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EDITORIAL

La relacion entre la estrategia de la industria
farmacéutica y la reforma de la Ley del Medicamento

Patricia Lacruz Gimeno.

Miembro de la Comision Editorial de la rAJM.

Fue en el segundo cuatrimestre del afio 2020
cuando el Ministerio de Sanidad comenzoé a
elaborar el Plan de Recuperacion,
Transformacién y Resiliencia (PRTR) vy
centré las reformas e inversiones a
desarrollar en los proximos anos en nuestro
sistema sanitario publico. Asi pues, las
plasmé en el componente 18 denominado
“Renovacién y ampliaciéon de las
capacidades del Sistema Nacional de Salud”,
que contiene 5 reformas y 6 inversiones con
un presupuesto estimado de 1.169 millones
de euros.

Las reformas recogidas son todas ambiciosas
y muy necesarias y una de las 5 es la reforma
de la Ley de Garantias y Uso Racional del
Medicamento, cuya consulta previa se
realiz6 en julio de 2022.

Es posible que muchos no lo advirtieran,
pero el PRTR no contenia de forma original
la estrategia de la industria farmacéutica, al
menos en el componente 18. De hecho,
como se puede observar, no tiene hito
asociado. Al respecto, el PRTR el mismo dia
de la publicaciéon si mal no recuerdo, fue
modificado incluyéndose esta estrategia
como parte de las reformas del Sistema

Nacional de Salud (SNS).

Personalmente, debo expresar, una vez mas y
cuantas tantas hagan falta, que no estoy de
acuerdo en que la citada estrategia se
enmarque en el eje que persigue fortalecer al
SNS y menos que la lidere el Ministerio de
Sanidad. Y esto no es una cuestion hueca
porque, desde mi perspectiva, tiene
consecuencias importantes. Para mi, la

Patricia Lacruz Gimeno
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principal, es que expone (mas aun de lo que
estd) a nuestro sistema sanitario publico al
interés economico de las farmacéuticas.

Para contextualizar mi opinion, es oportuno
compartir mas informaciéon. Alla voy. En las
primeras reuniones, convocadas por el
Ministerio de Industria, que se mantuvieron
junto con Sanidad y Ciencia, abordamos la
necesidad de disponer de la estrategia, cuya
idea primigenia, por si hubiera alguna duda,
fue puesta encima de la mesa por el sector
farma. En estas, ni se trat6 su inclusiéon en el
PRTR. Desde Sanidad trasladamos
reiteradamente que debia liderarse por
Industria. ;Por qué? Por una simple cuestién
de competencias y, fundamentalmente, de
proposito: iqué queremos conseguir?

Antes de avanzar en esta reflexion, quiero
poner de manifiesto varias cuestiones:

1) Considero que una estrategia que
consolide y potencie el sector
farma en nuestro pais,
fortaleciendo sobre todo la
industria nacional, es necesaria.

2) Es el Ministerio de Industria el
competente en la propuesta y
ejecucion de la politica del
Gobierno en materia de industria.

3) El PRTR contiene un componente
especifico para “impulsar la
modernizacion y la productividad
del ecosistema espanol de
industria-servicios”. En concreto,
es el 12. Politica Industrial Espana
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2030. Este componente tiene como
reto fundamental “reforzar el peso
de la industria en la economia
espafiola y aumentar la dimension
de las empresas industriales”. En
esta se enmarcan reformas e
inversiones concretas para sectores
estratégicos estableciéndose como
tal el sector salud, automocion,
turismo, comercio vy
agroalimentario. Solo se nombra
una vez la “industria

farmacéutica”, pero no aparece
por ninguna parte nada
relacionado con el sector farma.

4) El Ministerio de Sanidad, en materia
de medicamentos, tiene la
competencia para el desarrollo y
ejecucion de la politica
farmacéutica, asi como las
funciones relativas a la
financiacion publica y fijacién del
precio de medicamentos vy
productos sanitarios.

Entonces, dado que el tema competencial no
tiene discusién, (por qué estd en el
componente 18 y por qué la lidera el
Ministerio de Sanidad? Esa es la pregunta
que nos podriamos hacer.

Mi hipétesis, como antes he comentado, es el
proposito que se persigue y quién o qué lo
mueve. Dado el momento actual, debemos
analizar, aunque sea muy por encima, la
estructura de la publicada Estrategia de la
Industria Farmacéutica 2024-2028.

Se articula en tres ejes: 1) el acceso de los
pacientes, la cobertura de necesidades
médicas no cubiertas y la sostenibilidad del
SNS; 2) el fomento de la investigacion, la
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innovacioén y el desarrollo; 3) competitividad,
resiliencia y ecosostenibilidad del ecosistema
industrial y sus cadenas de suministro.

El eje 1 tiene 12 lineas de acciéon, que
representan mas de la mitad de las
contenidas en la estrategia, y éstas apuntan
directamente a la linea de flotaciéon de la
politica farmacéutica, en concreto al proceso
de financiaciéon y fijaciéon de los precios de
los medicamentos enmascaradas con el
“acceso” de los pacientes a los
medicamentos. Esto ya nos orienta sobre lo
que se pretende. Si ademas relacionamos la
estrategia con el anteprovecto de Ley de los
medicamentos y productos sanitarios,
actualmente en fase de informacién publica,
vemos referencias incluso en esta ultima,
donde en el propio preambulo se destaca que
“esta ley da respuesta no solo a la propia
necesidad de reforma de la misma, sino que
también forma parte de la implementacién
de esta Estrategia de la Industria
Farmacéutica”.

Concluyendo, en mi opiniéon la estrategia,
principalmente, esta dirigida por la industria
farmacéutica en un foro que han conseguido
crear, privilegiado, por cierto, con un poder
de toma de decision que no deberia haberse
cedido a aquellos que tienen tal conflicto de
interés, donde han logrado que ademas lo
lidere Sanidad. Bien es cierto que uno tiene
el poder que le dan.

Es un tema complejo: si, nadie lo pone en
duda. Pero es esencial para nuestro SNS que
el enfoque de las soluciones que se definan
para abordar los retos y los desafios actuales
y futuros tengan un propédsito claro e
inequivoco cuyo principal activo sea el SNS
y que éste sea el que guie, siempre, las
decisiones.

Imagen de Ivan Samkov - Pexels
| rw

La relacion entre la estrategia de la industria farmacéutica y la reforma de la Ley del Medicamento
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ORIGINAL

El Plan de Accion de Salud Mental 2025-2027. La

partitura esta muy bien. Faltan los musicos

Fernando Lamata.

Presidente de la Comisién Editorial de la rAJM.

El Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud del pasado dia 4 de abril
aprobd el Plan de Accién de Salud Mental
2025-2027 (.

Las lineas estratégicas que recogen los
diferentes objetivos son muy acertadas. Nos
dicen lo que hay que hacer ?. Sin embargo,
las acciones que se definen para lograr
dichos objetivos se quedan muy cortas. Y lo
mas importante: no se prevé la dotacion de
recursos para alcanzar los objetivos
declarados. Por ejemplo, la primera linea,
que impacta en todas las demas, es el
refuerzo de recursos humanos en salud
mental. Los objetivos son aumentar el
numero de profesionales en salud mental,
mejorar sus condiciones laborales, garantizar
su disponibilidad y retener el talento. Las
acciones para alcanzar esos objetivos
incluyen planificar la oferta de profesionales
(formacién), impulsar el acceso a la
psicoterapia, promover el reconocimiento de
la especialidad en Psicologia Clinica de la
Infancia y la Adolescencia; promover el
apoyo mutuo entre pares, y elaborar
informes que evalGen las necesidades de
equipos y profesionales en salud mental. Son
acciones interesantes, pero muy insuficientes
para lograr los objetivos propuestos.

En efecto, las carencias actuales en la
atencién a problemas de salud mental son
graves. En los tltimos 12 meses, las personas
que tuvieron que consultar por un problema
de salud mental y lograron ser atendidas por
un psiquiatra o psicologo, lo fueron en un
62,5% en la sanidad privada y solamente un
37,5% en la publica 3. Esto refleja la falta de

Fernando Lamata

@@

respuesta suficiente. De la misma forma, un
64,6% tuvo que esperar mas de un mes a
que le atendiera un profesional de psiquiatria
o psicologia 3. En ese tiempo, el problema
de salud puede agravarse y, por eso, quien
tiene posibilidad, recurre en muchas
ocasiones a la sanidad privada. Otro dato
que refleja la insuficiencia de los programas
de promocién de la salud y prevencion de la
enfermedad es que entre 2016 y 2022 ha
aumentado un 35% la prevalencia, ajustada
por edad, de problemas de trastornos
mentales y del comportamiento (4.

El ntmero de psiquiatras en Espafia, en
relaciéon con la poblacién, es mucho menor
que paises de nuestro entorno. Deberia
aumentar de 13 / 100.000 habitantes a mas
de 20 / 100.000 habitantes, como en
Alemania, Francia, Irlanda, Italia u
Holanda. Unos 4.300 profesionales mas ©.
Lo mismo ocurre con los profesionales de
psicologia clinica, que deberian pasar de 6 a
mas de 20 /100.000 habitantes, unos 7.000
mas. También en enfermeria de salud
mental se precisan 10.000 profesionales mas,
en Trabajo Social 6.000 profesionales mas y
otro tanto en personal administrativo. De
igual manera, se deberia contratar a 2.000
personas con experiencia propia que presten
apoyo mutuo. El Plan deberia partir de las
estimaciones actuales mas fiables, y trazar un
calendario de dotaciéon, con financiacion
finalista y cobertura inmediata y progresiva.
Mientras tanto, como dice el Plan, se pueden
hacer informes que recojan el detalle de
todos los recursos actuales y de las
necesidades mas precisas por ambitos
geograficos, funciones, etc. Pero el problema
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de falta de atencién y mala calidad de
atencion, por sobre carga de los servicios, es
urgente. Esta situacion se agrava
ademas por la situacion de deterioro
asistencial de la Atencion Primaria
que impide a sus profesionales
dedicar el tiempo necesario para
detectar los problemas de salud
mental de sus pacientes.

El Gobierno debe aprobar una financiacién
finalista suficiente para aumentar la dotacién
de las plazas necesarias y fijar un calendario
de cobertura para los proximos 2-6 anos.

En las demas lineas, todas ellas acertadas,
ocurre lo mismo. No se cuantifican los
recursos necesarios, la financiacién necesaria
y su aprobacion por el Gobierno. La linea 2
se refiere a reforzar la salud mental
comunitaria y las alternativas a la
institucionalizacién. Sin embargo, en los
ultimos afos estamos yendo en la direccién
contraria. Para revertir ese proceso hacen
falta recursos en la comunidad, capacidad de
coordinaciéon y recursos humanos sobre el
terreno. La linea 3 pretende impulsar un
modelo de atenciéon orientado a los derechos
humanos, que reduzca y limite al minimo el
uso de la contencién mecanica y las
intervenciones involuntarias. Pero, para
lograrlo se necesita aumentar
significativamente la dotacion de personal, lo
no se concreta en el Plan. La linea 4
pretende un uso racional de psicofarmacos.
En AAJM venimos defendiendo este objetivo
desde hace afios. El Plan impulsara la
elaboracion de una Guia de Practica Clinica,
lo cual estd muy bien. Pero el uso
inadecuado y la sobre prescripcion (se estima
que alrededor de un 20% de la poblacion
mayor de 18 anos consume psicofarmacos
habitualmente) se deben en buena parte a la
falta de tiempo suficiente de los
profesionales, tanto en Atencién Primaria
como en Salud Mental. Para llevar a cabo
programas de prevencion, promocion de la
salud, psicoterapias y otro tipo de
intervenciones comunitarias que reduzcan el
recurso a las pastillas se necesita personal. Al
mismo tiempo, se debe reducir la presencia

Revista AJM N° 38 ABRIL 2025

de la industria en la formacién continuada, y
reducir los precios de los nuevos
medicamentos. Solo con el aumento de gasto
farmacéutico publico que se ha producido en
2024 en el SNS (1.696,4 millones de euros),
se podrian financiar las plazas de 20.000
profesionales en salud mental ©). Pero es que
el exceso anual de gasto farmacéutico
publico innecesario supera los 11.000
millones de euros, que se deberian destinar a
este y a otros Planes de Salud.

A continuacién, observamos como la
linea 5, define el abordaje de
problemas en colectivos de mayor
vulnerabilidad, la linea 6, el impulso
en la mejora de la atencion a la salud
mental perinatal, en la infancia y la
adolescencia, la linea 7, la
potenciacion de los sistemas de
informacién en salud mental y
finalmente, la linea 8 la promocion de
la salud mental en el trabajo. Todas
las lineas anteriormente enumeradas
del Plan de Accion son sin duda utiles
e importantes. Pero de nuevo son muy
insuficientes en cuanto a la dotaciéon
de recursos humanos y a la puesta en
marcha de programas y dispositivos
comunitarios.

El Plan no trasmite al Gobierno, ni a la
sociedad, la urgencia del problema, ni
tampoco dimensiona los recursos necesarios.
La situacion de la atencién a la salud mental
se esta deteriorando dia a dia. Se precisa
duplicar los recursos publicos destinados a
salud mental para situarnos en la media de
gasto publico por habitante de la UE y
responder adecuadamente a las necesidades
de la poblacién. Se precisa reducir el gasto
farmacéutico y el gasto hospitalario en salud
mental y aumentar los programas
comunitarios. Por eso necesitamos un Plan
con medios adecuados, mecanismo de
financiacion finalista, estandares de calidad y
servicio, calendario de ejecucion y sistema de
evaluacibn que garantice una atenciéon
sanitaria de calidad y respetuosa con los
derechos humanos.

El Plan de Accion de Salud Mental 2025-2027. La partitura esta muy bien. Faltan los musicos
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Los medicamentos genéricos en el nuevo Anteproyecto
de Ley de los Medicamentos y Productos Sanitarios

Angel M?, Martin Fernandez-Gallardo.

@@

Vicepresidente de la AAJM. Ex-jefe de Area de Farmacia del Sescam.

El sistema de precios seleccionados

En el articulo 116 del Anteproyecto de Ley
de los Medicamentos y Productos Sanitarios
se presenta como una gran novedad, para
aumentar la competencia y bajar los precios
de los medicamentos genéricos, una medida:
el sistema de precios seleccionados. Sin
embargo, este sistema ya esta regulado y
vigente desde 2012 cuando se anadi6
mediante un nuevo articulo, 93 bis, a la Ley
de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos en el Real Decreto-ley
1672012, de medidas urgentes para
garantizar la sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud y mejorar la calidad y
seguridad de sus prestaciones, pero que
nunca se ha usado ni se ha tenido la mas
minima intenciéon de utilizar. Una medida
que de haber decidido implementar
realmente habria generado una auténtica
bajada de los precios de estos medicamentos

por:

* La obligaciéon que impone la Ley
actual de que se dispense
obligatoriamente el
medicamento de precio mas
bajo.

* Porque el precio seleccionado
marca el precio mas bajo
durante dos afios.

* Y porque, durante el tiempo de
vigencia del precio
seleccionado, quedan excluidas
de la financiaciéon publica las
presentaciones que no resulten
seleccionadas.

Pero esa medida fue una herramienta de
distraccion que el PP incluy6é de farol en
plena crisis econémica, cuando los “hombres
de negro de Bruselas” exigian fuertes
recortes y no solo medidas estéticas para
reducir el gasto farmacéutico galopante en
Espana. Desde entonces duerme el suefio de
los justos con el beneplacito del Ministerio y
para gozo y tranquilidad de la industria
farmacéutica. Y nunca se ha desarrollado
(seguramente se incluy6é con la complicidad
de la industria farmacéutica), motivo por el
cual no se ha puesto en marcha).

Sin embargo de nuevo se reinventa, muy
descafeinado, en el Anteproyecto que ha
salido a informacién publica, en el cual:

*  Desaparece la obligacion de que se
dispense obligatoriamente el
medicamento de precio mas
bajo.

* El precio seleccionado deja de ser
un precio Unico y se convierte
en una horquilla de precios, en
el que el precio menor sera
uno mas de los seleccionados, y
al que le va a resultar muy
dificil ganar una cuota de
mercado muy diferente a la del
resto mas caros. Y, sin ese
incentivo, es dificil que algin
laboratorio apueste por una
bajada poco mas que
testimonial.

* Y, como guinda, se permite a las
marcas que quieran mantener
sus precios por encima del

Los medicamentos genéricos en el nuevo Anteproyecto de Ley de los Medicamentos...
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precio de referencia seguir
financiadas, algo que la Ley
actual no permite, y que es
como soltar al lobo alrededor
del rebano de los
seleccionados.

La rebelion en la granja

En julio de 2022, un laboratorio de
genéricos, harto de ser el paria de la
industria farmacéutica dio un golpe maestro:
baj6 el precio de la furosemida a menos de la
mitad y sus medicamentos se convirtieron,
de la noche a la mafana, en los tnicos que
segun la Ley se deben dispensar
obligatoriamente en toda Espana.
Posteriormente, en diciembre de 2022, otro
laboratorio se unié al rebelde igualando el
precio de la furosemida y redoblando el
desafio al bajar el precio de deflazacort a un
tercio del precio que tenia hasta ese
momento. De inmediato, el resto de
laboratorios y la llamada “prensa del sector”,
su coro repetidor de frases y slogan, inician
una campana para advertirnos del
apocalipsis de desabastecimientos que se
avecinaba ante tales desafios. Y el resto de
laboratorios de genéricos, que, segun la Ley,
podian haber bajado sus precios para igualar
los de los farmacéuticas rebeldes en ese
mismo mes, o en cualquiera de los meses
siguientes, deciden no hacerlo y mantienen
la estrategia del avestruz: cerrar los ojos o
mirar para otro lado esperando que su
profecia se cumpla y se desabasteciera el
mercado espanol de furosemida y deflazacort
para poder criticarlos y también al
Ministerio por haber autorizado esa bajada
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de precios que califican de “temeraria”.
Esperan y esperan, pero el mercado no se
desabastece.

No se desabastece porque, para autorizar
esas bajadas de precios, el Ministerio les
habia exigido que demostrasen que podian
mantener ellos solos el abastecimiento
completo del mercado nacional y asi lo
hicieron y cumplieron. Finalmente, pasado
un afio desde el inicio de la rebelién, y ante
la evidencia de que con su estrategia habian
regalado el mercado de furosemida vy
deflazacort a los rebeldes, algunas empresas
farmacéuticas bajaron e igualaron el precio
de sus medicamentos. Pero uno de ellos, ante
el éxito cosechado, decide inmediatamente,
en diciembre de 2023, una nueva bajada del
precio del deflazacort. Ante este nuevo
desafio, ¢qué hacen los anunciadores del
apocalipsis? Se lo pueden imaginar, no
esperar otro ano sino bajar el precio del
suyo.

Como resultado de esa rebelion, para esos
dos principios activos el porcentaje de
consumo de genéricos se acerca al 100% vy
las marcas se han batido en retirada, tal
como no se cansan de repetir quiere la
Asociacion Espanola de Medicamentos
Genéricos (AESEG). Ademas, los pacientes y
el SNS se han beneficiado de importantes
ahorros en sus bolsillos. ;Y ha habido
desabastecimientos? Pregunten a los coros de

la prensa del sector.

En las Tablas 1 y 2 se muestra la secuencia
temporal de las bajadas de precios de estos
medicamentos.

Tabla 1 : Bajada de precio de furosemide 30 ma 40 comprimidos

Afo Mes Laboratorio PVP

2022 junio 2,25 €
2022 julio Uxa 1,06 €
2022 diciembre VIR 1,06 €
2023 junio Uxa/Vir/Combix/Kern Pharma/Aurovitas 1,06 €

Actualmente

Elaboracién propia

Angel M2. Martin Fernandez-Gallardo

Todos los genericos (8) menos uno y ninguna marca 1,06 €
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Tabla 2 : Bajada de precio de deflazacort 30 mqg 10 comprimidos

Ano Mes Laboratorio PVP
2022 noviembre 9,49 €
2022 diciembre VIR 3,00 €
2023 diciembre VIR 2,67 €
2024 abril VIR/Cinfa/Normon 2,67 €
Actualmente Todos los genericos (5) y ninguna marca 2,67 €

Elaboracién propia

Los interinos

Y, en plena rebeliéon, un dia, a finales de
2023, aparecen en el Ministerio dos nuevos
interinos (dicho con respeto, es una
expresion que empleaba un bedel del
Ministerio para referirse a los nuevos
ministros y altos cargos, que llegaban con
cada cambio de gobierno), con una
limitadisima experiencia y conocimiento en
el laberintico campo legislativo del
medicamento. Un complejo sudoku que
domina a la perfeccién la industria
farmacéutica, con sus asesores legales, sus
economistas de la salud y su ejército de ex
altos cargos y ex técnicos del Ministerio de
Sanidad que tienen en némina, que tardan
dos telediarios en convencerles del mal
sistema de precios seleccionados que les
acaban de colar en el Anteproyecto de Ley
del Medicamento. Sorprende ademas que
los actuales responsables del Ministerio de
Sanidad presenten a la sociedad, con
entusiasmo, este sistema de precios como
una novedad y un gran avance para bajar el
precio de los genéricos.

Pero no, no lo es Sra. ministra y Sr
secretario de Estado, ni es una novedad ni es
un avance. Son bridas que la industria
farmacéutica ha introducido en el
anteproyecto de Ley para que no les vuelva a
ocurrir lo que pasé con furosemida vy
deflazacort, que amenazaba con extenderse
y revolucionar el mercado de los genéricos
con nuevos desafios (en el verano de 2024,
otro laboratorio se habia unido a la rebelién
con un nuevo principio activo). Pero bast6 su
anuncio, muy temprano, de que iban a

cambiar el sistema para que ninguno mas se
haya atrevido a desafiar a los que imponen el
statu quo (Quién se va a arriesgar para que
a mitad de la partida le cambien las reglas
para que le puedan dar jaque mate? Y Uds.
ahora, en lugar de potenciar la incipiente
revoluciéon en la granja, nos presentan un
anteproyecto para meter a los rebeldes en el
redil y devolverlos a su anterior status.

El regreso al pasado

Pero esto no pasaria de ser una anécdota, o
una pelicula de intriga entre bandas rivales,
si no fuera porque los espectadores, en este
caso los pacientes y el SNS, son los
pagadores finales de los sobreprecios
artificialmente elevados que imponen,
también a los medicamentos genéricos.

Con la nueva Ley y el regresivo sistema de
precios seleccionados que configura, se
consolidan los precios e incluso incrementan,
al permitir que medicamentos genéricos
idénticos se puedan vender a precios
diferentes sin la mas minima ventaja para el
paciente y que se mantengan en la
financiacion por encima del precio de
referencia de las marcas, a las que ademas se
les financiara una parte del precio. El efecto
demoledor para la credibilidad del uso
racional del medicamento que tienen esas
dos medidas seguro que. no se les escapa,
porque han sido testigos, como clinicos en
ejercicio, de los afos que ha costado
convencer a la poblaciéon de que un genérico
y su marca son idénticos. Un convencimiento
que sin duda reafirmé el hecho de que
finalmente cuesten lo mismo; porque (quién

Los medicamentos genéricos en el nuevo Anteproyecto de Ley de los Medicamentos...
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se puede creer que, si el Ministerio autoriza a
uno un precio de 10 y a otro un precio de
20, son idénticos?  Permitanme un refran
popular: Ni el que as6é la manteca con el

dedo .

Sra. ministra, Sr secretario de Estado, con
esta modificacion legislativa nos devuelven a
la prehistoria del uso racional del
medicamento y van a permitir un nuevo
asalto de la industria farmacéutica al bolsillo
de los ciudadanos, que van a pagar mas por
lo mismo para que, supuestamente, mejore
una estadistica, la del consumo de genéricos.

Una propuesta claudicante

Basta leer el comunicado conjunto que sobre
el Anteproyecto de Ley de Medicamentos y
Productos Sanitarios han firmado, entre
otros, Farmaindustria, la AESEG y la
Asociacion Espanola de Medicamentos
Biosimilares (BIOSIM), para comprender las
lagrimas de cocodrilo con las que lo han
publicado. No piden que se elimine el
sistema de precios seleccionados que regula
la nueva Ley, sino “que su desarrollo regrese
al camino que nos traza la Estrategia de la
Industria Farmacéutica” (). En resumen,
quieren que una vez que han conseguido
introducir en la Ley un sistema de precios
seleccionados mucho mas favorable a sus
intereses que el vigente, (que, aunque nunca
se haya desarrollado es una espada de
Damocles para sus intereses) también
quieren controlar el mando a distancia,
porque, aunque la espada ahora sea de
plastico, no sea que en “manos de
irresponsables” le salten un ojo a algin
laboratorio.

La patronal de los fabricantes de genéricos,
AESEG, se queja de que la igualdad de
precios, que desde 2011 impide superar un
precio de referencia para los medicamentos
con un mismo principio activo, ha
menoscabado la razéon de ser de los
medicamentos genéricos, que se basan,
precisamente, en la diferencia de precio 2.
Pero se calla interesadamente que, con un
mercado de genéricos con precios tan
elevados, ninguno quiere renunciar, ni los

Angel M2, Martin Fernandez-Gallardo
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laboratorios de marcas ni los de genéricos, a
los ingentes beneficios que esos abultados
precios generan. Y para ninguno de ellos
bajar el precio es una opcion. En eso estan
todos de acuerdo. En lo Unico en que
discrepan es que las marcas quieren su parte
del pastel y los genéricos no la quieren ceder,
pero tampoco quieren bajar sus precios para
que dejen de ser tan atractivos para las
marcas. Y en esto llegan los nuevos
inquilinos al Ministerio y, de igual manera
que les han colado la Estrategia
Farmacéutica, introducen una Ley con una
solucién igual de claudicante que contenta a
ambos, marcas y genéricos, para no tener
que bajar sus precios: un sistema de precios
seleccionados de postureo que producira
bajadas testimoniales de precios y una
modificacion del sistema de precios de
referencia, que permitira mantener
artificialmente el diferencial de precios entre
ambos, con lo que las marcas podran superar
el precio de referencia sin que se las excluya
de la financiacién. Y los pacientes y al SNS,
que somos los paganos de su orgia de
precios, indefensos.

Y si para conseguir sus objetivos tienen que
repetir machaconamente una falsedad, pues
lo hacen. Confunden o engafian a la
sociedad con un descaro que so6lo es posible
por la seguridad que tienen de controlar
perfectamente el discurso y de que los
medios afines retransmiten y amplifican sin
la mas minima critica, verificacion ni
contraste. Asi, recientemente el presidente
del laboratorio Cinfa ©), lider de ventas de
medicamentos genéricos en Espafa, afirmé
que “el 50% de los medicamentos genéricos
tienen un precio menor de 1,6 euros”. Desde
luego no se pueden falsear los datos de
manera mas escandalosa: de las 1.401
presentaciones diferentes de medicamentos
genéricos y biosimilares dispensables en
oficina de farmacia que hay en Espaina, solo
41 tienen un precio inferior a 1,6 euros, en
cambio son casi el doble (76) los que tienen
un precio de financiaciéon superior a 100
euros. La realidad es que el precio medio de
esas 1.401 presentaciones es de 26 euros y la
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distribucion de sus precios por quintiles es la
siguiente:

Q1: hay 280 con un rango de precios de <3
euros por envase.

2: hay 280 con un rango de precios entre 3
y 7,29 euros por envase.

Q3: hay 280 con un rango de precios entre
7,31 y 15,6 euros por envase.

Q4: hay 280 con un rango de precios entre
15,61y 36,62 euros por envase.

Q5: hay 280 con un rango de precios entre
36,63 y 507,84 euros por envase.

Si un medicamento que costaba 9,45 euros
ha podido bajar su precio hasta costar 2,67
euros y seguir siendo rentable para los 5
laboratorios de genéricos que lo
comercializan, ;cuanto nos estan estafando
con los 733 tipos de medicamentos genéricos
que superan ese precio? ;Y con los 1.301 que
superan los 2,25 euros que costaba el otro

Revista AUM N° 38 ABRIL 2025

medicamento que ha reducido su precio a
menos de la mitad y que sigue siendo
rentable para otros 8 laboratorios de
genéricos?

No, el problema de los genéricos en Espana
no es que sean muy baratos, como repite
machaconamente la industria cada vez que
tiene ocasion, sino al contrario, que son
excesivamente caros. Pero, la verdad ga
quién le importa?
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Ante el anteproyecto de Ley de Medicamentos y

Productos Sanitarios

Fernando Magro.
Ex-director general del INSALUD.

El Ministerio de Sanidad cumpliendo su
compromiso ha elaborado un anteproyecto
de ley de Medicamentos y Productos
Sanitarios y una vez aprobado por el
Gobierno lo ha puesto a informacion publica
antes de elevarlo, para su debate, y
complicada aprobacion, por el Parlamento.

Sobre el texto que se ha hecho publico caben
unas primeras observaciones. Es detallado y
bastante exhaustivo. Ademas del texto del
anteproyecto de ley, se afaden una gran
cantidad de documentos, no sélo los que son
de obligada tramitaciéon y consulta ante una
norma legal, tanto a instituciones publicas
como privadas interesadas; también se
anaden otros con informaciéon detallada
sobre aspectos relacionados directamente
con la norma; menos frecuentes de poner a
disposicion general y que en algunos casos se
comentaran, porque son de especial
relevancia. Por ello, s6lo cabe el
reconocimiento al esfuerzo de informacion y
transparencia realizado por parte del
Ministerio de Sanidad.

Antes de hacer un analisis necesariamente
parcial del contenido del anteproyecto cabe
formular algunas preguntas.

¢Es necesario? ;Es conveniente? ;Aborda de
forma suficiente la problematica del sector?
¢Aporta novedades suficientes para mejorar
la prestaciéon farmacéutica y, con ello, la
calidad asistencial a la ciudadania? ;Va a ser
comprensible por esa misma ciudadania a la
que se dirige en primer término? ¢El sector
farmacéutico como agente plural, diverso y
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profundamente asimétrico va a defenderlo,
asumirlo y mejorarlo en su tramitacién para
ayudar a hacerlo realidad?

Intentaré buscar respuestas a algunas de
estas preguntas desde el claro compromiso
de ayudar a que el proyecto sea una realidad
y desde la mas absoluta independencia,
nacida de la experiencia profesional  con
diversas partes y agentes del sector al que he
dedicado muchas horas y al que no soélo
respeto, sino que considero imprescindible
para la mejora continua y permanente de
una prestacion de enorme importancia para
la mejora de la calidad de vida de cada
persona y, con ello, del conjunto de la
sociedad.

Considero de partida que el proyecto es muy
necesario.

Haciendo una mirada hacia atras, siempre
conveniente para desde el presente, intentar
avanzar de la mejor forma hacia el futuro,
cabe mencionar la primera ley del
Medicamento de 1990. El gobierno de
entonces se habia planteado una ordenacion
actualizada y global del sector del
medicamento desde que habia llegado al
gobierno en 1982. Y se puso a trabajar en
ello. Habia mucho por hacer. No se disponia
de una ordenacién minimamente moderna
del sector sanitario. Y por ahi se empezo.
Recordar que el 1 de enero de 1986 Espana
se incorpora a la Unién Europea (UE) y en
ese mismo ano se aprueba la ley General de
Sanidad que sigue vigente. Comenzé una
nueva era, con una nueva legislatura. Se
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sigui6 trabajando por la Direcciéon General
de Farmacia y Productos sanitarios en el
proyecto de sacar adelante una ley
imprescindible sobre un producto tan basico
para la salud puablica como el medicamento.

Pasaron cuatro anios mas, hablando
permanentemente con el sector y en
coordinaciéon con otros departamentos
relacionados con el medicamento,
especialmente el de Industria, y es el 20 de
diciembre de 1990 cuando se aprueba la
primera ley del Medicamento (Ley
25/1990). Constaba de 119 articulos vy
ocup6 19 paginas del Boletin Oficial del
Estado. (BOE). Conviene no olvidar que a lo
largo de esos afos es cuando se va
consolidando el modelo autonémico en
nuestro pais que no se cierra del todo hasta
enero de 2002. Y también debe tenerse muy
presente, que en ese nuestro modelo
autonomico, la sanidad es objeto de especial
atenciéon y son las nuevas administraciones
autonémicas las que van a tener muchas
competencias sanitarias. Ocho anos de
intenso trabajo quedaron ahi plasmados.

Hay otras fechas muy importantes en el
mundo oficial del medicamento que no se
suelen tener muy presentes pero que son de
especial trascendencia para entender este
proceloso mundo. La Agencia Europea del
Medicamento (EMA) no se crea hasta 1995,
en Londres, hoy estd en Amsterdam, porque
no anduvimos suficientemente atentos vy
serios para que se estableciera en Barcelona,
es la institucibn maxima responsable de la
aprobacién, evaluacién cientifica,
supervision y el control de seguridad de los
medicamentos desarrollados por empresas
farmacéuticas para su uso en la UE.

Hay que esperar hasta el 31 de diciembre de
1997 a que se cree la Agencia Espanola del
Medicamento (AEM) como organismo
publico con caracter auténomo adscrito al
Ministerio de Sanidad y Consumo, en una
ley de Acompanamiento lo que tiene su
singular significado politico.

En esos afios se avanza mucho. Se innova
mucho. Se descubren y se ponen a
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disposici6on de la ciudadania nuevas vy
avanzadas terapias y nuevos medicamentos y
la UE, junto con las Agencias nacionales y la
EMA, modernizan las relaciones entre la
industria y los servicios sanitarios en su
conjunto, desde los grandes hospitales a las
farmacias rurales mas distantes.

Los Reglamentos Comunitarios aprobados
por la Comision Europea y las instituciones
nacionales avanzan conjuntamente en la
normalizacion del sector, introduciendo
modificaciones en la legislacion y en el
ordenamiento diario. En muchos casos
anadiendo complejidad no siempre necesaria
y, en otros, ligada a la prestaciéon en sus
aspectos técnicos y economicos. La
normativa se hace enormemente compleja
de entender y de manejar. Se abusa en
demasiados casos del Real Decreto-Ley
(RDL) aprovechando mayorias
parlamentarias estables.

En este continuo quehacer y avanzar se
elabora y aprueba el 26 de julio la Ley
29/2006, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, que
aun hoy mantiene en vigor sus disposiciones
finales 2, 3 y 4, por la disposicion
derogatoria unica del Real Decreto
Legislativo 1/2015, que consta de 114
articulos, 15 Disposiciones adicionales y 10
Disposiciones transitorias.

Hay que esperar hasta el anio 2015 para que
se apruebe el citado Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios. Este nuevo texto tiene
126 articulos al que acompanan 16
disposiciones adicionales, alguna de ellas de
especial relieve como se comentarda mas
adelante. Este texto también fue modificado
el 27 de diciembre de 2022, modificacién
que entr6 en vigor en junio de 2023 vy, por
tanto, es en su totalidad el que esta en vigor
actualmente.

Han pasado ya 10 afos y los avances
innovadores en todas sus facetas cientificas,

Ante el anteproyecto de Ley de Medicamentos y Productos Sanitarios
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técnicas, sociales y econdémicas han seguido
siendo muy numerosas y singulares. La UE
ha seguido aprobando Reglamentos que son
necesariamente incorporables a nuestra
legislacion. Asi que parece absolutamente
necesario actualizar y poner al dia la
regulacion estatal de los medicamentos y
productos sanitarios.

Se considera no sélo necesario, sino que es
conveniente.

Podria optarse como en anteriores ocasiones,
por la féormula del texto refundido que se
limita a incorporar ordenadamente las
modificaciones obligadas que han tenido que
aplicarse para adaptar la norma a la
regulacion europea o a la impuesta por otros
ordenamientos y realidades nacionales. Pero
en estos 10 anos se han producido muchos
cambios sustanciales en el entorno que rodea
al mundo del medicamento que aconsejan
una reflexion politica sobre ellos en el
ambito que le corresponde al Estado, y
teniendo muy presente, la
internacionalizaciéon creciente de la
problematica y de las soluciones que se
demandan de un sector de alta innovacion
como es el medicamento y su afectaciéon a la
salud publica, como puso tan en evidencia la
pandemia del COVID-19 en 2020.

Es importante valorar, dejando al margen
intereses corporativos, si el proyecto da
suficiente respuesta y de forma adecuada a la
actual problematica del sector.

Debe tenerse presente que, aunque estemos
ante un Instrumento de maximo rango
normativo, no puede ni debe entrar en otros
ambitos relacionados con el medicamento,
pero que tienen su particular espacio y
problematica. No se habla de asuntos de
especial incidencia en el sector como son los
relacionados con las patentes, ni tampoco del
modelo singular de farmacia espanol o
mediterraneo, ni de la permanencia del
copago en el sistema. Son importantes
problemas que también deben encontrar el
momento de debatirse y afrontarse.

Fernando Magro
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Es evidente que el sector del medicamento y

de los productos sanitarios es un sector
fuertemente intervenido, seguramente uno
de los que mas, y ello en funciéon de su
importancia y afectacion a un bien tan
superior como es su relacion directa, aunque
no unica, con la salud individual y colectiva.
También que por razones complejas a las
que en algtn aspecto concreto se hara
mencién, esta intervencién es muy
asimétrica, con las claras consecuencias que
eso conlleva sobre la rentabilidad
empresarial.

Se considera globalmente que el
anteproyecto aporta novedades suficientes
para mejorar la prestaciéon farmacéutica vy,
con ello, la calidad asistencial a la
ciudadania. Son ordenadamente descritas en
la documentaciéon a la que se ha hecho
referencia y se sugiere que antes de cualquier
valoracion general de las mismas se lean con
detenimiento. No es un texto refundido
como se ha comentado anteriormente.

La ciudadania ni siquiera de forma
minoritaria accede a estos textos, son de
compleja comprension, pero se ha hecho un
importante esfuerzo de hacerlos mas
entendibles en la documentaciéon que lo
acompanan vy, por ello, los agentes que
forman parte del entorno diverso del
medicamento si disponen de elementos para
su debate con mucha mas informacién y
transparencia que otras ocasiones. Cosa
distinta es que se tenga voluntad de
reconocer y valorar con rigor todos los
espacios que componen la trama del
medicamente con claridad, sinceridad vy
voluntad globalizadora.

El debate estd servido y ahora cabe
preguntarse si el sector farmacéutico como
agente plural, diverso y profundamente
asimétrico va a defenderlo, asumirlo vy
mejorarlo en su tramitacion para ayudar a
hacerlo realidad.

Las primeras reacciones que se estan
escuchando son, como era previsible, de
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critica generalizada y diversa. Cuando se
tiene la firme determinacién de introducir
cambios en un sistema complejo y estos son
novedosos, y con mayor o menor incidencia
en riesgos y beneficios, afectando
practicamente a todos los subsectores que lo
integran en mayor o menor medida, cabe
esperar de los afectados esa reaccion
negativa ante el posible cambio antes de
hacer una valoracion reflexiva y de conjunto.

En el entorno mediatico en que estamos
inmersos, también parece inevitable que se
planteen criticas y comentarios, que al
margen de su interés mas o menos legitimo,
sean puramente demagodgicas e incluso
falsas.

Estos planteamientos no aportan nada al
debate que una norma de esta importancia
merece.

Se ha dicho y repetido con rapidez, que la
norma contempla y regula de nuevo las
subastas de medicamentos como
instrumento de bajada de precios. El
anteproyecto introduce una nueva figura de
“precios seleccionados” que explica con
mucho detalle en documentos adjuntos y que
nada tiene que ver con una subasta, que se
centra en un proveedor unico que ofrece el
precio mas bajo y excluye a los demas. El
sistema de precios seleccionados es todo lo
contrario. Permite la competencia, con
transparencia, y anade un elemento de
diversificacion que no deja fuera de la
financiaciéon publica a ninguno de los
medicamentos que quedan fuera de la
horquilla que recoge y ordena esos
medicamentos seleccionados. Las “marcas” y
otros medicamentos excluidos de la subasta
quedaban en una situaciéon discriminada.
Ahora no; los que quedan fuera siguen
pudiendo ser elegidos por los ciudadanos,
que aportan la diferencia entre el precio mas
bajo financiado y el que esos fabricantes o
proveedores mantienen. Por supuesto que es
una medida novedosa y atrevida, pero es en
primer lugar, valiente, porque todo lo que
sea fomentar un sano ejercicio de libertad y
pluralidad en un sector con tantos recovecos,
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ayuda a una justa y mayor redistribucion v,
de forma colateral, a fomentar la presencia
de mas agentes compitiendo vy, con ello,
menos riesgo de falsos monopolios a la vez
que modera el riesgo de desabastecimiento.
Esta medida deberia en vez de criticarse sin
argumentos o con comparaciones falsas,
tomarse como una decision inteligente que
se repite en otras de las reformas propuestas
que también se comentaran.

En relacién con la gran asimetria del sector
cabe hacer una reflexién. En primer lugar, es
una realidad que en el subsector de la
produccién estan presentes grandes
compaiias multinacionales, que son pocas,
porque han ido creciendo a través de
importantes fusiones, con un conjunto
mucha mas numeroso de empresas medianas
y pequenas. En cada subsector de estas
compafiias vuelve la diversidad. Algunas
estan y fabrican en Espala y otras no, e
incluso fabrican producto intermedio o
terminado que luego redistribuyen por otros
mercados. Solo algunas de estas grandes
compaiias hacen investigacién real. Otras
que la hacian han centralizado la
investigacién en otros lugares. Algunas
colaboran con centros de investigacion, otras
hacen y colaboran en ensayos clinicos, que
siendo una importante tarea dista mucho de
la I+D de mayor trascendencia. Otras
mantienen relaciones con universidades o
start-ups investigadoras muy focalizadas, que
una vez cerca de un nuevo producto y sin
suficientes medios para llevarlo a su fin, lo
hacen suyo beneficiandose de lo que significa
un nuevo medicamento innovador a través
de la patente. Otras se centran en los
genéricos y otras, pocas, en los biosimilares,
y finalmente, otras fabrican medicamentos
sin patentes, no genéricos y que en algunos
casos les han “vendido” companias mas
grandes que han dejado de tener interés por
medicamentos mas anejos pero que siguen
teniendo interés terapéutico, pero que por su
bajo precio dejan de serles atractivos. Por
supuesto parece evidente que unas y otras
nos pueden valorar las reformas que el
proyecto contempla con la misma mirada y
con las mismas reservas, pero para todas, el
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proyecto quiere sefialar un nuevo camino de
mayor transparencia y competencia leal,
dentro de la diversidad y de la complejidad.
Y eso es también destacable e inteligente.

Lo que es singular en el sector productor, es
qué teniendo una problematica diferente y
en algunos casos distante, una gran parte de
estas empresas se encuentran juntas en una
gran “patronal”, Farmaindustria,
interlocutor muy destacado de la
administracién sanitaria y cuya opinion en
forma de propuestas al texto, sera intenso,
extenso y que ofrecera también una ocasion
de estudio y reflexién. Lo que puede
adelantarse con poco riesgo de error, es que
sera critica con el proyecto, especialmente en
todo lo que se refiere a las aportaciones del
porcentaje sobre ventas que el proyecto
contempla en distintos apartados y
especialmente en la Disposicion Adicional

6%

En este sentido el anteproyecto ha optado
por mantener un conjunto de disposiciones
relacionadas fundamentalmente con
descuentos selectivos que se han ido
produciendo a lo largo de los afios en forma
de RDL y Reales Decretos (RD). Normas del
ano 2000 y singularmente de los afios

2008,2009 y 2010.

Es preciso tener presente y recordar que
mientras en el conjunto de la distribucién de
competencias a lo largo del proceso de
consolidacion de las Comunidades
Auténomas estds tienen un amplio e
importante marco competencial en el mundo
del medicamento que nos ocupa, esta sigue
siendo una competencia exclusiva del Estado
en que colaboran activamente las
Comunidades.

El principal objetivo de los RDL y RD a que
se ha hecho referencia era la disminucion del
gasto farmacéutico, bien porque su
evolucién superaba una determinada
racionalidad presupuestaria, o por la
coincidencia con crisis econémicas
coyunturales. Esta realidad merece un
paréntesis aparte para volver luego a estas
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normas y su permanencia. Estas actuaciones
también han sido compatibles con otras de
incentivaciéon selectiva para determinadas
acciones que se consideraban o prioritarias o
necesarias para cubrir suficientemente
determinadas demandas sanitarias.

Lo que ha sido una constante en la mayor
parte de estas medidas ha sido su
singularidad o urgencia. Pero lo que se ha
constatado es qué con excesiva frecuencia,
aquello que tenia una clara razoén
coyuntural, se ha consolidado en vez de
reformar la norma para mejorar su
coherencia cuando la razon y el objetivo de
la medida urgente hubiera dejado de existir.
Ha parecido mas 1t y facil mantener la
medida coyuntural que adecuar el conjunto,
y el sector con su capacidad de adaptacion y
con una reserva conservadora ante los
cambios estructurales, ha preferido irse
adaptando.

En parte, este proyecto plantea medidas
nuevas estructurales de racionalidad y de
control del gasto a la vez que mantiene
aquellas otras medidas coyunturales
relacionadas también con el gasto y, sobre
todo, con los ingresos. No es aventurado
suponer que sera criticado por lo nuevo, y no
incentivado, a suprimir lo coyuntural.

En este sentido pudiera ser también valiente
y positivo para dar mas pasos adelante en
una senda de racionalidad, modernidad y
eficiencia suprimir normativa coyuntural
antigua y sustituirla por medidas
estructurales de forma que el objetivo final
del gasto fuera el que la nueva norma
contemple. En este sentido se adelanta que
las cifras que se aportan de disminuciéon del
gasto, superiores a los 1.300 ME€, se
consideran  demasiado optimistas e incluso
ni siquiera eficientes.

También se considera que los descuentos
contemplados en los RD 8 y RDL 9 que
afectan a toda la cadena del medicamento y
con proporcionalidad en funciéon de las
ventas, conllevan una importante burocracia
para el sistema, lo que afecta a la efectividad
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y a la productividad de los responsables,
tanto del sector como de las
administraciones. Por ello, se propone que
debiera estudiarse su derogacién y ser
sustituidos por una disminucién del margen
farmacéutico. Para las farmacias de menores
ventas, que deben ser protegidas en el
ambito rural de poca poblacién y con
tendencias de despoblacién, al final de ano
con el dato objetivo de ventas, este podria ser
completado en la cantidad adecuada,
siempre sobre el margen general establecido,
y puede ser el momento para anadir una
atencion singular a estas farmacias tan
necesarias y contemplar el pago de acuerdo
con las Comunidades Auténomas, de unas
determinadas guardias que reconozcan su
especial dedicacién y disponibilidad que
completan la capilaridad asistencial.

Siguiendo con la vigencia de los RDL y RD
citados y su importancia en el gasto, se
comparte en lineas generales el
planeamiento de la Disposicion Adicional 6%
también longeva, pero que contempla la
extension de su aplicaciéon al gasto derivado
de las ventas hospitalarias. Por supuesto va a
encontrar el rechazo por parte de
Farmaindustria en este caso en el papel de
defensora de las grandes compafias que son
las que disponen de una mayor parte de los
medicamentos con patente, generalmente
mas nuevos y de mas alto precio y de venta
mayoritaria a los hospitales. Pero es la
ocasion de poder dejar claro que estas
importantes compaiias tienen la parte mas
sustancial del conjunto del sector. Los datos
son indiscutibles en porcentaje de ventas 'y de
beneficios. No se puede, ni se debe tener
todo, incluyendo esos no siempre justificables
privilegios de confidencialidad encubierta en
el manto protector de la patente y que se
ponen mas evidencia precisamente en las
ventas a los hospitales.

También es el lugar en el proyecto en el que
se hace referencia al plan Profarma que
lidera el Ministerio de Industria, energia y
turismo, qué en sentido contrario a la
aportacion porcentual en ventas al sistema,
determinadas empresas reciben unas
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bonificaciones en funciéon de una serie de
condicionantes y comportamientos
evaluables y cuantificables. Se sugiere darle
también una vuelta. Ha cambiado mucho
desde aquellos lejanos anos 80 en que fue
puesto en marcha en un entorno de entrada
en Europa y como tantas otras cosas que se
han comentado, ha evolucionado mas lento
en su vision de una pequena parte del sector
que del conjunto del sistema por aquella
tendencia inercial de todo lo que tiene una
fuerte composicion administrativa. Ni estan
todas las empresas que son, ni son todas las
que estan en sintonia con las orientaciones
generales que inspiran el proyecto.

Los RD citados no so6lo tienen afectacion a
los directamente dirigidos, empresas vy
farmacias, y en una muy pequefa parte a
otro de los agentes del sector, como es la
distribucién, que es generalmente poco
protagonista en las normas y con frecuencia
demasiado en la vida real del colectivo. En la
complejidad de gestion administrativa a la
que se ha hecho referencia por la aplicacion
de estos decretos, no todos los agentes
participan con la misma proporcionalidad y
transparencia. T'éngase presente como un
argumento mas para tomar en consideracion
su supresiéon, que aportaria sencillez y
transparencia y evitaria complejidades no
siempre justificadas y comportamientos
fronterizos.

En resumen, prescindir de estas normas de
hace anos y coyunturales puede mejorar el
conjunto de la gestion del sistema, hacerlo
mas transparente y las cuentas pueden
perfectamente seguir saliendo y distribuir sus
efectos con pequenas diferencias a los
distintos agentes que, por supuesto, van a
levantar la voz, con menos razén que
volumen, si se hacen bien los calculos y se
habla con franqueza.

Puede ser el momento de pasar de las letras
a los nameros del gasto publico para
focalizar mejor la realidad del sector.

Se observa de forma constante un
incremento del gasto farmacéutico en su
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conjunto en un porcentaje que sigue dentro
de un margen razonable al resto de la
evolucién de crecimiento de la economia, de
la poblacién, del envejecimiento de la
misma, del incremento innovador
exponencial que se adentra en esferas
biologicas y bioquimicas impensables hace
muy pocos anos, en la prevencion y en los
indicadores de salud publica.

Este crecimiento se hace mas intenso en el
gasto hospitalario que practicamente iguala
en precio de laboratorio al de farmacia.
Alrededor de 13.000 M€ cada uno. Menos
de un millar de hospitales y mas de 22.200
oficinas de farmacia, que dan trabajo a mas
de 80.000 empleados, de los que mas de
30.000 son farmacéuticos, y que siguen
creciendo en determinadas ciudades y
disminuyendo como se ha indicado
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anteriormente con preocupaciéon en el
mundo rural aquejado de despoblacién. Ese
gasto lo prescriben 38.000 médicos de
atencion primaria que de media prescriben
en un ano mas de 300.000 €, cantidad entre
cinco y seis veces su salario. 'Y 93.000
médicos de hospital acompanados de algo
mas de 3.000 en periodo de especializacion
(MIR). No todos prescriben, pero puede
estimarse una media de prescripcion de

aproximadamente 200.000 €.

El porqué de anadir estos nimeros y ahora
es por la gran informacién econémica que
acompana al proyecto de ley y sobre todo
para intentar relacionarlo con el muy
interesante grafico que se recoge en la
pagina 6 del documento ejecutivo elaborado
por el Ministerio y que publica en su web
simultaneamente al proyecto.
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En este grafico se expresa de una forma muy
novedosa y que refleja graficamente mejor
que con muchas palabras la realidad y ciclo
temporal de los medicamentos. De todos.
Desde los mas innovadores con patente que
ocupan el tramo 1, a los que al poco tiempo
de esa vida real 3 o 4 anos por diversas
circunstancias tienen pocas alternativas
terapéuticas, y con ello poca competencia y
ligera bajada del precio, lo que se representa
en el tramo 2. Avanza el tiempo y se
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incrementa la competencia frente a la
exclusividad, estamos en el tramo 3 vy
logicamente baja el precio medio, que se
intensifica con una competicién claramente
inducida por los genéricos y biosimilares y
que refleja el tramo 4. Es interesante fijarnos
en el tramo 5. Intenta reflejar ese conjunto
de medicamentos muchas veces sin patente y
que engloba a medicamentos esenciales y
basicos, que es preciso, no solo proteger, sino
estimular y defender porque estan



Pég. 20

potencialmente mas expuestos a la
disponibilidad, acrecentada porque su precio
es bajo; finalmente el tramo 6 del grafico, se
refiere a medicamentos antiguos, con marca,
y sin posibilidad de competencia genérica. y
que en muchas ocasiones son un monopolio
de hecho y que también son de un uso
frecuente y necesario. El grafico intenta que
las areas bajo la curva representan el gasto
parcial de cada tipo. Es un claro reflejo de la
realidad. Y sobre ella el proyecto propone
medidas que cuantifica. Con el sistema de
precios seleccionados conseguiria bajar la
curva en los tramos 2 y 3 en una cifra que se
cuantifica en 800 M€. También se propone
que la curva en el tramo 5 suba para
proteger via precio esos medicamentos
esenciales y cuantifica el esfuerzo en 150

ME.

Nunca hasta ahora se habia expresado con
tanta sencillez la realidad del tan poblado
namero de medicamentos que hemos
construido y que supera las 16.000
presentaciones.

Es preciso también hacer una referencia a
otros importantes agentes del sector.
Ciertamente Farmaindustria es un
interlocutor de especial relevancia por su
envergadura, su solidez, su profesionalidad,
su experiencia y su internacionalizacion,
pero también es preciso hacer referencia a la
Asociacion Espanola de Medicamentos
Genéricos (AESEG) y a la Asociacién
Espafiola de Biosimilares (BioSin), las
patronales de genéricos y biosimilares.
Seguramente seran los interlocutores que
muestren mas reticencias a la innovacién
comentada de los precios seleccionados, que
pueden ver como una amenaza a ese
término tan acunado: “claw back”, ese
retroceso a todos los efectos. Esos descuentos
prolijos y que pretenden generar una
competencia relacionada fundamentalmente
con el margen de la farmacia, sin retorno
alguno para el ciudadano, ni para la
administraciéon, que participa como mucho
si la transparencia es la adecuada, en un
determinado ingreso fiscal. La implantacion
del sistema de precios seleccionados ayudara
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a simplificar la gestion de la oficina de
farmacia que a este nivel de gestion es la
pieza mas débil del conjunto del sistema.
Seguramente tampoco recibiran con
entusiasmo la mayor libertad del paciente de
poder elegir medicamentos fuera de la
horquilla de precios seleccionados pagando
solo la diferencia a la que se hizo referencia
en aquel apartado. Siempre ha sido valorar y
ponerle precio a la libertad.

Se considera preciso hacer una referencia a
otros representantes colectivos de sectores
importantes del sector. Los colegios
profesionales y las patronales farmacéuticas.

La oficina de farmacia tiene una doble
personalidad. Estableciendo privado con una
funciéon publica sanitaria de importancia
significativa a la que une un componente de
pequena y mediana empresa, lo que no se
quiere reconocer ni siquiera fiscalmente.

Dado el elevado ntimero de oficinas de
farmacia y su presencia en todo el territorio,
su organizacién corporativa sigue
fundamentalmente la organizacion
provincial que se instaur6 en el siglo XIX.
Asi se configuran los Colegios Provinciales
de colegiacién obligatoria para todos los que
estan en las oficinas. Loégicamente han
tenido también que configurarse a partir del
final de la estructuracién autonbémicas,
estructuras colegiales regionales, en las
Autonomias pluriprovinciales. Todo el
entramado territorial tiene su maxima
integracion en el Consejo Superior de
ambito estatal que coordina la tarea de los
colegios provinciales y tiene la maxima
representaciéon institucional del colectivo
ante determinados interlocutores y tareas y
cuyos maximos representantes son elegidos
por estos. Las competencias de los colegios
profesionales se focalizan en la defensa de los
derechos de sus afiliados y de forma muy
destacada, en la preservacion de los valores
relacionados con las competencias
profesionales y con la vigilancia del
desempeno de sus tareas, vigilando la ética
profesional y velando también por la debida
formacién de sus integrantes.

Ante el anteproyecto de Ley de Medicamentos y Productos Sanitarios
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Es bien conocido que en el caso que nos
ocupa las funciones de hecho de los colegios
farmacéuticos son singulares al tener un
papel de intermediacién con los responsables
institucionales del gasto farmacéutico. Esta
singularidad configura una estructura y
comportamiento y realidad econdémica
también tUnica. Al margen del respeto a
cualquier opinién, es de dificil justificacién
que un gasto publico perfectamente regulado
y cuya gestion y responsabilidad recae en las
Comunidades Auténomas, como cualquier
otro gasto publico, se gestione a través de un
intermediario corporativo. Es hacer mas
corporativo a un érgano corporativo.

Por supuesto esta intermediaciéon conlleva un
gasto que es el que mantiene la estructura
corporativa y que se detrae del beneficio de
la oficina de farmacia. A nadie se le escapa
que esa gestion del pago del gasto
farmacéutico no se realiza directamente por
los o6rganos colegiales, sino por empresas
contratadas, que también afiaden su coste al
proceso. Eso configura al colegio, aiadiendo
a sus funciones genuinas, unas funciones
practicamente de interlocutor privilegiado
con la administracién publica en tareas no
solo profesionales, sino también de
ordenacién en la tarea de las oficinas de
farmacia y afecta a su componente
empresarial que hace que practicamente no
tengan presencia significativa las
instituciones patronales del sector de oficinas
de farmacia, a las que practicamente quieren
sustituir, lo que aumenta la debilidad de
éstas como interlocutoras, frente a las
potentes patronales del sector de empresas
farmacéuticas.

Deberia, por tanto, en aras de modernizar y
poner en su lugar competencial a cada uno,
revisarse esa funciéon de intermediacion
economica de los colegios farmacéuticos, lo
que afectaria también, al Consejo General,
ya que al modificarse la de los Colegios
provinciales precisaria una revision profunda
en su configuracién democratica y
representativa. Se puede orientar y estimular
desde el gobierno esa accion modernizadora
a la vez que se desarrolla el contenido de esta
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ley, que tiene como claro objetivo la mejora y
actualizacion del conjunto del sector.

El proyecto contempla diversificar la
responsabilidad de prescripciéon a
profesionales de la enfermeria y la
fisioterapia. Se mantiene el previo
diagnostico por el personal médico. La
prescripcion en la que se centraran es
presumible que se dirjja a los productos
sanitarios, con lo cual se mejorara la
disponibilidad de estos. También se avanza
en la légica mayor responsabilidad de los
farmacéuticos a la hora de sustituir un
mismo medicamento por otra de sus formas
de presentacion sin necesidad de volver a la
intervenciéon del médico e incluso en
circunstancias especiales por medicamentos
similares. Pequenios pasos en el camino de la
racionalidad frente al rigido corporativismo
y pensando en el paciente como principal
destinatario.

Como conclusion hay que indicar que
estamos ante un importante intento de
modernizaciéon de un sector de especial
relevancia puablica, ligada a un objetivo del
estado de bienestar al formar parte el sector
del medicamento del componente bésico de
preservacion, prevencion y mejora de la
salud individual y colectiva. El esfuerzo de
los impulsores y redactores del proyecto
merecen un claro reconocimiento, no han
escogido el camino mas facil de la
continuidad de los textos refundidos, sino de
ahondar en las complejidades de un sector
plural, diverso, de alta cualificacion e
internacionalizaciéon. Queda camino por
recorrer en estos momentos claves que deben
dirigirse a una mayor unidad europea que
no sea meramente formal, sino real y
ejecutiva, politica, econoémica y cultural,
para que el medicamento también sea un
elemento de referencia, de uso, de consumo
de accesibilidad igual para todos. Este
proyecto no da por acabado el camino, pero
da unos pasos decididos, valientes, claros e
inteligentes en esa direccion.
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Alegaciones de la Asociacion por un Acceso Justo al
Medicamento al Anteproyecto de Ley del Medicamento

@96

AAJM.

Resumen: La intencién de la Asociacion por un Acceso Justo al Medicamento con estas alegaciones
es, precisamente, tratar de garantizar el acceso universal a los mismos, a través de una serie de
propuestas de mejora, que bien eliminan aspectos residuales de la norma anterior que no han
favorecido ese acceso, o bien, incorporan precisiones que permiten garantizar el derecho a la salud
en la totalidad de sus aspectos. Desde nuestro punto de vista, los medicamentos y los productos
sanitarios deben obedecer a la consideracion de bienes sociales de utilidad publica y, en ese sentido,
deben tener una prelacion absoluta.

Una de las preocupaciones de la AAJM es, igualmente, garantizar la transparencia en las politicas de
marketing de la industria farmacéutica en todo lo que puede afectar a los profesionales sanitarios
implicados en la cadena del medicamento y evitar conflictos de interés.

Por otra parte, el interés de la Asociacion se dirige a que se regule adecuadamente el desarrollo de
nuevos medicamentos en todas sus fases, ordenar importaciones y exportaciones y asegurar los
derechos de los pacientes, mds alld del desarrollo y la fabricacion, en la distribucion y dispensacion.

Finalmente centramos nuestras propuestas en el dmbito de un precio justo, las aportaciones de los
beneficiarios que entendemos que deben ser suprimidas y en la regulacion precisa de las situaciones
excepcionales. En ese sentido recabamos el avance decidido hacia la produccién publica de
medicamentos, asi como la opcidn a su distribucion directa desde los centros de salud.

EXPOSICION DE MOTIVOS

-Porcentaje de crecimiento anual de gasto
farmacéutico publico superior al del

Una Ley que va a regular todos los aspectos
relacionados con los medicamentos vy
productos sanitarios, incluyendo aspectos de
un impacto tan importante en los
presupuestos de los Servicios de Salud y de
sus centros del SINS, como son sus y su
financiacion o y en la economia de los
pacientes que los necesitan, no realiza un
diagnostico previo de la situacion:

-Exceso de gasto farmacéutico publico de
mas de 11.000 millones de euros anuales por
abuso de precios respecto a lo que se pagaria
a precio de genérico mas la inversion en I+D
declarada.

crecimiento del PIB. En 2024, aumento del
7,3%, lo que supone otros 1.696,4 millones
de euros mas.

-Exceso de prescripcion innecesaria, por la
presion del marketing, de en torno a un 30%
del total de la prescripciéon, con efectos
negativos para la salud por efectos adversos.

-Control de la formacién, investigacion y
guias clinicas e influencia en las asociaciones
de pacientes, profesionales y sociedades
cientificas por el patrocinio de la industria
pagado con los beneficios por sobre precios.
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-Tampoco se cuestiona la situaciéon de la
Distribucién, a través de mayoristas y
oficinas de farmacia, con un coste
importante, que convendria revisar. Se
deberia dar cabida a una mayor presencia de
la distribucién en Centros sanitarios
publicos.

La exposicion de motivos deberia mostrar la
necesidad de cambios importantes sobre la
situacion actual. En cambio, la exposicion de
motivos mantiene una narrativa conforme
con la situacién actual. Asume que se esta en
una buena posicién y se precisan “ajustes”
para adoptar cambios de la normativa
europea, y reforzar los mecanismos
regulatorios actuales, perpetuando, en lo
esencial, la situacion actual.

PROPUESTAS DE MEJORA

Articulo 2. Definiciones.

1 Definir qué es un medicamento hibrido,
que se menciona 14y 97 y DA sexta de
la Ley.

2. Justificacion: Sorprende que un texto que
llega a definir lo que es un producto de
cuidado personal, no defina ese tipo de
medicamento tan desconocido.

3. Definir terapia avanzada de preparacion
no industrial que se menciona en el art.

47, tal como se recoge en el
Reglamento (CE) N.” 1394/2007: La
terapia avanzada de preparacién
ocasional en un hospital, bajo la
responsabilidad profesional exclusiva de
un médico colegiado, con el fin de
cumplir una prescripciéon facultativa
individual de un producto hecho a
medida destinado a un solo paciente.

Justificacion: de igual manera que se recogen
las terapias avanzadas de preparacién
industrial tal como se regulan por el
Reglamento (CE) N.” 1394/2007, es
necesario el respaldo en la ley de
medicamentos a estas terapias avanzadas en
las que los hospitales del SNS espanol son
pioneros. No basta con despacharlas dentro
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de un parrafo genérico (art 48.4.2) que en
lugar de ser un apoyo a las mismas es mas
bien una traba.

4. Eliminar la definicién de medicamento
estratégico.
Justificacion: ¢qué cadena de suministro no
es vulnerable o no se puede hacer
vulnerable? ;qué medicamento no es
necesario por motivos sanitarios? Es una
definicién tan artificiosa que tendria efecto
llamada para que se calificaran como
estratégicos a muchos de los existentes para
conseguir esa calificacion y obtener las
ventajas econémicas que ya se anticipan en
la propia definiciéon y se mencionan en el
articulo 3; “efecto llamada” que puede
forzar desabastecimientos. La Ley vya
incorpora medidas, incluida la revision del
precio, para poder conseguir el objetivo de
garantizar la pervivencia en el mercado de
un medicamento si es eso lo que se pretende.

Para disminuir los desabastecimientos, “en

lugar de construir una autopista sin limite de
velocidad y con un jugoso premio al final, lo
que hay que hacer es poner radares” para
prevenirlos, detectar a los infractores y
establecer sus responsabilidades. El articulo
de la Directiva 81/ establece que el
medicamento es un servicio publico, por lo
que cabria desarrollarlo en el sentido de la
obligacién de suministro.

5. Definir problema de desabastecimiento o
cambiar a definicion de Problema de

suministro o _escasez por Problema de
suministro, desabastecimiento o escasez.

Justificacion: Por claridad interpretativa. A lo
largo del texto se utilizan los conceptos
suministro y abastecimiento, como
sinonimos, pero que tienen diferentes
repercusiones, por ejemplo, es falta grave
“distribuir fuera del territorio nacional
medicamentos para los que existan
problemas de desabastecimiento” pero lo
que esta definido es el problema de
suministro. De igual manera el articulo 3
habla de garantias de abastecimiento, pero la
obligacién que impone es a suministrar.
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Articulo 3. Garantias de
abastecimiento y dispensacion.

Cambiar el titulo por Articulo 3.
Garantias de suministro,
abastecimiento y dispensacion.

Justificacion: En las definiciones se define el
problema de suministro, sin embargo, en el
encabezado del articulo no se menciona la
garantia de suministro, sino de
abastecimiento. Por coherencia se deberian
incluir ambos los conceptos para no generar
dudas en su interpretacion.

Punto 2. Anadir al texto propuesto lo
subrayado y eliminar lo tachado:

Los responsables de la produccién,
distribuciéon, venta y dispensaciéon de
medicamentos y «productos» deberan

respetar garantizar el principio de

continuidad en la prestacion del servicio a la

comunidad y obligaciéon de suministro como
servicio _publico v consideracién de bien

social. El incumplimiento conllevard la
incoaciéon de un expediente y consecuente

procedimiento sancionador si no concurren
motivaciéon suficiente y/o es puramente de
interés econdmico, en cuvo caso debe
demostrar fehacientemente la falta de
rentabilidad econémica.

Justificacion: El medicamento y los
productos sanitarios deben obedecer a la
consideracién de bien social y utilidad
publica, de modo que su finalidad tltima sea
la de dar respuesta a una situaciéon de salud
por encima incluso del interés econémico,
entre otros.

Punto 3. Anadir al texto propuesto lo
subrayado y eliminar lo tachado.

Eliminar el parrafo segundo que prevé que

((l I | ] | l

Revista AUM N° 38 ABRIL 2025

Proponemos sustituir ese parrafo segundo
por el siguiente: Por razones sanitarias y para
asegurar el abastecimiento de
medicamentos, el Gobierno podrd aplicar las
flexibilidades previstas en el acuerdo de los
ADPIC, incluida la emisibn de licencias
obligatorias en el caso de medicamentos
protegidos por patente.

Proponemos afiadir estos otros parrafos al
punto 3:

3.1. El gobierno promoverd la fabricacién
nacional de los principios activos y materias
primas de medicamentos hayan presentado
problemas recurrentes de suministro o de
desabastecimiento por esa causa, €
incentivard con medidas econémicas vy
fiscales su produccién nacional.

3.2. Los almacenes de distribucién v las
oficinas de farmacia tienen la obligacién de
comunicar a las Autoridades Sanitarias de su

Comunidad Auténoma los problemas de
suministro_de medicamentos que detecten,

que afecten al normal funcionamiento de su
actividad. Las Autoridades Sanitarias

deberan verificarlos v en su caso, informar a
la Agencia Espafiola del medicamento.

3.3. La Agencia Espanola de Medicamentos
v Productos Sanitarios, de cada problema de
suministro o de desabastecimiento de
medicamentos que le comuniquen los
laboratorios o las Autoridades Sanitarias de
las Comunidades Auténomas, hara publico
un informe detallado del mismo, sus causas y
de las medidas que adopte para solucionarlo
y_prevenir su reapariciéon, y en el caso de
problemas recurrentes de suministro y/o
abastecimiento, las medidas y en su caso,
propuestas al Gobierno para prevenirlos y/o

impedirlos.

3.4. Como elemento estratégico para
garantizar la disponibilidad de
medicamentos esenciales y poder asegurar

Alegaciones de la Asociacion por un Acceso Justo al Medicamento al Anteproyecto de Ley del...



Revista AJM N° 38 ABRIL 2025

mejores precios, se promovera el desarrollo
de una plataforma puablica de desarrollo y
produccién de medicamentos.

Justificacion: Una Ley que menciona mas de
22 veces la problematica de los
abastecimientos, es inaudito que no incluya
la mas minima medida seria para prevenirlos
y/o impedirlos, mas alla de subir los precios
presuponiendo que la causa es esa, e incluso
una de las que propone, la calificacion de
medicamentos estratégicos, mas que
preventiva, en realidad es un “efecto
llamada” por las ventajas econdémicas vy
fiscales que les quieren regalar. Porque si la
causa fuese esa, el desabastecimiento no seria
casual sino causal y deberia haber fuertes
penalizaciones para quienes los causen para
obtener ventajas econémicas.

Tampoco se incluye nada para prevenir la
ley del embudo que aplican algunos
distribuidores que con sus practicas
comerciales condicionan los medicamentos
que suministran y reciben las oficinas de
farmacia, ni las practicas comerciales de
algunas farmacias que derivan
medicamentos a otros mercados poniendo en
riesgo el mercado nacional.

Anadir un Punto 10. Establecer la
posibilidad de distribuciéon de medicamentos
en Centros de Salud, no solo para su
aplicacion dentro de dichas instituciones.

Justificacion: Esta posibilidad ya existe en
algunos paises y mejora la accesibilidad y
control de los medicamentos para el
paciente.

Articulo 4. Garantias de
independencia, transparencia y
conflicto de intereses.

Punto 1. Anadir al texto propuesto lo
subrayado y eliminar lo tachado:

Sin perjuicio de las incompatibilidades
establecidas para el ejercicio de actividades
publicas, el ejercicio clinico de la medicina,
de la odontologia, de la veterinaria, de la
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enfermeria, de la fisioterapia o la podologia,
asi como de cualquier otra profesiéon
sanitaria que pudiera tener la facultad para
autorizar, incluyendo los gestores de centros
sanitarios publicos, prescribir o indicar la
dispensaci6on de los medicamentos vy
«productos», sera incompatible con
cualquier clase de intereses econ6émicos
directos o indirectos derivados de la
autorizacion, fabricacioén, elaboracion,
distribucién, intermediacibén, y
comercializaciéon de los medicamentos vy
«productos», asi como con el desempeno de
actividad profesional o con la titularidad de
oficina de farmacia o de establecimientos

comerciales minoristas. Se—exeeptha—delo
srrrtertorto-estabtecidoendahev 20 e

) B

previsto—en—ta—misma. Ll personal

investigador que perciba remuneracién a
cargo de las investigaciones publicas en
cuyos proyectos participe el sector privado,
no se considerara criterio de
incompatibilidad.

Justificacién: la politica de marketing por
parte del sector industrial farmacéutico se
basa en gran parte en la remuneracién
directa o indirecta de los profesionales que
intervienen a lo largo de la cadena de
desarrollo, producciéon, autorizacion,
prescripcion y comercializaciéon de los
medicamentos y productos sanitarios en
general, ya sea en base a honorarios o en
especies. Es habitual dejar al margen de la
publicidad de las transferencias de valor por
parte de la industria a los gestores sanitarios,
sin embargo, las competencias de
introduccién de un determinado
medicamento o producto sanitario en el
sistema de salud, hospital o area de salud
determinan que sea un colectivo de especial
interés por parte del sector privado.

Punto 3. Anadir al texto propuesto lo
subrayado:
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La pertenencia a los comités de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios o del Sistema para la Evaluacion
de las Tecnologias Sanitarias, a los Comités
de Etica de la Investigacién con
medicamentos (CEIm), a la Comision
Interministerial de Precios, a los comités u
6rganos asesores o consultivos establecidos
por las Administraciones sanitarias de las
comunidades auténomas, asi como los
gestores sanitarios publicos o de instituciones
sanitarias pubicas sera incompatible con
cualquier clase de intereses derivados de la
fabricacion, distribucién, intermediacion,
comercializacion y venta de los
medicamentos y «productos».

Todas las personas mencionadas en el
parrafo anterior haran una declaracion
jurada de sus intereses econémicos y de otro
tipo, y la actualizaran anualmente y siempre
que sea necesario, donde no podra figurar
ninguno en relaciéon al sector farmacéutico.
La declaracion de conflictos de interés sera
publica. Para dar fe del cumplimiento de
ausencia de intereses se presentard ante el
organismo de transparencia correspondiente,
la declaraciéon de IRPF de los Gltimos tres
anos previos, de forma anual mientras dure
su nombramiento y/o actividad, en los dos
anos sucesivos tras el cese de dicha actividad,
cargo o responsabilidad.

Justificacion: Los gestores sanitarios publicos
adoptan decisiones de introduccién de
medicamentos y productos farmacéuticos
dentro del sistema de salud dentro de sus
facultades de gestién y negociacién con la
industria farmacéutica, asi como los gestores
de las instituciones sanitarias o unidades de
gestion sanitarias dentro de los hospitales y/
o areas de salud.

Para los puntos 1 y 2 Anadir

Se debe explicitar y concretar el alcance de
la Incompatibilidad, y por lo tanto
prohibirse, cualquier tipo de percepciéon en
dinero o especie, directa o indirecta, por
cualquier funcién (asesoramiento,

conferencia, ensayos clinicos, etc.); sin que
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sea_suficiente _con ‘“‘declarar sus intereses
econémicos”.

En el caso de los cargos designados en los
diferentes comités y gestores sanitarios, esta

incompatibilidad abarcara los intereses que
havan comprendido el periodo que va desde
los tres afios previos al cargo, durante el
ejercicio _del mismo y en los dos afos

posteriores a su finalizacion.

Se considerard interés econémico y, por lo
tanto, incompatible con el ejercicio del
cargo, el cobro de honorarios por actividades
que conlleven directa o indirectamente la
promocién y publicidad de un medicamento
o producto sanitario.

Se creara un organismo de transparencia
adscrito al Ministerio de Sanidad donde se

recojan e investiguen todos los posibles
conflictos de intereses e incompatibilidades.
Este organismo serd el responsable de
establecer un sistema de infracciones en el
caso de incumplimiento con las obligaciones
de independencia y ausencia de conflictos de
interés; asi como pondra y gestionard un
repositorio _web publico, normalizado y
unico donde se recojan todas las
trasferencias de valor por parte de las

compainias farmacéuticas a los profesionales
de forma anual.

Punto 5: Adfadir al texto propuesto lo
subrayado y eliminar lo tachado:

A efectos de garantizar la independencia de
las decisiones relacionadas con la
autorizacion, prescripcion, dispensacion, y
administracion de medicamentos respecto de
intereses comerciales se prohibe el
ofrecimiento directo o indirecto de cualquier
tipo de incentivo, bonificaciones, descuentos,
primas u obsequios, por parte de quien tenga
intereses directos o indirectos en la
produccién, fabricaciéon y comercializacion
de medicamentos a los profesionales
sanitarios implicados en el ciclo de
autorizacién, prescripcién, dispensaciéon y
administraciéon de medicamentos o a sus
parientes y personas de convivencia. Esta
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prohibiciéon sera asimismo de aplicacion
cuando el ofrecimiento se realice a
profesionales sanitarios que prescriban

«productos». Se—exeeptian—de—ta—anterior
f PO ;Pes

11. buid | ;. 13 : i, o,
en el caso de los medicamentos veterinarios,
a los establecimientos de dispensacion
indicados en el articulo 38 de esta ley,
siempre que no se incentive la compra de un
producto frente al de sus competidores y
queden reflejados en la correspondiente

et Fetos—descnentospodiinelechise

Justificacion:

1-El procedimiento de autorizacién no debe
quedar al margen de la regulacion de
conflictos de intereses.

2-Los descuentos a las farmacias,
especialmente por volumen de compras, es
uno de los medios “mas normalizados” para
la venta de medicamentos y productos
sanitarios fuera del acceso a la fiscalizacion.
En todo caso, los descuentos por volimenes
de venta debieran redundar en ahorro para
el sistema sanitario y no para el sector
farmacéutico.

Articulo 13. Garantias de eficacia

Anadir: Los ensayos clinicos cuyos informes
vavan a ser utilizados para decidir la

aprobacién de un medicamento deberan
tener patrocinio publico, o ser replicados por
entidades independientes no patrocinadas.

Articulo 16. Procedimiento de
autorizacion y sus modificaciones.
Requisitos y garantias de
transparencia.

AAIM

Pag. 27

Punto 2. Anadir al texto propuesto lo
subrayado: En el procedimiento de
evaluacion de los medicamentos, la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios contara, a efectos de la emision de
los informes que correspondan, con comités
u 6rganos de asesoramiento que incorporen
a expertos cualificados del mundo cientifico
y profesional, asi como a pacientes. Estos
expertos quedan sometidos a los mismos
requisitos de transparencia y conflictos de
interés recogidos en el articulo 4.3.

Punto 4. Anadir al texto propuesto lo
subrayado: Para garantizar la transparencia
de sus actuaciones, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios
asegurara el acceso publico de sus decisiones
sobre las autorizaciones de medicamentos,
sus modificaciones, suspensiones y
revocaciones, cuando todas ellas sean firmes,
asi como el resumen de las caracteristicas del
producto. Sera, asimismo, de acceso publico
el informe de evaluacion motivado y las
opiniones negativas o discordantes emitidas,
previa supresion de cualquier informacion

comercial de caracter confidencial. La
confidencialidad no impedira la publicacion
de los actos de decision de los o6rganos
colegiados de asesoramiento técnico y
cientifico del Ministerio de Sanidad
relacionados con la autorizacién de
medicamentos, sus modificaciones,
suspensiones y revocaciones.

Justificacion: Para mejorar la transparencia y
evitar conflictos de interés.

Articulo 17. Expediente de
autorizacion.

Punto 1. Anadir al texto propuesto lo
subrayado: El expediente para la
autorizacion de un medicamento constara de
toda la documentacién relativa a
informacién administrativa, resumenes de
expertos, motivado, incluidas las opiniones
negativas o discordantes emitidas,
informacién quimica, farmacéutica y
biol6gica para medicamentos que contengan
principios activos quimicos y/o biologicos, el
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resultado de las pruebas farmacéuticas,
preclinicas y clinicas, y cualquier otra que se
determine reglamentariamente. El solicitante
o titular de una autorizacién sera
responsable de la exactitud de los
documentos y datos presentados. Este
expediente, de forma resumida, con cada
uno de sus partes integrantes, sera de acceso
publico, eliminada la informacién comercial
de caracter confidencial.

Punto 5. Anadir al texto propuesto lo
subrayado y eliminar lo tachado: El
solicitante podra sustituir los resultados de
los ensayos clinicos y de los estudios
preclinicos por una documentacidén
bibliografica-cientifica adecuada, si puede
demostrar que los principios activos del
medicamento han tenido un uso médico
bien establecido al menos durante diez afios
dentro de la Unién Europea y presentan una
eficacia reconocida en la indicacién para la
que se solicita o _como complementario a
establecer el perfil de seguridad. asi-ceme—un

ol bled iod

Justificacion: Su uso determina el detrimento
de la calidad innovativa en favor de
modificaciones menores de moléculas
conocidas o modelo de negocio por el que se
usan en otras indicaciones moléculas
conocidas sin claro valora anadido
demostrado.

Articulo 18. Exclusividad de datos.

Punto 1. Anadir al texto propuesto lo
subrayado y eliminar lo tachado: Sin
perjuicio del derecho relativo a la proteccion
de la propiedad industrial y comercial, los
medicamentos genéricos autorizados con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 17.3
anterior no podran ser comercializados hasta
que expire la patente y, en todo caso, segin
lo previsto en la legislacién comunitaria.
wratscurridos diez anos desde o fecha de la
refereneta:

Justificacion: establecer el periodo de
exclusividad de datos en el momento de la

Revista AJM N° 38 ABRIL 2025

autorizacion comercial alarga de facto el
periodo de proteccion que establece la
patente per sé, con el consecuente impacto
en las arcas publicas. Por otro lado, no
debiera establecerse periodos mayores a los
que establece la legislacion europea que debe
servir de referencia.

Sustituir el parrafo: Este—periodo—de—diez
s Lnsividad_de_d s

Por: Se desarrollara un sistema de regalias
como la bonificacion de la disposicién
adicional 6 al titular de la autorizacion del
medicamento de referencia que obtiene una
autorizaciébn para una o varias nuevas
indicaciones terapéuticas y, durante la
evaluacién cientifica previa a su
autorizacién, se establece que dichas
indicaciones aportaran un beneficio clinico
significativo en comparaciéon con las terapias
existentes.

Justificacion: este mecanismo es la principal
estrategia de la industria por el que se
establecen “las maranas de patentes o
racimos de patentes”, con el consecuente
retraso de los genéricos en el mercado. En
todo caso, es mas oportuno establecer un
incentivo diferente de las exclusividades y
todos aquellos mecanismos que retrasan la
entra de los medicamentos genéricos vy
biosimilares en el mercado.

Punto 2. Eliminar: En—el supuesto—de—eue
o d dicobi
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Justificacion: este mecanismo es la principal
estrategia de la industria por el que se
establecen “las maranas de patentes o
racimos de patentes”, con el consecuente
retraso de los genéricos en el mercado. En
todo caso, es mas oportuno establecer un
incentivo diferente de las exclusividades y
todos aquellos mecanismos que retrasan la
entra de los medicamentos genéricos vy
biosimilares en el mercado.

Articulo 21. Validez de la

autorizacion.

Punto 4. Anadir al texto propuesto lo
subrayado: La autorizacién de un
medicamento se entenderd caducada si, en
un plazo de tres anos, el titular no procede a
la comercializacién efectiva del mismo o una
vez autorizado, inscrito y comercializado
deja de encontrarse de forma efectiva en el
mercado durante tres aflos consecutivos. Lo
anterior no sera de aplicaciéon cuando
concurran razones de salud o de interés
sanitario, en cuyo caso la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios
mantendra la validez de la autorizacion vy
podra exigir la comercializacion efectiva del
producto o promover la producciéon y
comercializacién por otras empresas o la
propia administracién publica sin que quepa
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invocar los derechos de propiedad intelectual
y otros que pudieran encontrase vigentes.

Justificacion: la falta de interés econdémico es
una de las causas de produccion y
desabastecimiento de medicamentos.

Articulo 24. Garantias de
disponibilidad de medicamentos en
situaciones especificas y
autorizaciones especiales.

Punto 4. Anadir al texto propuesto lo
subrayado y eliminar lo tachado: La Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios podra autorizar la importacion de
medicamentos no autorizados en Espana
siempre que estén legalmente
comercializados en otros Estados, cuando
esta importacion resulte conveniente

1—m—p—1¢es—c—1—n—d—1—b—l—e para garantizar la

prevencion, el diagnoéstico o el tratamiento

de patologias concretas per—ne—existir en
Fapana ahbermeva—ade ot —abormda

para esa indicacién concreta o por

situaciones de problema de suministro o
escasez que lo justifiquen, falta de
autorizacion comercial del producto o altos
precios de los mismos, especialmente cuando
se trate de “precios abusivos” que afecten a
la sostenibilidad del SNS, segtin su definicién
en una disposicién adicional nueva.

Justificacion: las importaciones paralelas
dentro de la UE son conforme a la
legislacion, refrendadas por las normas de
comercio interior, y ampliamente utilizadas
en paises como Alemania, donde los
medicamentos y productos sanitarios
presentan precios mas elevados. La
redaccion original del texto viene a prohibir
este mecanismo de ahorro para las arcas
publicas.

Articulo 47. Medicamentos de terapia
avanzada de uso humano.

Punto 2. Afadir al texto propuesto lo
subrayado: Se considera «medicamento de
terapia celular somatica», un medicamento
biologico con las caracteristicas siguientes:
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a) Contiene células o tejidos, o esta
constituido por ellos, que han sido
objeto de manipulaciéon sustancial
de modo que se hayan alterado sus
caracteristicas biolodgicas,
funciones fisioldgicas o
propiedades estructurales
pertinentes para el uso clinico
previsto o por células o tejidos que
no se pretende destinar a la misma
funcion esencial u otra diferente en
el receptor y en el donante;

b) Justificacion: inclusion de las CAR-T,
y otras futuras terapias, con
posibilidad de extensiéon de la
poblacion diana. Las terapias
avanzadas de la medicina de
precisiéon, en muchos casos no se
ajustan al modelo de patente de
producto, sino que se trata de
procedimientos que pueden ser
aplicados para el desarrollo de
medicamentos en diferentes
pacientes. Por otro lado, como si
de un trasplante se tratase, las
terapias avanzadas de uso humano
pueden desarrollarse vy
administrarse en personas
diferentes de las que se obtiene y
recibe el material biologico.

Punto 4, Modificar el parrafo segundo eue

Por: Corresponde a la AEMPS la
autorizacion de la fabricacion de las terapias
avanzadas de preparaciéon no industrial que

se elaboren en los hospitales de Espafa.

Justificacion: segun el reglamente europeo, la
autorizacion de las terapias avanzadas
corresponde a las autoridades competentes
del Estado miembro y segin esta Ley la
autoridad competente para autorizar los
medicamentos es la AEMPS. El parrafo que
se ha incluido es contrario a la Directiva
Europea, al encomendar al Gobierno
elaborar un reglamento que soélo serviria
para paralizar estas terapias hasta que se
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haga. Si se quiere mantener se deberia
incluir una disposicién transitoria para
habilitar a la AEMPS hasta que el gobierno
la haga.

Articulo 53. Farmacovigilancia de
medicamentos de uso humano y
obligacion de notificar.

Punto 2. Anadir al texto propuesto lo
subrayado: Los profesionales sanitarios
tienen la obligacion de notificar con
celeridad a los 6rganos competentes de cada
Comunidad Auténoma v/o del Ministerio
las sospechas de reacciones adversas de las
que tengan conocimiento y que pudieran
haber sido causadas por medicamentos.

Se revisard vy establecerd un sistema agil,
accesible v rdpido de notificaciones por parte

de los profesionales, de forma que se
promueva su realizaciéon. Del mismo modo,
se_incluird en el sistema de notificaciéon la
posibilidad de incluir otros hallazgos
terapéuticos o de otra indole, que se
consideren de interés para completar el
conocimiento de los efectos en vida real de
los medicamentos y productos sanitarios.

Justificacion: la notificacion de reacciones
adversas o sospechas se encuentra
infraestimada y generalmente limitada a
efectos adversos de consecuencias
importantes; en parte debido a la ausencia
de un mecanismo agil adaptado a los
recursos tecnologicos y digitales actuales. Los
efectos hallados en la practica clinica diaria,
incluidas los derivados de las diferentes
caracteristicas de los pacientes supone una
fuente potencial de conocimiento.

Articulo 59. Estudios clinicos, ensayos
clinicos y estudios observacionales.

Punto 2.3 Anadir al texto propuesto lo
subrayado y eliminar lo tachado:

Las autoridades sanitarias deberdnr podran
facilitar la realizacién de los ensayos clinicos
en el Sistema Nacional de Salud, tanto en el
ambito de la atencién primaria como de la
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hospitalaria una vez que sean considerados
de interés publico para la salud de los
pacientes debidamente justificado. Las
condiciones de desarrollo de los ensayos
clinicos en los servicios sanitarios del
Sistema Nacional de Salud se estableceran
en virtud de los acuerdos que se establezcan
entre el promotor y los servicios de salud de
las comunidades autébnomas con criterios de
transparencia y segun lo establecido en esta
ley, sin detrimento de los recursos sanitarios
o administrativos de los sistemas de salud ni
la asistencia sanitaria. En estos acuerdos
debe garantizarse el retorno de la inversion

publica_en términos de condicionalidades

en precios, transparencia, trasnferencia de
tecnologia y conocimiento, derechos de
propiedad intelectual, comercializacién a
precio de coste, etc. establecidas y recogidas
claramente en las clausulas del contrato, el
cual sera publico. Dichos acuerdos weluiran
definiran todos los aspectos necesarios para
la correcta realizacion del ensayo, incluidos
los profesionales participantes, los recursos
implicados y las compensaciones que se
establezcan, asi como los costes que debe
abonar el sector industrial por el uso de los
recursos publicos utilizados. La
participacién publica vy de sus recursos
profesionales no se realizard dentro de la
jornada ordinaria, salvo casos excepcionales
debidamente justificados v, en su caso, se
contrataran los recursos necesarios que lo
sustituyan; en ningin caso supondrd una
merma de la atencién sanitaria de los
pacientes ni de la actividad sanitaria
ordinaria. Los profesionales participantes,
las fundaciones o instituciones de
investigaciéon adscritas no recibiran
directamente remuneracién, horonarios o
pagos por el sector industrial, sino que se
realizaran directamente al sistema sanitario
de la comunidad auténoma que abonara,
en su caso, los servicios prestados a los
profesionales intervinientes, asi como los
destinard a la financiaciéon de los sistemas
sanitarios publicos. Los datos del promotor,
centros _donde se realizan, profesionales
implicados y las compensaciones
economicas al centro v a los profesionales,
seran publicos.
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La autorizaciéon de realizaciéon de ensayos
clinicos en el Sistema Nacional de Salud
debe garantizar que no afecta al
funcionamiento normal de la asistencia
sanitaria que prestan los servicios y los
profesionales de los centros sanitarios que
participan en ellos.

Justificacion: la realizaciéon de investigacion
por el sector privado per sé no implica el
beneficio del sistema sanitario publico. Los
avances de la ciencia deben alcanzar a la
sociedad y los sistemas sanitarios publicos
que participan en los mismos, por lo que
justifican su participacién si garantizan el
acceso a los conocimientos derivados con
condicionalidades de acceso y el pago por los
recursos publicos utilizados por el sector
privado, primando siempre el interés
publico.

No se puede poner por ley una obligaciéon a
las autoridades sanitarias para facilitar
ensayos clinicos que la ley no les impone ni
siquiera para reducir los tiempos de espera
de los pacientes o para resolver los
problemas de salud de los pacientes. Y, en
todo caso, no debe comprometer la calidad
de la asistencia que reciben todos los
pacientes.

Articulo 73. Importaciones.

Punto 1. Afadir al texto propuesto lo
subrayado y eliminar lo tachado:

Sin perjuicio de otras exigencias legal o
reglamentariamente establecidas, solo
podran importarse medicamentos
autorizados por la EMA y comercializados
en otros paises miembros de la UE o
autorizados por las agencias competentes
estatales de éstos, especialmente cuando
haya problemas de abastecimientos,

suministros, altos precios o situaciones de
abuso de posiciéon dominnate. e-registrados—e
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Justificacion: las importaciones paralelas de
medicamentos es un mecanismo permitido
en las normas de comercio interior de la UE
que permite asegurar el abastecimiento y un
mecanismo de sostenibilidad de los sistemas
sanitarios al poder adquirir medicamentos y
productos sanitarios a un menor precio y/o
estimular la competitividad, como es el caso
de Alemania, donde al mismo tiempo
albergar un sector industrial farmacéutico
muy desarrollado.

Articulo 74. Exportaciones

Anadir un punto 4

El Ministerio de Sanidad podra limitar o
prohibir la exportacién de medicamentos

por razones de desabastecimiento o escasez
de cobertura de las necesidades terapéuticas
nacionales, durante el tiempo que estas
razones permanezcan vigentes.

Justificacion: Se debe impedir que existiendo
desabastecimientos en el mercado nacional
se exporten medicamentos que nuestros
pacientes necesitan.

Articulo 84. Garantias de las
Administraciones publicas.

Anadir al texto propuesto lo subrayado y
eliminar lo tachado.

Punto 1. Las Administraciones publicas
competentes en los o6rdenes sanitario y

educativo eirigirdn—garantizaran sus
aetuaeciones—a—promover la formacion

continuada y permanente de los
profesionales sanitarios, en todas las etapas
formativas y actividades profesionales, sobre
medicamentos, productos sanitarios y
terapéutica de los profesionales sanitarios.

Justificacion: la formacion continuada a
través del sector industrial es fuente de
conflicto de interés e influencia a los
profesionales en la prescripcion de los
medicamentos y productos sanitarios.

Punto 4. Las Administraciones publicas
sanitarias premeveran-seran las competentes
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para la adopcién de las guias de indicacién
de uso, formaciéon e informacién la
publicacién de guias sobre medicamentos,
productos sanitarios y otras tecnologias
sanitarias dirigidas a para uso de los
profesionales sanitarios. En la elaboracion de
dichas guias se seguiran los principios de
participacion, transparencia, independencia
y publicidad; sin patrocinio privado y con
garantia de financiaciéon publica a través de
la_disposicién adicional 6, lo cual debe ser
efectivo_en el plazo de dos afios desde la
entrada en vigor de la presente legislacion.

Justificacién: Para garantizar su
independencia de cualquier interés privado.

Articulo 85. Objetividad y calidad de
la informacién y promocion dirigida a
los profesionales sanitarios.

Enmienda de sustitucion.

Punto 5. hasolertas—depremtoss beeas,
e | ) ) ’

Punto 5.
Los pagos, contraprestaciones en efectivo o
en especie, asi como las ofertas de premios,
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becas, contribuciones vy subvenciones, a
reuniones, congresos, viajes de estudio vy
actos similares proporcionados por cualquier
persona fisica o juridica, relacionada con la
fabricacién, autorizacién, prescrpiucion,
elaboracién o distribucién de medicamentos
o _productos sanitarios, v dirigidos a los
profesionales sanitarios, facultados para la
prescripcién, indicacién y dispensacién de
medicamentos v productos sanitarios o las
entidades en que se asocian, se haran
publicos, se aplicaran exclusivamente a
actividades de indole cientifica y serdn objeto
de la regulacién correspondiente. En los
programas, publicaciones de trabajos y
ponencias de reuniones, congresos y actos
similares se haran constar la fuente de
financiaciéon de los mismos y los fondos
obtenidos de cada fuente. L.a misma
obligacién alcanzard al medio de

comunicacién por cuya via se hagan
publicos v que obtengan fondos por o para
su publicacion.

A los efectos de la publicacién resefiada, se
creara un registro publico en el que todos los
laboratorios, farmacéuticos y empresas de
productos sanitarios, declarardn
obligatoriamente, todos los pagos,
contraprestaciones o actos similares que
lleven a cabo por cualquier concepto. La
misma _obligacién serid exigible a las
organizaciones sanitarias, fundaciones vy
universidades, que deberan declarar los
pagos que hagan a ponentes o docentes de
cursos para cuya organizaciéon hayan
recibido financiacién directa o indirecta de
la industria farmacéutica.

En la declaracién individual de conflicto de
interés que realicen los profesionales, se
deberd declarar ademas del laboratorio que
efectué el pago o contraprestacion, las
cantidades recibidas.

Todas las cuestiones resenadas seran objeto
del correspondiente desarrollo normativo.

Estas publicaciones se realizardn mediante
un registro tnico nacional publico, con una
metodologia estandarizada donde se
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encuentre depositada toda la informacién
relacionada de cada una de las entidades
donantes v de los perceptores.

El personal sanitario con capacidad de
prescripciéon farmacéutica _en el sistema
publico, deberd recibir patrocinio publico
para la asistencia a congresos, actividades de
formacién, publicaciones, etc... Serd
incompatible con la funcién publica la
recepci6on de cualquier tipo de patrocinio
privado para la formacion.

Justificaciéon: La enmienda se fundamenta,
en primer lugar, en el principio de
transparencia, recogido en el propio
anteproyecto, en virtud, del cual es necesario
disponer de los datos adecuados para ejercer
el control preciso sobre las actividades y
relaciones entre la industria y otras
organizaciones y los profesionales sanitarios,
que de otra manera no seria posible. Pero,
ademas de dicho principio, que ya seria
suficiente para admitir la presente enmienda,
se desarrolla en este ambito una aplicacion
de los conflictos de intereses, con la finalidad
explicita de prevenir y evitar la afectacion del
desempefno imparcial y objetivo de las
funciones propios de los profesionales
sanitarios en cuanto servidores publicos, que
pueden verse afectados, en razén de otro
tipo de intereses, evitando por tanto la
confrontaciéon del deber profesional, con el
interés particular, real, potencial o aparente.
Se trata de poner en practica la doctrina
establecida por el tribunal de justicia de la
Unién Europea, que ha establecido que es
suficiente con que la imparcialidad pueda ser
razonablemente cuestionada para que sea
necesaria la regulaciéon del conflicto de
interés (1989), por lo que no es necesaria que
estemos en presencia de una pérdida
efectiva.

Articulo 99. Dispensacion por el
farmacéutico.

Punto 2. Anadir al texto propuesto lo
subrayado y eliminar lo tachado.

Cuando la informacién esté disponible y se
prevea una diferencia en cuanto al impacto
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medioambiental de las alternativas, el
farmacéutico informara de ello al paciente.
La dispensacién seguira el siguiente
esquema:

O Cbdo—elb—paeiente—po—este
Aaewha—pretereneia, cl
farmacéutico dispensara el de
precio mas bajo de su agrupacion
homogénea.

c) Cuando la eleccién del paciente sea
uno de los medicamentos no
incluidos dentro de la lista de
precios seleccionados para la
financiacién por el Sistema
Nacional de Salud, el paciente

abonara la totalidad la—parte—del
precro—de—aererdo—eon—en

Sustituir los puntos 1 v 2 por el siguiente:

1. El farmacéutico dispensara el
medicamento prescrito o el de
precio mas bajo de su agrupacion
homogénea, cuando exista. El
paciente abonara la parte del
precio del medicamento
dispensado que le corresponda de
acuerdo con su aportacion.
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2. Justificacion: en un Sistema Sanitario
de financiacion pubica no hay
razén econdémica ni justificacion
terapéutica para que al paciente
pueda elegir entre dos
medicamentos equivalentes
biologica y terapéuticamente, el
mas caro, salvo por el artificio que
crean con los precios seleccionados
para mantener artificialmente
diferencias de precios que no
tienen ninguna base ni por razon
de costes ni por razoén terapéutica.
La tnica causa valida para que se
pueda dispensar otro de precio
superior es por una de las causas
de sustitucién legitimas
(desabastecimiento o urgente
necesidad) o cuando, tal como
proponemos en la modificacion del
sistema de precios seleccionados, la
intervencion previa haya generado
una reducciéon muy importante del
precio de los genéricos.

Si finamente no se modificase este oneroso
sistema, se deberia incluir un nuevo punto 4.

Las oficinas de farmacia llevaran un registro,
a disposicion de las Autoridades Sanitarias y
de los Servicios de Salud de todas las
dispensaciones en las que el paciente haya
mostrado preferencia por un medicamento
que no sea el del precio mas bajo de la
agrupacion homogénea. Dicho registro
incluira obligatoriamente el DNI del
paciente o el de su representante legal,
cuando el paciente no disponga de DNI.

Justificacion: Para garantizar que la decisién
es del paciente.

Si finamente no se modificase este oneroso
sistema, se deberia incluir un nuevo punto 5

Estas dispensaciones quedar excluidas del
limite maximo de aportacién mensual que se
establece en el articulo 120 para los
pensionistas. Y en el caso de medicamentos
de aportacién reducida, ademas, si el
paciente elige otro mas caro que el del precio
menor, la aportacion reducida se vera
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incrementada con la correspondiente a la
diferencia de precio que asume.

Justificacion: para que el impacto econdémico
de la aportacion que corresponde al
paciente, la asume el paciente y no el SNS
cuando esté en topo de aportacion, pues
sino, el impacto econémico de su decision la
endosa al conjunto de la poblaciéon, incluidos
aquellos pacientes que no eligen otro mas
caro.

Articulo 101. El1 Nomenclator de
Prescripcion y agrupaciones
homogéneas de medicamentos de uso
humano.

Modificar el punto 4 eliminado de ¢l “a
eleccion del paciente” y la referencia al
articulo 99.5:

Cambiar: Fedeslosmedicamentos—incluidos
| ) | o cidn clinien del |

Por: Todos los medicamentos incluidos en la
misma descripcion clinica del producto con
formato o en la misma agrupacién
homogénea, incluyendo los medicamentos
biosimilares, son igualmente dispensables por
el farmacéutico de oficina de farmacia, sin
perjuicio de los dispuesto en el articulo 99.3
de esta ley.

Justificacion: por coherencia con la
modificacion que proponemos del sistema de
precios seleccionados y porque el articulo
99.5 no existe.

Articulo 105. Derecho a la prestacion

farmacéutica, principio de igualdad
territorial y coordinacion

Eliminar el punto 4 siguiente:

L eacind 5

Justificacion: Las mayores diferencias que se
producen en el acceso los medicamentos no
las generan las Comunidades auténomas
sino el marketing y la promocién de la
industria farmacéutica. Si no se permite a las
CCAA racionalizar la prescripcion, porque
es i1mposible que sus decisiones sean
homogéneas para todo el territorio nacional,
tampoco se debe permitir a la industria la
promocioén que las genera.

Anadir el punto 4

Para garantizar el derecho de toda la
ciudadania a acceder a medicamento
deberan suprimirse de forma paulatina los
copagos, completando la supresién en un
plazo de 4 anos. La Alta Inspeccién evaluara
la_situaciéon del acceso a los medicamentos
de forma periddica, lo que reflejara de forma
anual en un informe puablico y sefialard las
medidas oportunas para la correcciéon de las
deficiencias o inequidades detectadas.

Justificacion: segun el Barémetro Sanitario,
entre un 3-3% declara no acceder en los
ultimos 12 meses a los medicamentos
prescritos debido a cuestiones econémicas.

Articulo 106. Criterios y
procedimiento para la financiaciéon
publica.

Modificar el punto 4 eliminando la
referencia a medicamentos no sujetos a

prescripcion.

Justificacion: la decision de financiacion o no
de los medicamentos corresponde al 6rgano
competente del Ministerio de Sanidad. En
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cambio, la decision someterlo a prescripciéon
0 no, le corresponde a la AEMPS, por lo que
un simple cambio que decida la AEMPS en
las condiciones de prescripcién de un
medicamento determinaria su exclusiéon de
la financiaciéon, lo que excede sus
competencias.

Modificar el punto 4 incluyendo los
medicamentos con beneficio clinico
incremental poco relevante.

Justificacion: si para la financiacion se tiene
en cuenta el beneficio clinico incremental
relevante, la consecuencia logica es que con
caracter general no se financien los que sea
poco relevante y de esta manera se descarga
la presion que la industria ejerce sobre la
CIPM cada vez que por ese motivo propone
la no financiaciéon de un medicamento.

Modificar el punto 9 eliminando el término
acelerada.

Justificacion: la inclusion de esa terminologia
en los procedimientos de autorizacion de los
medicamentos por las agencias reguladoras
es utilizado descaradamente por la industria
en sus campanas de promociéon de esos
medicamentos. Eliminando ese término del
punto 9 se mantiene el caracter de
autorizaciéon provisional que es lo que es
realmente y con un procedimiento especifico
abreviado.

Articulo 107. Exclusion de la
prestacion farmacéutica de
medicamentos y productos sanitarios.

Matizar el punto a) Fl establecimiento de

precios seleccionados, aclarando que la
exclusion es temporal, durante el periodo de
vigencia del precio seleccionado en el que
quedo fuera y que durante ese periodo no
puede aplicar lo establecido en el punto 5.

Justificacion: si cada vez que se apliquen los
precios seleccionados se desfinancian los que
no se seleccionan, que ademas segun el
punto 5 de ese articulo pueden poner
determinaria el precio que quieran, o se
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seleccionan todos o, al excluir al resto, en un
par de procesos de seleccion nos quedamos
sin medicamentos para seleccionar.

Eliminar el punto 2 b, eeme—motivo—de

+ 2 [13

demint,

Justificacion: la inclusion de este punto
supondria la exclusién automatica de la
financiaciéon de multitud de medicamentos
que en la actualidad tienen presentaciones
financiadas y no financiadas del mismo
principio activo, como son omeprazol,
paracetamol, ibuprofeno, dexketoprofeno
etc. Con un impacto brutal para los bolsillos
de los ciudadanos.

Eliminar el punto 2 c: Que—el—prineipio
. Gl d  dad
Ceacia £ Bl s

| | fe ~ |

Justificacion: parece que hay un error, no
tiene sentido que se excluya un medicamento
cuyo principio activo cumpla esos criterios.
Lo logico es que se quiera decir lo contrario,
que no los cumpla, pero si no los cumple no
solo no se deberia financiar, se deberia quitar
la autorizaciéon como medicamento.

Modificar el punto 5c incluyendo que “Los
medicamentos excluidos de la financiacién

mantendran los precios de financiaciéon
durante al menos 5 afios”.

Justificaciéon: la experiencia de las
desfinanciaciones que se han llevado a cabo
hasta la fecha no ha podido ser mas
devastadora para el bolsillo de los
ciudadanos por el incremento brutal de los
precios que han tenido desde entonces.

Sorprende que una ley de medicamentos
ponga tanto empenio en la desfinanciacion,
algo que ya deberia ser absolutamente
residual tras los amplisimos procesos de
desfinanciaciéon que ya se han llevado a cabo
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en el SNS, cada uno de los cuales ha
supuesto una inyecciéon brutal de ingresos
para la industria farmacéutica y una pesada
carga econémica para los ciudadanos, de
hecho el ultimo en 2012 ha dejado
temblando los bolsillos de los ciudadanos y lo
que deberia plantear esta ley es la
refinanciaciéon de algunos ampliando las
patologias para los que se pueden financiar,
como son por ejemplo las lagrimas
artificiales, los laxantes y los
antthemorroidales.

Parece que la industria farmacéutica no
tenga limite en su asalto a las economias
familiares, pero es inconcebible el apoyo que
recibirian del gobierno si esto se mantiene tal
como esta en este anteproyecto. Lo que la
Ley del medicamento necesita desarrollar en
detalle son los motivos de no financiacion, a
los precios que exigen, de los nuevos
medicamentos que acaban incorporados en
la financiacién con valor terapéutico
limitadisimo o casi nulo. Recordemos que
para que un medicamento sea autorizado
solo tiene que demostrar dos cosas, una
seguridad tolerable y que tenga una
actividad superior al placebo, por minima
que sea la diferencia.

En el punto 5. Criterios para decision
de precio.

-Primero: coste de fabricacién y coste de
I1+D, debidamente acreditados.

Justificaciéon: En la redacciéon actual aparece
en el subapartado e), como un criterio
secundario: “Cuando proceda y sea
técnicamente factible...”

-En segundo lugar: precios de referencia
externos, es decir, los precios para ese
medicamento vigentes en otros paises.

Justificacion: para promover facilitar la
negociacion.

-Tercero: los otros criterios de beneficio
clinico incremental, precios de tratamientos
alternativos, eficiencia o coste efectividad,

AAJM

Pag. 37

impacto presupuestario, impacto ambiental
se podran utilizar, de forma complementaria,
cuando la empresa comercializadora se
niegue a acercar el precio a los costes de
fabricacion y de I+D.

En todo caso, se debera hacer publico y
transparente todo el proceso de negociacion:
precio propuesto por la industria, costes de
fabricaciéon y de I+D, precio ofrecido por la
AAPP, precio_aceptado (impuesto) después
de la negociacién.

Justificacion: Cambiar la narrativa de la
industria de precio por valor que acaba
maximizando hacia el precio mas alto
posible, etc. Con el actual sistema se
continuaria la escalada brutal de precios de
los dltimos 20 anos. El sector farmacéutico es
el sector con mayor margen de beneficios,
muy por encima de la media del resto de
sectores industriales, lo que no se justifica vy,
menos aun, tratandose de garantizar el
derecho de acceso a la salud de forma
directa e indirectamente mediante la
sostenibilidad de los sistemas sanitarios.
Segtn los gastos en 1+D declarados por la
industria (EFPIA) y los precios de los
medicamentos genéricos, se estima un
sobrecoste de los medicamentos en torno al
50% de lo pagado, de media, siendo mucho
mayor, en determinades especialidades
consideradas innovadoras o destinadas a
enfermedades menos prevalentes.

En el apartado 11. Quitar la segunda frase:

z bbl
SOt
Justificacion: Precisamente mantener el
sistema actual perpetta el abuso de precios
€XCesIvos.

Articulo 108. Intervencion de precios:
regulacion y criterios.

Punto 5.Modificar el punto 5, eliminando los
apartados a) b) ¢) d f) v g)) que va se utilizan

para la decisién de financiacién que se
regula en el art. 106.
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Para esta regulaciéon y para las decisiones
concretas se tendran en cuenta
principalmente los costes justificables, entre
ellos los de investigacion y desarrollo, de
produccién y de comercializacién, asi como
las fuentes de financiacion de estos costes y el
grado de colaboracién publico-privada,
especialmente asociada a los estudios
preclinicos y clinicos desarrollados en

Fspana voendo que procedas los stonientes
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Justificacion: No se pueden tener los mismos
criterios para la decisién de financiacion (art.
106) y para la fijacion del precio (art 108).
Para la fijacion del precio, el tnico criterio a
valorar deben ser los costes. Los demas sélo
tienen sentido para la decision de financiar o
no el medicamento.

Aclarar mejor qué son los precios notificados
del punto 7 que dice “los titulares de
autorizaciones de comercializaciéon de los
medicamentos a que se refiere el punto 3 del

presente articulo podran comercializar los
medicamentos que se dispensen en territorio
espafiol en régimen de precios notificados,
entendiendo por tal la comunicaciéon del
precio al Ministerio de Sanidad”.

Justificacién: el punto 3 dice que
“reglamentariamente se desarrollaran la
metodologia aplicable a la intervencion vy
autorizacion de los precios..”. Sin embargo,
el 7 dice que los pueden comercializar con
s6lo notificarlo al Ministerio. Parece que con
ello se pueden saltar la intervenciéon de
precios.

Modificar el punto 9 cambiando: Guande
bR e e e
; iados_si i | o

onal = Dlecid |
etprititebedo- |

Por:_Cuando estos mismos productos no

resulten financiados, si son dispensados en
territorio nacional se dard por cumplido lo
establecido en el apartado 4.

Justificacion: para mayor claridad.
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Articulo 109. Intervencion de precios:
Organizacion y procedimiento.

Anadir al texto propuesto lo subrayado y
eliminar lo tachado

Punto 1

La Comision Interministerial de Precios es el
organo encargado de determinar el precio
industrial maximo de los medicamentos y
productos sanitarios con cargo a la
prestacién farmacéutica del sistema nacional

de saludd, peerperctertesno-bosphehzadas,

Justificacion: con la redacciéon propuesta se
dejan fuera del ambito de decision de la
CIPM a los medicamentos de uso
hospitalario

Articulo 110. Regulacion de precios de
medicamentos y productos sanitarios
no sujetos a receta y en situaciones
excepcionales.

Anadir al texto propuesto lo subrayado y
eliminar lo tachado.

Punto 1.

Cambiar: El Gobierno proched—rewirhr

regulard el mecanismo de fijjacion de los
precios de los medicamentos y productos
sanitarios no sujetos a prescripcion.

Justificacion: el abuso de los precios de estos
medicamentos ha alcanzado cotas
inasumibles para la mayoria de la poblacion,
con subidas de hasta un 1000% desde que se
desfinancian, a las que es necesario poner
coto. Por mucho que se diga que son
sintomas menores, para quien padece
estrenimiento créonico o irritacién crénica de
la cornea, estos medicamentos son tan
imprescindibles como cualesquiera otros que
necesitemos el resto de la poblacién y no se
debe dejar el precio sin ningin tipo de
regulacion por el Gobierno.

Punto 3. Cuando exista una situacién
excepcional sanitaria, con el fin de proteger
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la salud publica, la Comision Interministerial
de Precios podra fijar el importe maximo de
venta al publico de los medicamentos vy
productos a que se refiere el apartado 1 de
este articulo por el tiempo que dure dicha
situacion excepcional. El procedimiento para
la fijaciéon del importe maximo de venta al
publico sera acordado en el seno de la citada
Comision. En el caso de disconformidad por
el titular de la autorizaciéon o falta de
suministro _adecuado se invocara el uso de
una licencia obligatoria.

Justificacion: El monopolio de las patentes
producen un poder profundamente
asimétrico en favor de la industria
farmacéutica, por lo que, en caso de abuso
de ese poder, la Administracién Sanitaria
tiene el deber de contrarrestarlo aplicando
todas las opciones legales de que dispone,
incluidas las licencias obligatotias.

Articulo 112. Del Comité Asesor para
la Financiacion de la Prestacion
Farmacéutica del Sistema Nacional de

Salud.
Anadir al texto propuesto lo subrayado

Punto 5. En lo referente a la transparencia y
conflictos de intereses, lo miembros de este
comité deben cumplir con lo establecido en
el articulo 4 de transparencia y regulacién de
conflictos de intereses de la presente norma.

Articulo 113. Revisién del precio

Punto 2, podra ser modificado cuando lo
exijan cambios en las circunstancias
econdémicas, de competencia, técnicas,
sanitarias, en la valoracién de su utilidad
terapéutica o en funciéon del margen de
beneficio obtenido por el medicamento o
producto sanitario. Reglamentariamente, ....
Descritos en los articulos 106 y 108 de esta
ley, y para objetivar margenes de beneficio
superiores a la media del sector industrial no
farmacéutico.

Punto 2.a) El gobierno elaborara un informe
anual para cada medicamento que supere un
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volumen de ventas anual de 1.000.000 € en
el Sistema Nacional de Salud, asi como para
cada medicamento cuyo gasto medio por
persona y ano supere los 5.000€. Dicho
informe incluird el coste de fabricacién por
dosis, el precio por dosis, el coste de I+D
acreditado, el coste de I+D por dosis en
funci6on del volumen de ventas anual
multiplicado por 20, el precio medio por
tratamiento anual, el volumen de ventas
anual en el SNS, el volumen de ventas
mundial, los gastos anuales en I+D de la
empresa, los gastos anuales en marketing de
la empresa, los gastos anuales en recompra
de acciones y otros incentivos a los
accionistas y directivos, los gasto anuales en
fabricaciéon, el porcentaje global de
beneficios sobre ventas y otros datos de
interés.

El informe deberda comparar el precio
vigente en el SNS con el coste por dosis
(incluyendo la imputaciéon de los costes de
fabricacién y los costes de I+D). El informe
sera publico. Si el precio supera los costes en
un 100% el gobierno revisara el precio
maximo autorizado para acercarlo al coste
real del medicamento mas un beneficio
industrial, en la media del sector industrial
no farmacéutico. En caso de no conseguir
acuerdo con la empresa titular, el gobierno
podra aprobar una Licencia Obligatoria.

Justificacion: Acercar los precios de los
medicamentos mas caros a los precios de
coste, y evitar la escalada de precios,
garantizando una remuneracion justa.

Articulo 114. Informacion econémica.

Anadir al texto propuesto lo subrayado y
eliminar lo tachado

Punto 1. A los efectos de la fijacion de
precios, las compaifiias comercializadoras
deberan facilitar al Ministerio de Sanidad
toda la informacién sobre los costes,
financiacion, aspectos técnicos, econémicos y
financieros. El Ministerio podra efectuar
comprobaciones sobre la informaciéon
facilitada.
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Los costes deben incluir los costes de
fabricacion, los costes de I+D y otros costes,
asi como los resultados econdémicos por
producto y para el conjunto de la empresa,
gastos en marketing, en I+D, en fabricacion,
y en remuneraciones de accionistas y otros.

Justificacién: para dar cumplimiento a lo
establecido en el articulo 108.5.e.

Punto 1.1 En el caso de que se trate de una
adquisicion _de un producto o molécula
desarrollada por otra empresa o entidad,
deberda poner en conocimiento del

Ministerio de Sanidad el precio pagado por
tal operacion.

Justificacion: para dar cumplimiento a lo
establecido en el articulo 108.5.e.

Punto 3. La informaciéon que en virtud de
este articulo obtenga la Administracion
General del Estado sera eenfidenetal publica,
salvo aquellos aspectos comerciales que se
consideren confideciales, como también lo
sera la informacién que resulte de los
acuerdos de financiaciéon que se alcancen o
de la aplicacion de los mismos. Ne-ebstante;
lo—anterior, el Ministerio de Sanidad
publicard informacién accesible para el
publico general sobre la financiacion y
precio pagado por de—cada producto, asi
como informaciéon agregada sobre el gasto
en medicamentos y productos sanitarios, que
en su caso complementara la publicada por
el Ministerio de Hacienda sobre el gasto
publico asociado a los mismos.

Justificacion:  Esta informacién no debe ser
confidencial, sino puablica, como en
cualquier otra compra publica. Es dinero
publico.

Articulo 115. Sistema de precios de
referencia.

Comentario: Este articulo mas que
desarrollar el sistema de precios de
referencia es una demoliciéon del sistema de
precios de referencia. Ni se sabe con certeza
lo que es el precio de referencia, se explaya
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estableciendo excepciones, donde hasta por
vestirse de lagarterana podran quedar
exentos del sistema y ni siquiera establece
como se calcula, sino que lo deja para una
normativa de desarrollo. En resumen, deja
caro todo lo que interesa a la industria que
quede claro por ley y deja en el aire todo lo
que le interesa que no se recoja por ley. Y
como guinda, en el punto 7 se vuelve a
insistir en subida de precio, en lugar de
bajadas, que es la razon del ser de los
genéricos y del sistema de precios de
referencia.

En el caso de que no se modifique el sistema
propuesto en el articulo 116, se propone:

Punto 1. En el segundo parrafo del punto 1,
eliminar “de la horquilla de precios”.

El precio de referencia sera la cuantia

maxima dela-horquilla-de-preetos con la que

se financiaran...

Justificacion: Se introduce esta matizacion
que solo aporta confusion, ya que exige que
exista una horquilla de precios para que
haya una cuantia maxima, lo que impediria
la existencia de un tnico precio, lo que es un
disparate. La cuantia maxima debe ser
independiente de si existe o no tal horquilla
de precios.

Punto 3 ¢) Eliminar.

Justificacion: Ninguna de las circunstancias
que se mencionan tienen entidad para dejar
fuera del sistema a medicamentos que ya
han gozado de mas de 20 anos de
monopolio. Parece que el sistema que se
quiere implantar esté ideado para proteger
aun mas ese monopolio.

Punto 7 Eliminar.

Justificacion: La posibilidad de revisar de
manera justificada el precio de un
medicamento ya esta recogida en el articulo

113.1.

Articulo 116. Sistema de precios
seleccionados.
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Proponemos sustituir la redaccién del
articulo 116 por:

Cuando el precio de los genéricos o

biosimilares sea superior al 25% del que
tenia originalmente la marca cuando se

autorizé su primer genérico o biosimilar en
Espana, el precio seleccionado de los
medicamentos sujetos a precios de referencia
debe de ser tinico e iniciado por el Ministerio
de Sanidad a través del 6rgano competente
en materia de prestaciéon farmacéutica, que
procedera a comunicar a los proveedores el
inicio de un procedimiento de precio
seleccionado, con comunicacién del precio
maximo de financiacién que se propone

para que manifiesten sus intenciones, tal
como esta establecido en la ley vigente, pero

con una duraciéon del precio seleccionado de
12 meses.

Cuando el precio de los genéricos o

biosimilares sea igual o inferior al 25% del
que tenia la originalmente la marca cuando

se_autorizé su primer genérico o biosimilar

en Espafa, se aplicara el precio seleccionado
que se propone en el anteproyecto.

Justificacion: por un lado, el sistema de
precios seleccionados que se propone tendria
escasa repercusion en la reduccién de los
elevados precios de los medicamentos
genéricos y biosimilares que actualmente
financia el SNS y en cambio supondria un
aumento del coste para los pacientes sin
ninguna razoén sanitaria que lo justifique y
para el SNS. Por otro lado, los precios de los
medicamentos genéricos y biosimilares del
mercado espanol tiene dos realidades de
precios muy diferenciadas, coexisten
genéricos de precios menos altos, en los que
el SPR funcioné para producir bajadas de
precios relevantes y genéricos y biosimilares
de precios muy caros, atrincherados en el
precio inicial que se les autorizo, en muchos
casos hace ya casi 15 afos y que desde
entonces apenas se ha reducido, pese a
existir en muchos de ellos multitud de oferta
de laboratorios de genéricos y a que la ley
actual les permite bajar el precio en
cualquier momento para ganar cuota de
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mercado marcando el precio mas bajo. Es
como si operara un acuerdo tacito de no
agresiéon de precios. La experiencia
acumulada evidencia que la aplicacién de la
financiacion del precio mas bajo desde 2011,
ha tenido escaso impacto en generar
competencia entre genéricos que se
autorizaron desde entonces, para provocar
competencia de precios y bajadas posteriores
al fijado inicialmente.

Por ello consideramos necesario abordar con
un sistema mixto estas dos realidades con el
objetivo comun de que el precio de todos los
genéricos en los que haya competencia de
oferta, se sitiie en un maximo del 25% del
precio original de la marca y que, una vez
conseguido, con el consiguiente beneficio
tanto para el paciente como para el SNS, dar
entrada al sistema de precios seleccionados
que se propone en el anteproyecto.

Articulo 117. Disposiciones comunes a
los procedimientos de financiacién
publica e intervencion de precios.

Anadir al texto propuesto lo subrayado y
eliminar lo tachado.

Punto 3: El solicitante de financiaciéon y
precio de un nuevo principio activo o de una
nueva indicacién debera presentar
obligatoriamente, para la fijacién del precio
informacién completa y detallada sobre los
costes, y para la financiacién en los casos en
los que se determine, un estudio de
evaluacion de la eficiencia, y_del beneficio
incremental, acompanado de un analisis de
impacto presupuestario y el resto de
informacién necesaria para apreciar el valor
del medicamento, nueva indicacion,
asociacién o producto sanitario. También
debera proporcionar las explicaciones,
correcciones e informaciones
complementarias que se le soliciten después
de ser examinados por el o6rgano
competente.

Punto 4: En ejecucién del desarrollo
normativo que corresponda de los criterios,
métodos y procedimientos de los articulos
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anteriores, el Ministerio de Sanidad, de
manera participativa y transparente,
desarrollara y hara puablicas las guias o
directrices técnicas y metodologicas de
detalle para su aplicaciéon, cuando
corresponda, previo informe de la Comisién
Delegada del Gobierno para Asuntos
Econdémicos. Estas directrices deben ser
diferenciadas para financiaciéon publica y
fijacién de precios, seran revisables y estaran
basadas en los métodos comunmente
aceptados por instituciones cientificas y
profesionales tanto nacionales como
internacionales.

Justificaciéon: Un proceso de fijaciéon de un
precio, seria un proceso a ciegas si el
solicitante no aporta los costes reales del bien
al que se le quiere fijar precio. Y sobre las
directrices a que se refiere en punto 4, debe
aclararse especificamente en la ley que han
de ser diferenciadas para la financiacién
publica y para la intervencién de precios.

Punto 7.

Cambiar: que habran de ser expertos
reconocidos e independientes, sin conflicto
de interés, que no hayan recibido ningan
tipo_de pago del laboratorio titular del
medicamento en los Gltimos 5 afios, ni haber

participado en estudios clinicos, relacionados
con el medicamento a evaluar durante su

desarrollo. en—relacién—con—el-medicamento
erpretrtetis

Justificacion:_ampliar la exigencia de no
tener conflicto de interés los revisores
externos, no solo con el medicamento a
evaluar como se recoge en el texto, sino
también con el laboratorio titular del
medicamento. El conflicto de interés no lo es
solo por su relacion con el medicamento, en
cuyo ciclo de vida desde, su desarrollo, puede
haber pertenecido a mas de un laboratorio,
sino también por los pagos que se reciben del
laboratorio que la va a comercializar, que
ademas es el mas importante.

Punto 9. Incluir el siguiente parrafo final:
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Cuando las incertidumbres afecten a la
seguridad o a la eficacia, no se financiara el
medicamento hasta gque no sean
debidamente acotadas.

Justificacion: No se puede financiar un
medicamento con incertidumbres sobre su
seguridad o su eficacia, en el primer caso
porque se estaria comprometiendo la salud
de los pacientes y en el segundo porque se
podria estar pagando mucho dinero por un
medicamento sin tener claros sus resultados
en salud.

Articulo 118. Fomento de la
competencia.

Punto 3: Anadir un nuevo punto.

Se considera limitativa de la competencia y
por consiguiente se prohiben las
bonificaciones en producto, entendiendo por
tales las entregas de medicamentos a coste
cero o a coste inferior al precio oficial, de los
laboratorios a los almacenes de distribuciéon

v a las oficinas de farmacia.

Justificacion: se deben prohibir expresamente
las bonificaciones en producto de los
laboratorios a los almacenes y a las oficinas
de farmacia. Estas bonificaciones impiden la
competencia de precios que deberia
beneficiar al SNS y a los pacientes que son
los pagadores finales de los medicamentos y
con ellas solo se benefician los almacenes de
distribuciéon o las oficinas de farmacia.
Prohibiendo las bonificaciones en producto,
la competencia de los laboratorios se centra
exclusivamente en las rebajas de los precios
de los medicamentos.

Articulo 120. Aportacion de los
usuarios y sus beneficiarios en la
prestacion farmacéutica ambulatoria

Anadir un nuevo pdarrafo al puntol: En el
plazo de 4 afos se suprimiran,
progresivamente los copagos que figuran en
los puntos 2 al 7 y en el punto 9 de este
articulo hasta eliminarlos.

AAJM
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Justificaciéon: El copago en la prestacion
farmacéutica tiene un efecto nulo para la
contencién del gasto farmacéutico galopante
del SNS y limitadisimo como modulador de
la demanda, en cambio tiene efectos muy
negativos sobre la salud de muchas personas
que dejan de comprar medicamentos que
necesitan porque no pueden pagarselos,
como afo tras ano los barémetros sanitarios
vienen senalando. La soluciéon a esta
situacion no son los copagos sino bajar los
abultados precios de los medicamentos para
abaratarlos.

En el supuesto de que no se acepte esta
alegacion, proponemos la eliminacion de los
copagos que se introdujeron en 2012 y que
figuran en los puntos 5,6 y 7 de este articulo.

Punto 3, Eliminar el parrafo final de este
punto que hace referencia a la posibilidad de

elecciéon del producto dispensado.

Justificacion: por coherencia con el modelo
de precios seleccionados que proponemos.
Puntos 5, 6 v 7: Eliminar el copago que se
introdujo en 2012.

Justificacion: por el brutal impacto sanitario
y econémico que ha tenido y sigue teniendo
en la salud y el bolsillo de los pacientes.

Punto 9: Anadir

Se debe igualar la aportacién de los
mutualistas de Muface, Mujeju e Isfas
permitiendo elegir, a los que se acojan a la
asistencia sanitaria por el sistema publico, la
aportacién que tienen resto de los
asegurados por la Seguridad Social.

Justificacion: Los pensionistas de esas
mutualidades tienen una elevada aportacion,
que se mantiene aunque opten por la
asistencia sanitaria publica. El consumo
farmacéutico de estos pacientes es elevado y
permitirles optar por una aportacién menos
onerosa recompensaria a quienes opten por
la cobertura publica.
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Articulo 124. Gestion de informacién
sobre prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud.

Punto 2. Afiadir un segundo pérrafo al
punto 2.

La informacién del consumo de
medicamentos debe publicarse por el
Ministerio de Sanidad, mensualmente
también, y en importe y envases, a nivel de
principio activo, c6digo nacional,
laboratorio, Servicio de Salud y Centro
sanitario.

Justificacion: En la actualidad los datos que
se publican son muy limitados y es necesario
mejorar la transparencia y posibilitar
estudios independientes por personas o
entidades interesadas. Los Servicios de Salud
disponen de la informaciéon completa y no
supone ninguin esfuerzo adicional que la
comuniquen al Ministerio y éste la publique.

Disposicion adicional 6*

Modificacion. 0-3 Millones un 10%. 3

millones o mas 15%.

Justificacion: exceso de beneficios por
sobreprecios abusivos. Permitiria recuperar
parte de ese exceso de beneficios que la
industria destina a marketing para influir
sobre los prescriptores, y con esa cuantia se
podria financiar formacion publica, asi como

Wpeal trlos”.
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garantizar la independencia de Sociedades
Cientificas, Asociaciones de Pacientes, etc.

Reducciones por diferentes motivos
(profarma, etc.) NO. Suprimir.

Disposicion adicional nueva:
Modificacion de la Ley 24/2015, de 24
de julio, de Patentes.

Articulo 91. Supuestos de concesion de
licencias obligatorias.

d) Existencia de motivos de interés publico
para la concesién. Se considera motivo de
interés publico la fijacién de un precio justo
del medicamento y producto sanitario,
cercano al coste de fabricaciéon e
investigacién, ya que un precio excesivo
supone una sobrecarga innecesaria para el
Sistema Sanitario Pablico y pone en riesgo la
viabilidad del mismo y la garantia de los
pacientes a la protecciéon de su salud,
pudiendo impedir el acceso equitativo a
dicho medicamento o producto.

Justificacion

La idea es tratar de acercar los precios a los
costes, logrando un precio mas justo. Y, en
todo caso, visibilizar la informacién sobre los
costes y los precios para sensibilizar a la
poblaciéon y generar apoyo a cambios
futuros.
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Ignorando los monopolios de patentes: la represalia del

libre comercio contra Trump

Dean Baker.

CEPR, 05-04-2025, https://ceprnet/publications/free-trade-retaliation-against-trump/

De nuevo, un breve articulo de Dean Baker, donde expone una alternativa enormemente
sugerente a las politicas arancelarias de Trump: “no respetar los monopolios estadounidenses de
patentes y derechos de autor”. Una posibilidad que en un hipotético caso de aplicacion de esta
medida supondria un cambio en la percepcion mundial de las patentes. Pero ademas supondria un
ahorro muy considerable para los sistemas de salud y para las y los ciudadanos. Sin monopolios de
patentes, concluye Baker, se produciria una diferencia en el gasto que, ascenderia a unos 5.000

dolares para cada hogar del pais.

La mayoria de las represalias que los paises
planean tomar en respuesta al aluviéon de
aranceles de Donald Trump incluyen
aranceles mas altos y restricciones a las
importaciones. Estas medidas pueden
perjudicar la economia estadounidense, pero
también perjudicaran al pais que las impone.
La logica es que las medidas se disenaran de
forma que el sufrimiento en Estados Unidos
sea mayor que el que experimente el otro
pais.

Es probable que esto sea cierto, pero la UE,
Canada y otros nuevos enemigos pueden ir
un paso mas alla. Pueden implementar
medidas de represalia que perjudicaran
gravemente a Estados Unidos, a la vez que
benefician a sus propias economias. En
concreto, pueden anunciar una politica de
no respetar los monopolios estadounidenses
mientras Donald Trump siga con su absurdo
juego arancelario.

Hay mucho dinero en juego. El afio pasado,
Estados Unidos recibi6 cast 150.000 millones
de doélares en regalias y derechos de licencia.
Eso representa mas del 5 % de todas las
ganancias corporativas después de
impuestos.

Y esto se refiere solo a los derechos de autor.
No incluye todos los casos en los que la

Dean Baker

propiedad intelectual esta incorporada al
producto. Por ejemplo, no se contabilizaria
el valor del software de una computadora
estadounidense enviada a Canada o la UE.
Los fabricantes estadounidenses de
computadoras tendrian muchas mas
dificultades para competir en el extranjero si
sus competidores pudieran usar el sistema
operativo Windows y otro software de
Microsoft sin coste alguno.

De hecho, existen precedentes de no respetar
las patentes de paises en conflicto. Estados
Unidos utilizé la Ley de Comercio con el
Enemigo durante la Primera Guerra
Mundial para permitir la concesion de
licencias obligatorias de patentes
pertenecientes a empresas o ciudadanos
alemanes. Esto significaba que las empresas
podian usar estas patentes sin el permiso de
los titulares alemanes, siempre que pagaran
una modesta tarifa de licencia establecida
por el Gobierno estadounidense. Canada, la
UE vy otros socios comerciales de EE. UU.
pueden seguir el mismo camino.

Lo interesante de esta forma de represalia es
que, en realidad, beneficiaria directamente a
los consumidores de los paises que optan por
esta via. Por ejemplo, podrian obtener los
medicamentos mas recientes para tratar el
cancer o las enfermedades cardiacas como


https://cepr.net/publications/free-trade-retaliation-against-trump/
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genéricos baratos, en lugar de pagar los
miles o decenas de miles de dolares que
podrian cobrar Pfizer o Merck.

Nadie les impediria hacer copias de las
ultimas peliculas de Disney y distribuirlas
libremente. Y las computadoras serian
mucho mas baratas si no tuvieran que pagar
licencias a Microsoft por su software. Este
seria un gran ejemplo de coémo hacer el bien
haciendo el bien.

Supongo que, si nuestros socios comerciales
optaran por esta via del libre comercio como
represalia, también provocaria serios temores
en las empresas estadounidenses de una
forma que otras formas de represalia jamas
podrian. Si la gente de otros paises se
acostumbrara a medicamentos y
computadoras baratos, y a versiones
gratuitas de las ualtimas peliculas de
Hollywood, podria ser dificil volver al viejo
sistema. La fabrica de dinero para muchas
grandes empresas estadounidenses podria
verse descarrilada para siempre.

La mayoria de nosotros aqui también
estarfamos muy contentos con un mercado
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mas libre de esta manera. Si no tuviéramos
monopolios de patentes sobre medicamentos
con receta, probablemente estariamos
gastando cerca de 100.000 millones de
doélares al ano en lugar de 650.000 millones.
La diferencia asciende a unos 5.000 doélares
por cada hogar del pais.

El verdadero libre comercio, no las
falsedades que incluyen en nuestros acuerdos
comerciales, si ofrece grandes beneficios. Los
ricos amigos de Trump en Mar-a-Lago
estarifan muy descontentos si la gente de
otras partes del mundo, y posiblemente
también aqui, se dieran cuenta de cuanto
podrian beneficiarse eliminando o
debilitando los monopolios de patentes y
derechos de autor.

Seria un gran acto de valentia por parte de
los lideres extranjeros optar por el libre
comercio para combatir el disparatado
régimen arancelario de Donald Trump, pero
probablemente seria muy eficaz para poner
fin a su absurda maniobra. Ya veremos si
empunan la espada.

Ignorando los monopolios de patentes: la represalia del libre comercio contra Trump
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Europa tiene que priorizar los intereses de la poblacion
(y no de la industria) ante la préoxima pandemia

Salud por Derecho.

07-04-2025. hitps://saludporderecho.ors/europa-tiene-que-priorizar-los-intereses-de-la-poblacion-no-de-la-

wdustria-ante-la-proxima-pandemia/

Interesante, descriptivo y claro articulo de Salud por Derecho donde, entre otros temas, se
abordan algunas de las propuestas relacionadas con el Tratado de Pandemias de la Organizacion
Mundial de la Salud, relacionadas con la transferencia de tecnologia y el sistema de acceso y

reparto de beneficios.

Su lectura es facil y recomendable.

A menos de dos meses de que concluyan las
negociaciones del Tratado de Pandemias en
la Organizacion Mundial de la Salud,
algunas propuestas siguen siendo objeto de
intenso debate y negociacién, especialmente
las relacionadas con la transferencia de
tecnologia (Articulo 11) y el sistema de
acceso vy reparto de beneficios (PABS,

Articulo 12).

La Union Europea ha adoptado una postura
critica frente a algunas de estas propuestas,
defendiendo mecanismos voluntarios para
que la industria comparta tecnologia y
conocimiento durante las emergencias
sanitarias, y oponiéndose a compromisos
obligatorios que garanticen el acceso rapido
a ese conocimiento y permitan ampliar la
capacidad de produccion de productos
farmacéuticos.

En este analisis explicamos como esta
postura es incoherente con otras posiciones y
compromisos asumidos por la UE, donde ha
apoyado medidas obligatorias y coémo
tampoco se corresponde con los recursos
destinados y el papel de los Estados de la
Unién Europea en la innovacién y desarrollo
(I+D) de productos farmacéuticos para
pandemias. Defendemos que la UE podria
beneficiarse de un mecanismo que

Salud por Derecho

incorporara medidas obligatorias para la
transferencia de tecnologia y el reparto de
productos farmacéuticos en futuras
pandemias.

1. Europa ya apoya principios similares de
no voluntariedad en otros foros

La discusion sobre si las medidas para
favorecer la transferencia de tecnologia
durante una pandemia deben ser voluntarias
u obligatorias ha sido un punto de tensién
durante las negociaciones. La experiencia de
la COVID-19 demostr6 que confiar
exclusivamente en medidas voluntarias es
ineficaz, Un ejemplo de ello es la falta de
contribuciones a mecanismos como C-TAP.
Expandir rapidamente la capacidad de
producciéon a través de la transferencia
tecnologica durante una emergencia es
esencial para proteger la salud global. Esta
expansion requiere una combinaciéon de
medidas voluntarias y obligatorias, como
sefiala el Global Health Centre.

La falta de mecanismos agiles para expandir
la capacidad de producciéon de vacunas
equivale a pérdidas de vidas y un aumento
innecesario _de los costos sanitarios. Existen
medidas obligatorias, como las licencias

obligatorias, que estan amparadas por el
derecho internacional (Acuerdo ADPIC) y



https://saludporderecho.org/europa-tiene-que-priorizar-los-intereses-de-la-poblacion-no-de-la-industria-ante-la-proxima-pandemia/
https://saludporderecho.org/europa-tiene-que-priorizar-los-intereses-de-la-poblacion-no-de-la-industria-ante-la-proxima-pandemia/
https://saludporderecho.org/europa-tiene-que-priorizar-los-intereses-de-la-poblacion-no-de-la-industria-ante-la-proxima-pandemia/
https://saludporderecho.org/nuestras-declaraciones-en-la-oms/
https://saludporderecho.org/nuestras-declaraciones-en-la-oms/
https://saludporderecho.org/nuestras-declaraciones-en-la-oms/
https://saludporderecho.org/acceso-equitativo-en-pandemias-un-sistema-para-distribuir-los-beneficios-derivados-del-acceso-a-materiales-y-datos-de-patogenos/
https://saludporderecho.org/acceso-equitativo-en-pandemias-un-sistema-para-distribuir-los-beneficios-derivados-del-acceso-a-materiales-y-datos-de-patogenos/
https://saludporderecho.org/acceso-equitativo-en-pandemias-un-sistema-para-distribuir-los-beneficios-derivados-del-acceso-a-materiales-y-datos-de-patogenos/
https://repository.graduateinstitute.ch/record/319917?v=pdf
https://repository.graduateinstitute.ch/record/319917?v=pdf
https://www.thelancet.com/journals/lanam/article/PIIS2667-193X(22)00214-9/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanam/article/PIIS2667-193X(22)00214-9/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanam/article/PIIS2667-193X(22)00214-9/fulltext
https://saludporderecho.org/nuestras-declaraciones-en-la-oms/
https://saludporderecho.org/nuestras-declaraciones-en-la-oms/
https://saludporderecho.org/nuestras-declaraciones-en-la-oms/
https://saludporderecho.org/acceso-equitativo-en-pandemias-un-sistema-para-distribuir-los-beneficios-derivados-del-acceso-a-materiales-y-datos-de-patogenos/
https://saludporderecho.org/acceso-equitativo-en-pandemias-un-sistema-para-distribuir-los-beneficios-derivados-del-acceso-a-materiales-y-datos-de-patogenos/
https://saludporderecho.org/acceso-equitativo-en-pandemias-un-sistema-para-distribuir-los-beneficios-derivados-del-acceso-a-materiales-y-datos-de-patogenos/
https://repository.graduateinstitute.ch/record/319917?v=pdf
https://repository.graduateinstitute.ch/record/319917?v=pdf
https://www.thelancet.com/journals/lanam/article/PIIS2667-193X(22)00214-9/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanam/article/PIIS2667-193X(22)00214-9/fulltext
https://www.thelancet.com/journals/lanam/article/PIIS2667-193X(22)00214-9/fulltext
https://saludporderecho.org/europa-tiene-que-priorizar-los-intereses-de-la-poblacion-no-de-la-industria-ante-la-proxima-pandemia/
https://saludporderecho.org/europa-tiene-que-priorizar-los-intereses-de-la-poblacion-no-de-la-industria-ante-la-proxima-pandemia/
https://saludporderecho.org/europa-tiene-que-priorizar-los-intereses-de-la-poblacion-no-de-la-industria-ante-la-proxima-pandemia/

P4g. 48

han sido utilizadas por paises de todos los
niveles de ingresos, incluidos Estados
miembros de la UE. Por ejemplo, Alemania
v Hungria modificaron su
legislacion durante la pandemia para agilizar
el otorgamiento de estas licencias.
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contextos de emergencia. Mientras en
Ginebra se opone a incluirlas en el Tratado
de Pandemias, en Bruselas se esta
negociando precisamente lo contrario, la
obligatoriedad de compartir secretos
comerciales para la aplicaciéon efectiva de

licencias obligatorias en la UE.
La UE es plenamente consciente de la
necesidad de este tipo de medidas en

Ejemplos de casos de uso de flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC por razones
de salud publica desde 2001

La Base de Datos sobre las Flexibilidades del ADPIC recopila casos en los que los gobiernos han utilizado—o considerado utilizar—
normas que les permiten dejar sin efecto patentes de medicamentos para proteger la salud publica y mejorar el acceso a los
medicamentos. Los casos presentados en el mapa son solo una muestra; para obtener informaciéon completa, por favor visita la base de
datos
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La nueva ley del medicamento o estrategias para bajar el
precio de los genéricos (que son caros)

Sara Plaza Casares.
El Salto, 24-04-2025. hitps://www.elsaltodiario.com/salud/nueva-ley-del-medicamento-estrateoias-bajar-precio-

gene;‘icos—es—cam

Sara Plaza, en El Salto, ofrece un fino y riguroso andalisis del anteproyecto de Ley del
Medicamento, en el que recoge, entre otras, la posicion de la AAJM a través de las declaraciones

de su vicepresidente, Angel Maria Martin.

En Espana pagamos de media un 10% mas
por los medicamentos genéricos que
consumimos que en el resto de la UE.
Algunos paises nos sacan una enorme
ventaja: es el caso de Dinamarca, donde los
genéricos valen un 40% menos. Al mismo
tiempo, nuestro consumo farmacéutico se ha
disparado en los tltimos afos pasando de
9.604 millones de euros en 2013 a 12.801
millones en 2022, esto es, un 33,3%. Estos
son los datos que maneja el Ministerio de

Sanidad.

Para conseguir una racionalizaciéon en el
gasto, entre otras cosas, se ha aprobado
un Anteprovecto de Ley del Medicamento,
que ahora se encuentra en el tramite de
informacion publica.

Con este proyecto de ley se intenta establecer
“un elemento de redistribuciéon”, explica el
secretario de Estado de Sanidad,_Javier
Padilla, a El Salto, en un pais donde el
porcentaje de penetracién de los genéricos
aun es mejorable, y, por tanto, su precio es
muy alto. Se trata de conseguir de una parte
“ahorros al sistema” y de otra “una
redistribucién de fondos entre medicamentos
antiguos que tienen poco precio y peligra su
viabilidad”. Por otro lado, la ley intenta que
las innovaciones se puedan incorporar lo
antes posible, explica Padilla.

Sara Plaza Casares

Un anteproyecto que retne mas de 140
articulos pero que ha concentrado la
atencion entorno a uno de ellos: el sistema
de precios seleccionados, indicado en el
articulo 116. En la actualidad, el Ministerio
de Sanidad subvenciona genéricos con el
precio mas bajo. Con el nuevo sistema,
Sanidad subvencionara una horquilla de
genéricos con diferentes precios. Asi, y una
vez recogida la informacion de las empresas,
cada seis meses el Ministerio de Sanidad
elaborara una propuesta motivada que
recoja el medicamento de precio mas bajo,
una agrupacion de medicamentos con
precios seleccionados, asi como su rango de
precios, y una agrupaciéon de productos no
seleccionados. Un sistema que introduce
“competencia entre genéricos” y esa
competencia hard bajar los precios, en
palabras de César Hernandez, director
general de Cartera Comun de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia, que
lo explicaba asi en rueda de prensa el pasado

14 de abril.

“En Espana hay una menor tasa de
penetracién de los genéricos que en otros
paises de Europa, como Alemania,
Dinamarca o Reino Unido. Tenemos una
baja tasa de penetraciéon y eso hace que las
companias de genéricos tengan pocos
volimenes para poder ofrecer precios. GComo


https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/tablasEstadisticas/InfAnualSNS2023/Informe_PrestacionFarmaceutica_2023.pdf
https://www.sanidad.gob.es/
https://www.sanidad.gob.es/
https://www.sanidad.gob.es/normativa/audiencia/docs/APL_MEDICAMENTOS_Y_PRODUCTOS_SANITARIOS.pdf
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/altosCargos/secretariaEstadoSanidad.htm
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/altosCargos/secretariaEstadoSanidad.htm
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/altosCargos/direccionGeneralCCSSNSF.htm
https://www.youtube.com/live/Siy-tQJkdpA
https://www.elsaltodiario.com/salud/nueva-ley-del-medicamento-estrategias-bajar-precio-genericos-es-caro
https://www.elsaltodiario.com/salud/nueva-ley-del-medicamento-estrategias-bajar-precio-genericos-es-caro
https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/sisInfSanSNS/tablasEstadisticas/InfAnualSNS2023/Informe_PrestacionFarmaceutica_2023.pdf
https://www.sanidad.gob.es/
https://www.sanidad.gob.es/
https://www.sanidad.gob.es/normativa/audiencia/docs/APL_MEDICAMENTOS_Y_PRODUCTOS_SANITARIOS.pdf
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/altosCargos/secretariaEstadoSanidad.htm
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/altosCargos/secretariaEstadoSanidad.htm
https://www.sanidad.gob.es/organizacion/altosCargos/direccionGeneralCCSSNSF.htm
https://www.youtube.com/live/Siy-tQJkdpA
https://www.elsaltodiario.com/salud/nueva-ley-del-medicamento-estrategias-bajar-precio-genericos-es-caro
https://www.elsaltodiario.com/salud/nueva-ley-del-medicamento-estrategias-bajar-precio-genericos-es-caro
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consecuencia de eso, y lejos de lo que la
gente cree, los precios de los genéricos son
bastante mas caros que en otros paises de
Europa”, explicaba Hernandez.

El ciclo de vida del medicamento es el
siguiente: primero se introduce una
innovaciéon, que es el medicamento de
marca. Tras diez afos en el mercado, llegan
los genéricos, que son medicamentos con los
mismos compuestos activos y basan su
autorizaciéon en la demostraciéon de
bioequivalencia con el medicamento
previamente autorizado. Cuando estos
medicamentos penetran en el mercado, el
Ministerio selecciona el genérico mas barato,
que presenta una bajada de precio entorno a
un 45%. Y, con el paso del tiempo, esta
bajada se queda ahi, este precio se
“atornilla”. “Nuestro sistema no genera
competencia, una vez que se acaba el
periodo de protecciéon (lanzamiento), la
bajada de precio no se genera de manera
espontanea, sino porque hacemos bajar el
precio de manera obligatoria un 40-50%7,
explica Hernandez.

Tal y como se lee en el anteproyecto, la
reforma pretende ensanchar el mercado de
medicamentos genéricos y biosimilares
reduciendo, aunque no impidiendo, el
incentivo para que los medicamentos
innovadores pretendan competir en este
segmento. “Con ello se conseguiria que las
companias de medicamentos genéricos y
biosimilares entren en una mayor
competencia de precios al disponer de un
mayor volumen de ventas. Por otro lado, la
competencia en precios no expulsaria del
mercado a operadores que no puedan
ofrecer el precio mas bajo, pero si blinda
para el sistema nacional de salud ese ahorro
que pudiera generarse. Teniendo en cuenta
el diferencial de precios con otros paises
europeos y, en concreto, el diferencial de
precios con Suecia, que tendria un modelo
similar, se estima que esta medida puede
generar un ahorro en torno a 800 millones
de euros”, se lee.
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La patronal se rebela

El pasado 10 de abril, asociaciones
empresariales, entre ellas la Asociacion
Espanola de Medicamentos Genéricos
(AESEG), la Asociaciéon Nacional de la
Industria Farmacéutica (Farmaindustria) o la
Federacion de Distribuidores Farmacéuticos
(FEDICAR) emitian un posicionamiento en
relacion al nuevo sistema de precios
seleccionados.

Aseguran que “pone en riesgo el
abastecimiento de medicamentos y el tejido
industrial farmacéutico en Espana”. “El
sistema tiene como objetivo lograr
una bajada continua y acusada de precios,
precisamente en el mercado con menores
margenes de rentabilidad, como es el de los
medicamentos fuera de patente”, expresan.
“Optar por los productos mas baratos
generaria ahorros publicos a corto plazo,
pero la destruccion de tejido productivo
mermaria la capacidad de crecimiento
economico en forma de actividad productiva
y empleo cualificado”, anaden.

Para Angel Maria Martin, vicepresidente la
Asociacion Acceso Justo al Medicamento
(AAJM), estas organizaciones estan
defendiendo sus intereses. Y pone en
entredicho un supuesto desabastecimiento.
"La industria esta diciendo con lagrimas de
cocodrilo que quiere que se haga un sistema
a su medida®, expresa. Y pone un ejemplo:
“Hace tres anos hubo unos laboratorios que
decidieron bajar el precio de dos principios
activos, al afo lo bajaron todos. Y los
desabastecimientos fueron cero, no es el
precio el problema principal®, explica
Martin, en referencia a la furosemida v el

Geneéricos de alto precio

Y es que, para el vicepresidente de AAJM, el
principal problema es que a estos
medicamentos se les asigna un precio en
funciéon de su valor y no de sus costes de
produccion. Esto es, son precios en ocasiones
desorbitados, derivados de los precios de
salida de las innovaciones, que no tienen en
cuenta lo que realmente cuesta su

La nueva ley del medicamento o estrategias para bajar el precio de los genéricos (que son caros)


https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2025/04/Posicionamiento-conjunto-APL-Medicamentos-y-PS-10_abril_2025.pdf
https://accesojustomedicamento.org/
https://farmadrid.cofm.es/public/index.php?v=ext_cofm_farmadrid_contenido&id=1807%E2%80%9D%20target=
https://farmadrid.cofm.es/public/index.php?v=ext_cofm_farmadrid_contenido&id=1807%E2%80%9D%20target=
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2025/04/Posicionamiento-conjunto-APL-Medicamentos-y-PS-10_abril_2025.pdf
https://accesojustomedicamento.org/
https://farmadrid.cofm.es/public/index.php?v=ext_cofm_farmadrid_contenido&id=1807%E2%80%9D%20target=
https://farmadrid.cofm.es/public/index.php?v=ext_cofm_farmadrid_contenido&id=1807%E2%80%9D%20target=
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producciéon. “La industria ha impuesto su
discurso de que hay que pagar ese alto
precio por los medicamentos por el valor que
tienen para la salud de los ciudadanos, que
es ajeno a lo que realmente cuesta la
produccién de esos medicamentos”, explica.

Segun los datos de AAJM, en la actualidad
en Espana hay 1.400 genéricos. Su precio
medio son 26 euros y hay 71 medicamentos
genéricos que valen mas de 100 euros. “Y los
hay que llegan a los 500 euros. Cuando
hablamos de genéricos, todos nos acordamos
de un paracetamol o de un ibuprofeno, que
cuesta 1,6 euros, pero esa no es solo la
realidad de este tipo de medicamentos. Por
ejemplo, hay genéricos contra la migrana
que cuestan 25 euros”, explica Angel Maria
Martin.

En este escenario, para Martin, la nueva
propuesta legislativa es “descafeinada”. Para
este licenciado en Farmacia, que fue
miembro de la Comision de Farmacia del
Consejo Interterritorial de Salud
(2002-2015), seria necesario imponer una
bajada de precios mas ambiciosa para los
genéricos, al menos del 75% del precio del
medicamento innovador en su salida al
mercado. En este sentido, asegura que haran
alegaciones a la ley. “Necesitamos un sistema
que produzca una bajada real de los
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genéricos y no una bajada estética. Ademas,
que no se cargue la imagen de los genéricos,
que tanto ha costado reforzar. Si el
ministerio da distintos precios a unos y a
otros, ¢quién se va a creer que es lo mismo?”,
se pregunta.

Mientras tanto, y segun el
ultimo barémetro sanitario de octubre de
2024, un 4% de la poblacién asegura que ha
tenido que dejar de tomar algun
medicamento recetado porque no se lo pudo
permitir por motivos econdémicos. “La
funciéon del genérico deberia ser bajar los
precios de los medicamentos, pero no esta
siendo asi. Necesitamos un sistema que lleve
a los genéricos a costar un 25% de lo que
costaba la marca cuando sali6®, concluye.

Mientras, desde el Ministerio de Sanidad
estan abiertos a dialogar y recibir propuesta.
Padilla defiende el sistema elegido, porque es
“similar al de Suecia y Dinamarca, que son
los dos paises con los medicamentos
genéricos mas bajos”. El secretario de Estado
de Sanidad explica que existen otros
modelos, como el portugués, donde se
establece una bajada del 50% cuando entra
el genérico y luego un 5% adicional. “Esto es
similar a lo que ya hacemos y no ha
funcionado”, asegura. “No hay otras
alternativas de mayor efectividad”, concluye.

Angel M? Martin: “seria necesario imponer una
bajada de precios mas ambiciosa para los
genéricos, al menos del 75% del precio del
medicamento innovador en su salida al mercado”

Sara Plaza Casares

Y



https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/BarometroSanitario/Barom_Sanit_2024/BS_2024_Totales/es8824mar.pdf
https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/BarometroSanitario/Barom_Sanit_2024/BS_2024_Totales/es8824mar.pdf
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Trump y su politica frente a las
epidemias
O 0 0 >
Sam Friedman 18/04/2025

Trump y su politica frente a las
epidemias

Sam Friedman, 08-04-2025, Sin Permiso.
https://sinpermiso.info/textos/trump-y-su-

politica-frente-a-las-epidemias

Sam Friedman, que ha desarrollado una
notable trayectoria profesional como
investigador en Sida, expone en este texto las
consecuencias de la politica aplicada por el
gobierno Trump sobre el desarrollo de
futuras pandemias.

From a political economy
of diseasetoa
political economy for wellbeing

Global Health Watch 7. Mobilizing
for Health Justice .

Chapter Al From a political economy
of disease to a political economy for
wellbeing

2025 People’s Health Movement and the
GHW?7 co-producing organizations:
ALAMES, Equinet, Health Poverty Action,
Medact, Medico International, Sama, Third
World Network, Viva Salud. Ron Labonté et
al

https://darajapress.com/wp-content/
uploads/2024/12/GHW CH Al.pdf

Este capitulo forma parte del libro
Movilizacion por la Justicia en Salud: Global
Health Watch 7. Este texto elaborado por un
amplio conjunto de organizaciones de la
sociedad civil tiene un interés considerable
para situar el medicamento en un contexto
global donde las politicas de economia de la
salud y bienestar estan firmemente
entrelazadas.

@ From patent to competltlon

xpenditure seven expensive drugs in hospital treatment over
n the Nethe lands

From patent to competition. Use and
expenditure on seven expensive drugs

in hospital treatment over the years
in Netherlands

Analysis of expenditure and use of 7
expensive medicines in hospita.

10 Abril 2025. Nederlandsee Zorgaautoriteit
NZa.
https://puc.overheid.nl/PUC/Handlers/
DownloadDocument.ashx?

identifier=PUC 788743 22&versienummer
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https://sinpermiso.info/textos/trump-y-su-politica-frente-a-las-epidemias
https://sinpermiso.info/textos/trump-y-su-politica-frente-a-las-epidemias
https://darajapress.com/wp-content/uploads/2024/12/GHW_CH_A1.pdf
https://darajapress.com/wp-content/uploads/2024/12/GHW_CH_A1.pdf
https://puc.overheid.nl/PUC/Handlers/DownloadDocument.ashx?identifier=PUC_788743_22&versienummer=1&type=pdf&ValChk=77kNuQ5p_KK1Jc9CIKQiXQi8eeQSATaDkmeb1fKvw5g1
https://puc.overheid.nl/PUC/Handlers/DownloadDocument.ashx?identifier=PUC_788743_22&versienummer=1&type=pdf&ValChk=77kNuQ5p_KK1Jc9CIKQiXQi8eeQSATaDkmeb1fKvw5g1
https://puc.overheid.nl/PUC/Handlers/DownloadDocument.ashx?identifier=PUC_788743_22&versienummer=1&type=pdf&ValChk=77kNuQ5p_KK1Jc9CIKQiXQi8eeQSATaDkmeb1fKvw5g1
https://sinpermiso.info/textos/trump-y-su-politica-frente-a-las-epidemias
https://sinpermiso.info/textos/trump-y-su-politica-frente-a-las-epidemias
https://darajapress.com/wp-content/uploads/2024/12/GHW_CH_A1.pdf
https://darajapress.com/wp-content/uploads/2024/12/GHW_CH_A1.pdf
https://puc.overheid.nl/PUC/Handlers/DownloadDocument.ashx?identifier=PUC_788743_22&versienummer=1&type=pdf&ValChk=77kNuQ5p_KK1Jc9CIKQiXQi8eeQSATaDkmeb1fKvw5g1
https://puc.overheid.nl/PUC/Handlers/DownloadDocument.ashx?identifier=PUC_788743_22&versienummer=1&type=pdf&ValChk=77kNuQ5p_KK1Jc9CIKQiXQi8eeQSATaDkmeb1fKvw5g1
https://puc.overheid.nl/PUC/Handlers/DownloadDocument.ashx?identifier=PUC_788743_22&versienummer=1&type=pdf&ValChk=77kNuQ5p_KK1Jc9CIKQiXQi8eeQSATaDkmeb1fKvw5g1
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=] &type=pdf&ValChk=77kNuOjsp KKIl]Jc
9CIKQiX018eeOSATaDkmeb1{KvwhHel

El NZa es el organismo responsable en
Holanda de informar sobre el gasto en
medicamentos caros en la atencion médica
especializada. En este interesante
documento aborda una pregunta relevante:
¢Gomo ha cambiado el uso y el gasto en
medicamentos caros desde su introduccién
en el mercado holandés hasta la actualidad?
¢Y cuanto tiempo tarddé en surgir la
competencia de las alternativas genéricas?”
La respuesta contenida en el informe se
obtiene mediante el analisis de siete
medicamentos: lenalidomida, trastuzumab,
bevacizumab (cancer), alglucosidasa alfa
(enfermedad muscular) y tres inhibidores del
TNF-alfa (artritis reumatoide).

Los datos que se exponen para estos 7
medicamentos demuestran que los
medicamentos nuevos de alto precio son
demasiado caros y han provocado que el
gasto en medicamentos se haya
incrementado enormemente, alterando
gravemente la equidad y la solidaridad en el
sistema de salud.

PAN AMERICAN JOURNAL
OF PUBLIC HEALTH

Opinido e andlise

Acordo sobre pandemias e acesso a vacinas para
paises de baixa e média renda

Ariane de Jesus Lopes de Abreu’, Deisy de Freitas Lima Ventura', Eliseu Alves Waldman'

Acordo sobre pandemias e acesso a
vacinas para paises de baixa e média
renda

Ariane de Jesus Lopes de Abreul, Deisy de
Freitas Lima Ventural, Eliseu Alves
Waldmanl. Rev Panam Salud Publica 2025;
49: e42. https://doi.org/10.26633/
RPSP.2025.42

En este texto los autores exponen como la
pandemia de COVID-19 ha puesto de
manifiesto los fallos de los planes de
preparacion y respuesta ante emergencias de

Comision de Redaccion
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salud publica en todo el mundo y como, la
Organizacion Mundial de la Salud esta
elaborando un Acuerdo sobre pandemias
para fortalecer la gobernanza mundial, y
reducir las desigualdades entre los paises de
ingresos altos y los paises de bajos vy
medianos ingresos (PIBM) y asi mejorar
tanto la prevencién como la respuesta a
futuras pandemias.

Los autores comentan como la nueva
redaccion de los articulos 10 y 11 puede
facilitar una producciéon diversificada, y la
transferencia de tecnologia y conocimientos,
en los PIBM, con un fortalecimiento de su
autonomia y de su capacidad tecnologica
consiguiendo de esta forma un acceso
equitativo a las vacunas.

La Audiencia
Nacional da marcha

atras v rechaza tu
derecho a saber el
precio real que pagan
las administraciones
por medicamentos

Coste real de los medicamentos: paso
atras en transparencia

Civio, 8 de mayo de 2025.
https://civio.es/novedades/2025/05/08/1a-
audiencia-nacional-da-marcha-atras-
rechaza-la-transparencia-en-los-precios-que-
pagan-las-administraciones-por-los-
medicamentos/



https://puc.overheid.nl/PUC/Handlers/DownloadDocument.ashx?identifier=PUC_788743_22&versienummer=1&type=pdf&ValChk=77kNuQ5p_KK1Jc9CIKQiXQi8eeQSATaDkmeb1fKvw5g1
https://puc.overheid.nl/PUC/Handlers/DownloadDocument.ashx?identifier=PUC_788743_22&versienummer=1&type=pdf&ValChk=77kNuQ5p_KK1Jc9CIKQiXQi8eeQSATaDkmeb1fKvw5g1
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https://puc.overheid.nl/PUC/Handlers/DownloadDocument.ashx?identifier=PUC_788743_22&versienummer=1&type=pdf&ValChk=77kNuQ5p_KK1Jc9CIKQiXQi8eeQSATaDkmeb1fKvw5g1
https://puc.overheid.nl/PUC/Handlers/DownloadDocument.ashx?identifier=PUC_788743_22&versienummer=1&type=pdf&ValChk=77kNuQ5p_KK1Jc9CIKQiXQi8eeQSATaDkmeb1fKvw5g1
https://doi.org/10.26633/RPSP.2025.42
https://doi.org/10.26633/RPSP.2025.42
https://doi.org/10.26633/RPSP.2025.42
https://civio.es/novedades/2025/05/08/la-audiencia-nacional-da-marcha-atras-rechaza-la-transparencia-en-los-precios-que-pagan-las-administraciones-por-los-medicamentos/
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Civio expone en esta breve nota como la
Audiencia Nacional, ha estimado los
recursos de la farmacéutica Novartis y del
Ministerio de Sanidad en el caso Luxturna.
Y de esta forma se ha dado un paso atras en
el derecho de la ciudadania a conocer el
precio real que la sanidad puablica paga por
los farmacos nuevos bajo el monopolio de
patentes.

La nota proporciona el enlace para la lectura
de esta sentencia que anula la decision
judicial previa en primera instancia que
avalaba la transparencia.

Recomendable lectura del boletin de una
organizacién como CIVIO que viene
desempefiando una labor encomiable.

N 'ES SANO NGO QUEPEDMOS  QUENESSOMOS  NETE  NOTICIAS  BIBUOTECA  CowTACTO I

La transparencia en los precios de los medicamentos: un derecho que
seguimos defendiendo

La opacidad en la fijacion de precios
netos de los medicamentos

Del problema global a la realidad local. El
caso de No Es Sano. Jaime Manzano. Salud
Por Derecho

https://noessano.org/noticias/la-
transparencia-en-los-precios-de-los-
medicamentos-un-derecho-que-seguimos-

defendiendo/

Los y las lectoras pueden encontrar aqui un
excelente  documento de Jaime Manzano
muy valioso por la informacién que aporta y
por la claridad de sus afirmaciones. Sin duda
este texto es de una relevancia e interés
notable desde sus primeras lineas.
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Asi, comienza con una pregunta clave
¢Doénde esta el limite de precio para los
nuevos medicamentos? que responde en el
texto aportando datos rigurosos y senalando
la amenaza que el gasto global en
medicamentos alcanzara los 2,3 millones de

dolares en 2028.

Destaca de forma contundente que para dar
respuesta a este insoportable gasto “la
transparencia es un elemento clave para
abordar el desafio.”

Senala, a continuacién, la importante falta
de datos fiables que abarcan todo el proceso:
falta de datos de ensayos clinicos, de fechas
de expiracion de patentes, de costos de
investigacion y desarrollo, hasta incluso de
los precios reales de los medicamentos.

El texto expone una afirmacién
fundamental: “La opacidad es la piedra
angular de los monopolios farmacéuticos,
permitiendo a las compaiiias cobrar precios
artificialmente altos que generan ingresos
muy por encima de los costes de I+D”.

Animamos vivamente a nuestras lectoras y
lectores a leer y difundir este documento.

Informes y documentos seleccionados


https://noessano.org/noticias/la-transparencia-en-los-precios-de-los-medicamentos-un-derecho-que-seguimos-defendiendo/
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MALDIGO LA POESIA DE QUIEN NO TOMA
PARTIDO HASTA MANCHARSE

“La poesia es un arma cargada de futuro”.
Cantos iberos.Gabriel Celaya. 1955

Genocidio en Gaza
Mosab Abu Toha / Refaat Alaeer

No podemos ni debemos
permanecer indiferente ante un
genocidio que dia dia se
prolonga y provoca el
sufrimiento mas terrible de
cientos de miles de personas en
Gaza.

Queremos por tanto desde estas
paginas recoger las palabras
terribles pero plenas de
sensibilidad y ternura de un
poeta palestino Refaat Alaeer.

Recientemente el poeta
palestino Mosab Abu Toha ha
recibido el premio Pulitzer en la
categoria de ensayo “por sus
textos sobre la masacre fisica y
emocional en Gaza, que
combinan reportajes en
profundidad con memorias
personales que transmiten las
vivencias del pueblo palestino
tras mas de un asio y medio de
guerra con Israel”. (Israel ha

asesinado al menos a 31
SJamiliares de Abu Toha en

Gaza).

Abu Toha ha comentado en sus
ensayos, el poema de su amigo
palestino Refaat Alaeer titulado
""Si debo morir” (que ya
publicamos en el N°29 de esta
revista y cuyo dramatismo
desgraciadamente permanece).

Si he de morir

Si he de morir

has de vivir

para contar mi historia

para vender mis cosas

para comprar un trozo de tela

y algunas cuerdas

(que sea blanca con una larga cola)
para que un nino en algin lugar de Gaza
mientras mira el cielo a los ojos
esperando a su padre que se fue en llamas
y no se despidi6 de nadie

ni siquiera de su propia carne

ni siquiera de si mismo

vea la cometa, la cometa que me hiciste,
volando en lo alto

y piense por un instante

que hay un angel ahi

devolviéndole el amor

Si he de morir

que traiga esperanza

que sea una historia

En este enlace de
The New Yorker se
puede leerla
entrevista con
Toha =

(PINCHA AQUI)



https://www.newyorker.com/culture/essay/the-gaza-we-leave-behind#:~:text=In%20the%20past%20year,%20I,dead%20pressed%20between%20its%20pages
https://www.newyorker.com/culture/essay/the-gaza-we-leave-behind#:~:text=In%20the%20past%20year,%20I,dead%20pressed%20between%20its%20pages

Puedes colaborar con esta revista o directamente con la Asociacion de Acceso Justo al

Medicamento (AAJM). https://accesojustomedicamento.org/colabora-con-nosotros/
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