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Preambulo

Como es ya conocido, € Minigerio de Sanidad y Consumo tiene previgo implantar a partir de
enero de 1999 un sgema de precios de referencia para la financiacion publica de unos 50
medicamentos.

Lamedidano es nueva (otros paises la experimentaron ya anteriormente), y se inscribe dentro de
una preocupacion generd de control del gasto farmacéutico en nuestro pais.

En concreto, la edtrategia de basar € reembolso del coste de los medicamentos por parte del
asegurador sanitario condste en definir un nivel méximo de reembol o para lafinanciacion publica
de f&rmacos prescritos, sendo a cargo del paciente la diferencia entre dicho nivel y € precio de
venta dd producto degido. La cuantia maxima o precio de referencia se determinaen rdacion a
un grupo de farmacos dternativos, condderados comparables o equiva entes.

Desde su introduccion en Alemania en 1989, los Sstemas de precios de referencia e han
aplicado en Holanda, Suecia, Dinamarca, Nueva Zelanda, British Columbia (Canadd), Noruegay
Audrdia, y en versones més digpares en Itdiay EEUU. (dgunes HMOs, aseguradoras
privadas'y d programa publico Medicaid)

Como sstema de reembolso, € objetivo més inmediato de los precios de referenciaes € control

del gasto farmacéautico por parte dd asegurador. Se basaen € supuesto de que lamoderacion del

gasto en medicamentos deberia conseguirse mediante la reduccion dd precio pagado por los
productos sometidos a precios de referencia a la vista dd mayor coste que suponen para €
usuario. Puede observarse, como la participacion del paciente en @ coste de producto sometido a
ede ssema, a diferencia de los co-pagos tradiciondes, resulta evitable S @ paciente y/o

meédico sdeccionan un producto con un precio no superior d de referencia Ello le otorga un
importante papd, ya que S se indrumenta correctamente puede hacer compatible los objetivos de
efidenda (diminar pérdidas) y de equidad (Sn generar problemas de efectividad sgematica
ligada ala distinta cgpacidad de pago de los usuarios).




De ahi queremos destacar la primera gran constatacion: desde un punto de vista tedrico
y de politica sanitaria, y sin entrar en detalles de su concrecion practica, resulta muy
dificil oponerse a una estrategia de precios de referencia. Este es su gran poder politico,
gue explica que la estrategia se haya venigo generalizando de una manera incesante
entre distintos paises, sstemas (también en aseguramiento privado) y gobiernos de
diferentes ideol ogias.

Sin embargo, aqui S |os detdles son muy importante, y en su operdiva singular puede convertir
una buenaideaen unamaaredided.

Distintos sistemas de precios de referencia

Los 9gemas de precios de referencia exisentes difieren, en primer lugar, de acuerdo con la
proporcion del mercado cubierta. Edta es funcion a su vez dd criterio de equivaencia degido
paraagrupar farmacos, y alaincluson o no de los farmacos bgo patente.

Exigten tres niveles de eguivadencia para agrupar 1os productos que se someten aidéntico nivel

maximo de reembolso: € de equivaencia quimica, farmacoldgica y tergpautica. El primer nivel

implica establecer grupos parad mismo principio activo, que induyen d mismo tiempo genéricos
y productos de marca cuya paente ha expirado. Este es d ssema gplicado en Suecia y
Dinamarca, y € incluido en la propuesta espafiola. Se trata de especialidades bioeguivaentes con
“idéntica composicion cuditativa o cuantitativa, forma farmacéutica, dos's, viade administraciony
presentacion’ .

Exigten dos niveles adiciondes de eguivaencia que permiten aumentar la cuota de mercado delos
productos sometidos a ete control, que se excluyen en la propuesta espafiola. El segundo nive

de aplicacion agrupa en lamisma categoria farmacos con principios activos comparables desde e

punto de viga farmacoldgico y tergpéutico, como inhibidores de la enzima conversora de la
angiotenang este nivel ha 9do & congderado en Audrdiay British Columbial Y, € tercer nive,
agrupa productos con lamisma funcion tergpéutica, por gemplo, todos los anti- hipertensvos. Asi
pues, d segundo y tercer nivel pueden induir o exduir los farmacos protegidos por patentes.

Alemania gplica e tercer nivel de equivalencia pero excluye los productos bgo patente, que, en
cambio, s son incluidos bgjo € sstema de precios de referenciaen Nueva Zdanday Holanda

Vemos por tanto que existe una relacion inversa entre ampliacion del alcance
(relevancia del impacto en & mercado farmacéutico) y controversia y factibilidad de su
alcance sobre la politica sanitaria (desacuerdo en la equivalencia de los grupos
creados).

Sin embargo, optar por los nivees 2 y 3 no eda exento de controverdas. Exisen multitud de
problemas derivados de la heterogeneidad de los efectos de los farmacos a nivel de cada
peciente, 1o cud acaba complicando en gran medida su gplicacion. Las respuestas fisolOgicas d



nive de los padientes individudes a cada farmaco pueden ser didtintas debido a variaciones en
cdidad, absorcidn, indicaciones, efectos secundarios, diferencias en la preparacion quimica,
forma de aplicacion, frecuencia de efectos no deseados, contra-indicaciones, etc. Ello hace que
los paises que no limitan & acance de los Precios de Referencia acaben teniendo que redizar
multiples excepciones individudizadas que son causa de disputa entre profesiondes y ente
asegurador y fuente de importantes costes de transaccion. Estos se concretan en como formular la
excepcidn, en que periodo se gorueba, en qué responsabilidades se incurre en ‘slencio
adminidraivo’, grado de consentimiento informado entre prescriptor, paciente'y dispensador, €tc.

Dichos cogtes, junto alos reaivos d grado de incentivo a prescriptores o dispensadores (€ 30%
de los ahorros para € farmacéeutico en Holanda), pueden llegar a cuestionar la propia cuantia de
los ahorros postulados con lamedida

Ventajas e inconvenientes

Tres son los principales argumentos a favor de los precios de referencia. En primer lugar, dicho
sgema no impone precios a las empresas. El criterio es trangparente y cuaquiera de elas puede
intentar conservar su cuota de mercado aceptando € precio de referencia. En segundo lugar, a
diferencia de lo que acontece con las listas negativas, no se impone ninguna restriccion directa
sobre la libertad de prescripcion de los profesondes, puesto que todos los productos se
mantienen bgo financiacion plblica Y, en tercer lugar, d Sgtema pretende mgorar lardacion
coste-efectividad ya que lamoderacion del gesto buscad mantenimiento de la efectividad.

Dicho esto, conviene remarcar que e sistema consigue, en general, mejor sus objetivos
cuanto més se relaciona la factura farmacéutica con la presién de precios y cuando los
diferenciales de precios en € mercado para productos equivalentes es mas elevado, o
cual esta muy relacionado con la presencia de genéricos.

Laprincipa desventga de los precios de referencia resde en que la contencion de costes no se
consgue sempre, y cuando ésta e produce tiene una duracidn corta. Las causas dd limitado
efecto (ahorro reducido y efecto sdlo a corto plazo) de los precios de referencia sobre la
contencidn del coste se deben a (a) se gplican, como veiamos, sobre una proporcidn limitada del
mercado, que, en generd, no es la que lidera d crecimiento dd gasto; (b) las empresas
reeccionan recuperando las pérdidas en los productos cubiertos por d Sstema mediante
aumentos en los precios de los productos no cubiertos, (¢) y, d Sstema intenta controlar 1os
precios, pero no influencia e aumento en d nimero de medicamentaos prescritos ni la estructura
de este consumo.

Un punto interesante a destacar entre las ventgjas de los PR es su impacto en d bienestar de los
pacientes. En efecto, la explicitacion de informacion (equivaendias, subdtituibilidad) amplia las
posibilidades de eleccion y las remite a criterios de digponibilidad a pagar que han de incrementar
necesariamente d excedente dd consumidor, Sempre que la aminoracion de la Smetria



informativa por parte dd asegurador o profesona se produzca en su favor. En otro caso, en €
contexto de un decisor pablico con objetivos de maximizacion de la efectividad (tipo AVACs 0
DALYS), d techo en d nive de reembolso dd medicamento puede consderarse € percio
maximo que & asegurador esta dispuesto a pagar para ganar una unidad adiciond de beneficios
de sdlud. Claro esta que dicha eguivdencia entre PR y decison socid dptima depende en gran
medida de la adecuacion y dimensiones incdluidas en la medida de efectividad que incorpore €
concepto de intercambiabilidad de productos en grupaos tergpéuticos smilares,

Vde la pena destacar que, en todo caso, no resulta facil aidar los efectos de dicha politica. Por
un lado, no existe una base tedrica cominmente aceptada para dar vaor prescriptivo a las
muchas observaciones descriptivas empiricas que existen sobre la materia. Quiere dlo decir que
en ausencia de una teoria del bienestar (de 6ptimos de primero o segundo grado asociados a
politicas de precios 0 subgdios, fendmenos de tarificacion dud, economia industrid en mercados
oligopoaligticos, tc,), no es posible predecir politicas fuera de los contextos diversos de los que se
parte. Los puntos de partida son tan diferentes como que cuando Alemania gplica en 1989 por
primera vez precios de referencia, a la vista de los ojos de la politica sanitaria espafiola, cuenta
con precios medios ponderados muy eevados (dos veces d nivel espafiol), pero un nive
intermedio en tasas de prescripcion (per cpita 'y por afo). Holanda tiene un perfil amilar en
precios (1993) -dos veces y media la media epaiiola, pero con un ratio de utilizacion muy bgo
(un tercio del caso Aleman). Por su parte, en generd, en los paises nérdicos, no existe un
diagndgtico drao de inflacion de cogtes: |os niveles son dtos, aunque estables. Pero cuentan con
un problema més acuciante: la estangflacion y la disminucion dd PIB coloca a su gasto sanitario
publico en stuacion insogtenible. Ademés, las proporciones de financiacion publicay privada
difieren entre paises (d 73% en Suecia, d 89%% en Alemania), as como on diversss las
combinaciones de fuentes de financiacion en precios e impuestos. Por gemplo, contrariamente d
prototipo que e tiene del Sstema canadiense, € gasto sanitario privado se Stda en tono a un
tercio dd gadto tota, con un 33% de copago en medicamentos 'y sorprendentemente -tanto como
en nuestro pais- Sn que éste decte a ninguna otra funcion asgencid.

Ademés, y en todo caso, la identificacion correcta de los efectos de una politica de precios de
referencia requeriria poder aidar dichos efectos de los correspondientes a otras politicas
(sanitarias 0 no) que inciden en un momento dado en @ consumo farmacéutico, que se
sobreponen en € tiempo (por gemplo, en Alemania los presupuestos cerrados para médicos en
farmacia se implantan en 1993, en 1996 Holanda afiade ala politica de precios de referenciauna
legidacion que vincula precios entre etados, eic.  Findmente, resulta muy complgo medir los
efectos colaterdes indirectos que s derivan de dichas medidas, tales como su impacto en
addencia primaria y hospitdaia o en d empleo. Lo que hacen la mayoria de los estudios es
comparar € antes con d después de la introduccidn de precios de referencia, por 10 que estamos
lgos de poder concluir @ impacto de las medidas td como seria deseeble, en términos de
cambios en tasas de crecimiento, variaciones en € nivd o deambosalavez.

Como segunda gran desventga, la experiencia internaciond pone de rdieve los incentivos
negativos potenciaes para la innovacion farmacéutica cuando € sistema de precios de referencia



incluye medicamentos bgo patente. Las compafiias argumentan que se reducen los incentivos a
desarrollar mejoras incrementaes o indicaciones adiciondes en farmacos ya comercidizados que
esén sUjetos d Sema o adesarrollar nuevos farmacos que serian induidos en uno delosgrupos
SUjetos a precios de referencia. En cambio, las empresas tienen incentivos a desarrollar productos
nuevos no sUjetos d sistemade precios de referencia. Tratandose de politicas de més largo plazo
< hace dificil discutir la plausibilidad de dichos efectos (¢qué porcentge dd rendimiento de una
molécula se produce una vez caducada la patente?, ¢no es en s misma la patente causa de otros
problemas de bienestar derivados del monopolio que otorga?, ¢hasta qué punto estamos en
presencia de innovaciones competitivas 0 segmentables?).

Lo cierto es que en ausencia de respuesta a las anteriores cuestiones, existen mas
argumentos para eximir a los producto bajo patente de las agrupaciones equivalentes
quelo contrario.

Otros problemeas diferentes se Stlian en € terreno préctico: que introduce y que subgtituye una
politica de precios de referencia se complementa con listas negativas como en Itdia (3 no se
acepta d precio definido segln un mecanismo tipo PR se dga de finandar- esto es, copago
inevitable d 100%), con mecanismos de copago varigble (cuantamayor esladiferenciaentre Pry
el precio prevdente, menor esd subsdio), 0 con mecaniamostipo vde, ec. ¢Qué se persgueen
mayor medida: @ un decrecimiento de la demanda de los consumidores, informados por sus
‘agentes, para aqudlos productos con vaores absolutos de copago mas devados?, b) ¢un
mecanismo de ‘cod shiftin’ (o tradado de costes del asegurador a los usuarios que no fuerce e
‘incremento de prima’ -que d ser de ‘unavez por todas de visudiza més que unamiscdanea de
pequefios pagos parcides?; ¢) ¢una disminucidn en los precios de farmacos autoimpuestos por
los propios laboratorios ante d temor de pérdida de mercados?; d) ¢exigtia con anterioridad un
mercado de competencia en genéricos gue funcionase correctamente?.

Y es que en funcion de en qué supuesto nos Stuemos, la importancia de que preexigta un
mercado de genéricos serd més 0 menos decisva, como que e asegurador sea monopsonista o
no, o que € peso de lafinanciacion pablica represente més 0 menos dd tota de ventas.

De hecho, la generalizacién de dicho tipo de politicas a contextos y preocupaciones tan
diversos demuestra que los Precios de referencia han dgado de ser en parte un sstema
de control de reembolso en mercados farmacéuticos con precios libres, para vincularse
en mayor medida, de modo complementario o subgtitutivo, a la politica de precios
(préximos casos de Espania y Japon). Ello quiere decir que lo que han ganado en
generalizacion (su aplicacion a mas casos) |o han perdido en control genérico del gasto,
al dgjar fuera el control de lastasas de prescripcion.

Gasto sanitario publico y gasto farmacéutico en Espafia



La preocupacion por la raciondizacion dd consumo de medicamentos en Espalia tiene su
origen Iégico tanto en la evolucion como en d nive de gasto farmacéutico soportado por nuestro
Sstema sanitario en relacion a de los paises de nuestro entorno mas proximo. Espafia congtituye,
sn duda dguna, un caso aipico en & entorno de la Union Europea (UE) en lo que se refiere a
participacion reldiva dd gasto farmacéutico sobre @ gasto sanitario naciond. Ad, desde una
perspectiva tempord reciente observamos como en 1987, Espafia Stuaba su gasto farmacéutico
pUblico sobre € gasto sanitario publico tota en un 21,6%, ciframuy superior alamediade laUE
en torno d 12,27%. Edta Stuacion persgtia, aunque de manera menos acusada, entrados los
noventa, Studndose la financiacion pablica en 1995, en d 19,31% frente d 13,41% europeo.
Conviene dgar congtancia, en todo caso, que e gasto farmacéutico per cdpita ofrece una imagen
diginta a la anterior, mostrando todavia vaores inferiores a la media de los paises occidentales.
No descubrimaos nada nuevo en rdacion a dichas comparaciones S dfirmamos que d referente
capitativo (poblacion), en rdacion d PIB (renta) 0 a su participacion sobre € totd del gasto
permiten inferencias diversas. SAlo contemplando € carécter poliédrico de problema se pueden
redizar, en nuestra opinion, diagndsticos gustados alaredidad.

Dicho lo anterior, cabe destecar que ninguna dptica Sngular d problema permite
argumentar una razon Ultima para judtificar una politica globa de reduccion o aumento de dicha
partida de gasto. En redidad, € gasto farmacéutico supone un insumo més en las paliticas de
produccion de saud, y sus complementariedad o sudtituibilidad con otros insumos, y efectos
cruzados en generd, obligan a un tratamiento de raciondizacion conjunto.

¢Qué se puede esperar en Espaia?

Laagplicacion dd sstema de precios de referencia en Espafia va atener, en d meor de los casos,
un efecto bagtante limitado sobre € gasto farmacéutico publico, y un efecto como minimo dudoso
sobre la competencia de precios que podria Sgnificar d aumento de la presencia de genéricos en
el mercadoy d crecimiento de su cuota de mercado.

Los productos genéricos tienen todavia una importancia muy reducida en d mercado
farmacéutico espafiol: en 1995 representan Unicamente € 1.3% de las ventas totales, S bien eta
cuota deberia estar creciendo. La efectividad del sstema propuesto depende, en parte, de una
politica decidida de autorizacion y registro de genéricos.

Por otro lado, la mayor efectividad de los precios de referencia sobre @ gasto se consigue en
entornos sanitarios en los que d problema dd gasto farmacéutico es de precios unitarios
elevados. No es édte d caso espaiiol. Td como puede observarse en la tabla adjunta @ indice
red de los precios de los medicamentos (diferenciaentre @ deflactor del producto interior bruto y
e indice de precios indudtrides) en nuestro pais ha seguido una tendencia decreciente, lo cua

indica un aumento de precio medio por debgo de la inflacion generd. En cambio, la principa

fuerza propulsora del crecimiento del gasto, como puede observarse, se encuentra en d
crecimiento del factor que reflgia mayores cantidades consumidas.



Tabla

Incrementos anuaes acumulativos en la factura farmacéutica total (%)
PeriodoGFPDEFGFPRPOPT CQP1965-9417,7910,326,800,702,189,62-
5,341965-7631,5010,8418,641,174,2822,75-8,391977-
8912,8211,531,210,531,582,17-3,051990-9410,915,565,110,20-0,578,99-

3,24GFP: Gasto Farmacéutico Publico a precios corrientes. Millones Ptas.INSALUD.DEF: Deflactor implicito del PIB.
indice. INEGFPR: Gasto Farmacéutico Publico Real, precios constantes (usando deflactor del PIB). Millones Ptas 1980.POP:
Poblacién total. Miles. INE.TC: Tasa de Cobertura de la asistencia sanitaria publica (pobl. protegida/poblacion total). %.
INSALUD-INE.Q: Gasto farmacéutico por persona protegida a precios const. Ptas 1980. Residuo. P: Indice real de los precios de
medicamentos (diferencia deflactor del PIB-indice precios industriales). INE.

Fuente: Borrdl y Nondl (mimeo, UB, 1998).

Los niveles medios de precios de los productos cuya patente expira 0 ha expirado en nuestro pais
son bgos y se encuentran lgjos de los de los paises con niveles més eevados. Bl diferencid de
precios de los productos de marca y los genéricos es seguramente mas reducido que €
observado en otros paises. Laprincipd causadd crecimiento del gasto en Espafia se encuentra
en d precio més devado de |os productos de introduccion reciente, Sendo Espaiia entre los de la
Unién Europea, donde éstos consguen una cuota de mercado més devada. La introduccion de
precios de referencia incentivara precisamente la preson de la industria sobre estos productos
para compensa d descenso de |os precios sometidos a este mecaniamo. En Alemania, la cuota
de mercado que Sgnifican las ventas de los productos sometidos a precios de referencia ha
pasado del 66% del gasto en medicinas en 1988 d 37% en la actudidad. Como resultado de la
aplicacion de precios de referencia, € precio y la cuota de mercado de los productos no incluidos
aumenta notablemente. En Alemania, entre 1991-92 |os precios de productos sometidos a
precios de referencia se redujeron en un 1.5% mientras que los de los productos no cubiertos
aumentd en un 4.1%. Lamisma tendencia se ha observado en Holanda, Sueciay Nueva Zdanda

Por lo demés, e establece que € precio de referencia se fije “de acuerdo con la media
ponderada por las ventas, de los precios de comercidizacion de nimero minimo de
especididades de menor precio, necesario para dcanzar una cuota de mercado en unidades del
20%’. Se garantiza que la diferencia de precio de referenciay € precio més ato sea como
minimo dd 10% y como méximo dd 50%; aamismo se garantiza que @ precio de referencia no
seré inferior d dd genérico més barato. Dado @ nivel de precios en Espafia, no resultan
previsbles diferencides de precios entre productos de marca'y genéricos tan elevados como en
otros paises (en lamayoriade los casos d diferencid no superae 15%). Ademas, laintroduccion
de este S stema plantea problemas cuando la cuota de genéricos es notablemente bga.

En primer lugar, d descenso de los precios de los productos de marca va a reducir € potencid
crecimiento (la indudtria ha avanzado que le va a suponer una reduccion media dd 10% en los
productos de marca cubiertos) de la cuota de mercado de los genéricos.

En segundo lugar, en otros paises se ha observado que € precio va descendiendo a medida que
aumenta € nimero de genéricos para un mismo principio activo, tendiendo a acercarse d cogte



margind. La fijacion dd precio de referencia cuando existe uno 0 muy pocos genéricos puede
convertirse en una barrera que impida precisamente € descenso de |os precios. Con uno 0 muy
pocos genéricos en d mercado su precio puede estar todavia bastante por encima del coste
margind. Sin embargo, d sstema reduce los incentivos para que 10s nuevos entrantes fijen un
precio inferior d de referenciaya que todo € ahorro iriaaparar a sector publico.

El resultado podria sar, contradictoriamente, un freno d crecimiento de los genéricos y una
barrera a la competencia de precios que conduzca a los medicamentos fuera de patente d nivel
del cose margind. Y, en tercer lugar, con € Sstema degido para determinar € nivel de referencia
resulta razonable esperar que dgunos productos cuyo precio se Sitlie por debgo del de referencia
lo aumenten hesta este nivd.

Findmente, sefidar que la subdtitucion Sn conformidad (a veces los paises permiten que €
médico determine la sudtituibilidad) va en lalinea opuesta ala plena responsabilizacion dd médico
en las contingencias de su paciente. Ademés, S bien se establece que € farmacéutico “deberd’
proceder ala sugtitucion por un genérico (¢por qué sdlo en d caso de que exista un genérico?)
cuando € farmaco prescrito supere d precio de referencia, la forma de retribucion de las oficinas
de farmacia basada en un margen/porcentge sobre @ precio no incentiva precisamente la
udtitucion.

¢Pexcdifican los anteriores comentarios € esfuerzo dd Gobierno para reconducir € crecimiento
dd gasto sanitario?. Creemos que no, aunque convendria a nuestro entender mantener una
pergpectiva mas globa sobre € papel de medicamento en nuestro Sstema sanitario y no dar por
hecho que con este tipo parcid de medidas |os temas més de fondo quedan resudtos.

En nuestra opinion, € sector farmacéutico espafiol requiere ya hoy un marco estable en
lo que supongan las coordenadas de financiacion entre las que habra de moverse en €
futuro. El que la politica a secas manipule e ectoralmente con tanto descaro la politica
sanitaria no ayuda a ello. Como tampoco ayuda a €llo una industria que no parece
preocuparse por e sobre consumo de farmacos y su uso inapropiado, sino tan solo en
incrementar consumo.

Nota de los autores.- Una verson abreviada de este texto fue publicada en Expangon € dia 28
de octubre de 1998.



