros con el laboratorio farmacéutico que intenta lan-
zar el medicamento. Actualmente la FDA esté realizando pro-
fundos cambios en su estructura y analizando los servicios pres-
tados por parte de asesores que integran los famosos paneles
de expertos y algunos médicos de su staff (PRNewswire, 26-07-
2006).

Fijacién del precio de los medicamentos financiables. En la
fijacién de precios industriales, los costes verdaderos de investi-
gacién y desarrollo y demds rabricas deben ser determinados de
forma transparente si las administraciones han de tomar deci-
siones racionales sobre los precios de los medicamentos. En el
contexto individual de fijacién del precio industrial, la referencia
al precio medio del medicamento en los estados de la UE que lo
han introducido anteriormente debe hacerse de acuerdo con la
paridad de poder adquisitivo o de lo contrario, se corre el ries-
go de encontrarse ante uno de los pocos sectores en los que los
precios alcancen los niveles europeos mas altos.

Precios de referencia. No se modifica el modelo establecido de
obtencién del precio —la media aritmética de los 3 costes/trata-
miento/dia menores— en vez de optar por el producto de menor
precio. Seglin un estudio de la European Generics Association, el
34% de los paises europeos estudiados basa su precio de refe-
rencia en el medicamento de precio més bajo y el 21% de los pa-
ises toma el genérico de precio mas bajo. Sélo el 14% establece
el precio haciendo la media de los medicamentos.

La nueva ley incorpora, como novedades, la gradualidad en
su impacto (cuando el precio industrial de un producto de mar-
ca se vea afectado en mas de un 30%, el laboratorio podréa op-
tar por asumir toda la rebaja en un afio o hacerlo en minimos

de un 30% al afio hasta alcanzar el precio de referencia); y la
previsibilidad, ya que afecta a todos los medicamentos con méas
de 10 afios en el mercado u 11 si han tenido alguna nueva in-
dicacion (bien al comercializarse un genérico y formarse un con-
junto con precio de referencia, o bien en ausencia de genérico
al producirse una reduccién del 20% del precio autorizado).

Lo que no queda claro es qué pasard en la dispensacion de
aquellos medicamentos a los que se aplica la gradualidad. Al
prescribirse uno de éstos, como contiene un principio activo que
forma parte de un conjunto, deberia dispensarse uno bioequi-
valente con el menor precio existente dentro del conjunto, pe-
ro el articulado dice que no entrara a formar parte del sistema
de precios de referencia hasta que se haya producido toda la re-
baja, por tanto, no se podré sustituir y se librard durante 3 afios
maés (un tercio de bajada de la diferencia cada afio) de su susti-
tucién por uno mas barato. Por tanto, por una via extrafia (te-
ner precios altos en el periodo de exclusividad), se prorroga la
exigencia que se persigue con los genéricos: bajar los precios.

Copago. El articulo 94 formula principios para «modular el co-
pago» de medicamentos y productos sanitarios, manteniendo
la regulacién homogénea de este tema para todo el SNS por
parte del Gobierno. No varia sustancialmente sobre la Ley
25/1990, salvo la adicion del apartado f) «Existencia de medi-
camentos o productos sanitarios ya disponibles y otras alterna-
tivas mejores o iguales para las mismas afecciones», que podria
indicar que se estd pensando establecer un tipo mayor de co-
pago para los medicamentos repetitivos o peores que los exis-
tentes. Una salida menor, alternativa a una decision de financiar
0 no.
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