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El sostenido aumento del gasto en medica-
mentos es una preocupación para los gestores sa-
nitarios de prácticamente todos los países. Para
controlar esta tendencia se han adoptado, con
éxito desigual, un conjunto de estrategias, que se
suelen clasificar en políticas de oferta o políticas
de demanda, según cuál sea el componente del
mercado sobre el que se aplican, es decir, o bien
sobre los productores o sobre los agentes que de-
terminan la demanda: consumidores, prescripto-
res, farmacéuticos, etc.1 una de las medidas más
utilizadas es la regulación de los precios, una polí-
tica de oferta, que suele justificarse por la ausen-
cia o la insuficiencia de competencia en el mercado
de medicamentos. De entre las diversas opciones
para regular los precios destaca la fijación admi-
nistrativa del precio del producto –normalmente
en forma de precio máximo autorizado– aunque
esta no es, obviamente, la única ni necesariamente
la mejor forma de intervención para promover
unos precios eficientes. De hecho, una gran parte
de las medidas que afectan la oferta o la demanda
tienen un efecto en los precios, por cuanto son
precisamente la oferta y la demanda las fuerzas
que determinan los precios en un modelo de mer-
cado. Por lo tanto, el ámbito de un análisis de la
regulación de precios no puede restringirse los me-
canismos más tradicionales de fijación administra-
tiva del precio, sino que debe considerar todas
aquellas formas de intervención pública que pue-
den afectar directa o indirectamente la formación
del precio de los medicamentos.

1.1. ObjEtIvO y MEtODOLOGÍA

Objetivo

Desarrollar una propuesta para mejorar el
sistema de determinación de los precios de los

medicamentos en España, considerando de forma
especial la fijación de sus precios en función del
valor.

Metodología

Revisión de la literatura sobre los análisis de
métodos de fijación de precios en países de la
OCDE y de la uE, para su categorización en gran-
des grupos, con especial atención a los mecanis-
mos de determinación del precio basados en el
valor.

Análisis de la situación del mercado español
de medicamentos y de su regulación.

Análisis y discusión por expertos del interés
y las opciones para introducir en España meca-
nismos de determinación del precio basados en
el valor, a través de la revisión de literatura, en-
cuestas y comunicaciones personales de exper-
tos y la ejecución de un Grupo de Discusión.

Elaboración final del informe con sus con-
clusiones y recomendaciones para España.

1.2. tEORÍAs DE LA REGuLACIón
DE LOs PRECIOs

Existe una abundante literatura económi-
ca sobre la regulación de los precios que se
desarrolló en su mayor parte en los años 60 y
90 del pasado siglo. La mayor parte de los tra-
bajos de regulación de precios que sentaron las
bases de este campo de análisis se refieren a los
servicios públicos (“utilities”) que constituyen
monopolios naturales o legales, tal como los su-
ministros de gas, agua, electricidad, telecomu-
nicaciones, etc.

MARCO CONCEPTuAL 1
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1 Esta clasificación tiene una cierta ambigüedad teórica que da lugar a algunas divergencias entre autores en calificar determinadas estra-
tegias como de oferta o de demanda, por ejemplo, las relacionadas con la financiación selectiva, los incentivos a los distribuidores mayoristas y
minoristas. Incluso en el caso de la fijación de precios, considerada habitualmente una política de oferta, pueden plantearse dudas, por ejemplo,
cuando se fija un precio que condiciona la financiación pública de un medicamento, pero no se impone dicho precio para todo el mercado, por
ejemplo, para las ventas al sector privado. En cualquier caso, estas divergencias terminológicas no tienen una mayor relevancia para el análisis.

1. MARCO COnCEPtuAL 



Los análisis económicos de la regulación pú-
blica de los mercados se basan generalmente en la
teoría del bienestar. La teoría del bienestar parte
del supuesto de que el mercado competitivo
asigna eficientemente los recursos de forma des-
centralizada, es decir, de acuerdo a las decisiones
no coordinadas de demandantes (consumidores)
y oferentes (productores) que persiguen su propio
interés, en el primer caso la maximización de la
utilidad y en el segundo, la maximización de los
beneficios. Concretamente dicha teoría tiene,
según Lasheras (1999), dos teoremas básicos:

1. Dejando en libertad a los consumidores y pro-
ductores se consigue eficiencia paretiana,
que se define como una situación en que nin-
guna redistribución adicional puede conse-
guir que alguien mejore sin que por lo menos
un individuo empeore.

2. Cualquier distribución equitativa puede al-
canzarse mediante mecanismos de mercado.

Estos dos teoremas, que implican que es po-
sible separar las cuestiones de eficiencia y las de
equidad, se derivan a su vez de otros supuestos
sobre el funcionamiento del mercado en compe-
tencia perfecta: conducta racional por parte de
los agentes económicos, información perfecta,
ausencia de barreras de entrada, gran número de
oferentes y demandantes, lo que impide que nin-
guna unidad pueda influir con sus decisiones
sobre el precio de mercado, etc. La regulación pú-
blica del mercado se justifica porque los anterio-
res supuestos y teoremas generalmente no se
cumplen en la realidad debido a los llamados fa-

llos de mercado, situaciones en que no se dan las

condiciones necesarias para garantizar la compe-
tencia y la consiguiente eficiencia en la asignación
de recursos. Los fallos de mercado que justifican
la regulación incluyen, entre otros, la presencia
de externalidades (efectos externos), los bienes
públicos, las economías de escala y los objetivos
de equidad. un caso concreto es cuando existen
situaciones de monopolio natural o legal.

Shagart (1990)2 define la regulación como la
actividad pública de control de precios o la im-
posición de otras restricciones en el ejercicio de
ciertas actividades económicas, a los que los ofe-
rentes y demandantes deben ajustar sus decisio-
nes y comportamiento.

El objeto y formas posibles de regulación
son múltiples. La regulación puede afectar a los
precios, pero también a las cantidades produci-
das, la calidad y seguridad de los productos, que
pueden condicionar la posibilidad de comerciali-
zación etc. Este trabajo se centra principalmente
en los mecanismos de regulación que afectan di-
recta o indirectamente el precio; sin embargo,
hay que tener en cuenta que cualquier forma de
regulación tiene probablemente algún impacto
sobre los costes y, en último término sobre el
precio. Lo mismo puede decirse de las medidas
que afectan a la demanda, especialmente, los
subsidios a los consumidores.

La regulación del mercado pretende habi-
tualmente sustituir a la competencia cuando esta
no se puede dar por una u otra causa3. Pero la re-
gulación puede tener también como objetivo eli-
minar obstáculos que impiden la competencia o
promoverla mediante intervenciones positivas,
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2 Citado por Lasheras, 1999, p. 16.

3 Este es el caso, por ejemplo, de los sistemas de precios de referencia. Su justificación sería que debido a que en un sistema de salud
público ni el prescriptor ni el consumidor tienen habitualmente un incentivo económico para considerar los costes de su decisión, tende-
rán a elegir el producto de mayor calidad y efectividad, que frecuentemente se identificará sin evidencia alguna con el más nuevo y caro
disponible, mientras que si pagasen el producto de su bolsillo, probablemente basaría su decisión en una comparación de los costes y be-
neficios relativos de todas las alternativas existentes. Esta última conducta es la que, en un mercado con competencia en precios, incen-
tiva al oferente a ajustar su precio a los de sus competidores. El SPR, al financiar tan solo el coste de la alternativa equivalente de menor
coste, introduce de nuevo el incentivo económico al consumidor, que si elige una opción más costosa que el precio de referencia, tiene
de pagar la diferencia de su bolsillo, lo que presumiblemente le motivará a considerar con más cuidado si el diferencial que tiene que pagar
está justificado por la diferencia de efectividad o calidad. Si no es así, optará previsiblemente por un producto que no implique un pago
privado, lo que forzará a los oferentes llevar su precio cerca del precio de referencia para no perder compradores y cuota de mercado.



por ejemplo, forzando la transparencia de calidad
y precios o aumentando la sensibilidad de la de-
manda al precio, por ejemplo, mediante incenti-
vos a los prescriptores, las oficinas de farmacia o
los consumidores. No se debe olvidar que incluso
el modelo de mercado en competencia perfecta
no supone una ausencia total de regulación o in-
tervención pública, pues su funcionamiento re-
quiere el establecimiento de un marco institucio-
nal y legal complejo que permita la interacción
entre oferentes y demandantes con resultados efi-
cientes. Esto incluye entre otros aspectos la regu-
lación de los derechos de propiedad, los contra-
tos, etc. En este sentido, las alternativas no deben
establecerse entre regulación y no regulación, sino
entre las múltiples formas de regulación posibles.

En cualquier caso, las preguntas que el go-
bierno debería hacerse al plantearse la regula-
ción de un mercado son:

1. ¿Está justificada la forma de regulación de un
mercado concreto? Para contestar a esta pre-
gunta hay que identificar las razones por las
cuales el mercado no puede funcionar ade-
cuadamente ante sus fallos y también si la re-
gulación puede ser un mecanismo más efi-
ciente. Es posible que la regulación tenga
fallos más graves que los fallos de mercado
que pretende paliar.

2. Si la respuesta anterior es afirmativa ¿cuál es
la mejor forma de llevar a cabo la regulación?
El regulador tiene diversas opciones para re-
gular el precio, la calidad o cualquier otro as-
pecto del producto o de la actividad de los
agentes económicos.

1.3. ¿CuáLEs sOn LOs ObjEtIvOs
DEL REGuLADOR?

La teoría de la regulación suele suponer que
es posible representar los objetivos del regulador
mediante una función objetivo –que incluya y
pondere de alguna manera los distintos objetivos
del regulador– que éste último intenta maximi-
zar, de forma similar a como las teorías de la con-
ducta del consumidor y del productor derivan su

comportamiento de unas hipotéticas funciones
de utilidad y beneficios, respectivamente, que di-
chos agentes supuestamente maximizan. En el
marco de la economía del bienestar se supone
normalmente que el fin último del regulador es
maximizar el bienestar social, concepto que se
suele aproximar de forma operativa mediante el
excedente total del mercado, que es la suma del
excedente del consumidor y el excedente del pro-
ductor, aunque es posible que el regulador pon-
dere de forma distinta los beneficios a los consu-
midores y los beneficios a los productores, o que
tenga en cuenta consideraciones redistributivas.
En el contexto de las políticas de salud, sin em-
bargo, es posible que el regulador considere más
pertinente valorar los beneficios mediante un in-
dicador de los efectos de sus decisiones sobre la
salud de la población, tal como los AVAC (años de
vida ajustado por calidad) ganados, que en base
a la disponibilidad a pagar.

Solo cuando estén definidos los objetivos de
su actividad puede el regulador plantearse de
forma racional cuáles son los instrumentos ade-
cuados a aplicar y los correspondientes criterios.

Fallos de la regulación

Por otra parte, si bien la regulación suele
estar justificada por fallos de mercado, hay que
considerar también la posibilidad de fallos de la
regulación, que en algunos casos puede dar lugar
a ineficiencias mayores que las provocadas por
los fallos de mercado. La literatura considera tres
tipos de fallos de regulación:

1. de información e incentivos;

2. de sostenibilidad o consistencia en las deci-
siones;

3. de captura del regulador por parte de intere-
ses particulares.

La regulación correcta requiere normal-
mente que el regulador tenga acceso a una con-
siderable cantidad de información relativa al re-
gulado. En el caso de la regulación de precios, se
trata normalmente de información sobre los in-

MARCO CONCEPTuAL 1
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gresos y costes de las empresas, y eventualmente,
sobre las características de los productos, los pro-
cesos de fabricación, etc. Cuando existen asime-
trías de información es decir, si la empresa tiene
mejor información sobre estos aspectos que el re-
gulador, la regulación se puede conceptualizar
como un problema de incentivos en una relación
de agencia. El regulador intenta establecer meca-
nismos que obliguen o induzcan a las empresas a
tomar decisiones que se orienten a alcanzar los
intereses (del regulador o) de la sociedad, evi-
tando las ineficiencias del monopolio o de otros
fallos de mercado, como la ausencia de informa-
ción perfecta. un problema habitual de diversos
mecanismos de regulación de precios, que se ana-
lizará más adelante, es que no dan incentivos a
las empresas a reducir los costes, en previsible de-
trimento de la eficiencia productiva y de la cali-
dad. Por otra parte, la propia existencia de regu-
lación da incentivos a las empresas a no revelar
información verdadera sobre costes e incluso
sobre los precios efectivos de venta.

La literatura económica tradicional sobre la
regulación de precios distingue las siguientes va-
riantes o mecanismos:

1. Regulación según la tasa de retorno
o beneficios (RtR)

Regulación según la tasa de retorno o bene-
ficios (RTR), en inglés (“Rate of return regulation”
o ROR), implica que el regulador define la tasa de
beneficio máxima de retribución del capital y
aprueba cada cierto tiempo los precios o tarifas
máximas compatibles con dicha tasa. Algunos de
los puntos clave son: 1) el procedimiento para cal-
cular las tarifas, de forma que la empresa obtenga
un determinado nivel de beneficio, 2) la periodi-

cidad de las revisiones, 3) la definición y medida
de los costes de producción y 4) la forma de de-
terminar el capital sobre el que se fija la tasa de
retorno autorizada; esto último equivale a definir
los costes de inversión. El método requiere que la
empresa facilite al regulador la información per-
tinente sobre ingresos y costes, que normalmente
es objeto de una auditoría. Los principales efec-
tos negativos de esta forma de regulación son de
dos tipos. Por una parte, la empresa no tiene in-
centivos para reducir costes. Por otra parte, tiene
un incentivo a sobreinvertir (el denominado
efecto Averch-Johnson) adoptando una función
de producción con exceso de capital, pues esto le
permite obtener mayores beneficios que si utili-
zase la combinación capital-trabajo más eficiente.

2. La regulación mediante actualización
del índice de precios al consumo (IPC-x)

Esta modalidad requiere aprobar un nivel
inicial de precios que dé lugar a un volumen de
ingresos que permita a la empresa recuperar los
costes considerados razonables y obtener un be-
neficio aceptable. En segundo lugar requiere es-
tablecer una regla de evolución de los precios.
Dado que prácticamente todas las empresas son
multiproducto y tienen por lo tanto más de un
precio de venta incluso una compañía de servi-
cios como el suministro de agua, electricidad, etc.
tiene habitualmente tarifas distintas según los
consumidores o la hora del día, la evolución tiene
que definirse mediante un índice ponderado de
precios. Este mecanismo da a la empresa flexibi-
lidad para determinar los precios relativos, si-
guiendo por ejemplo, la regla de la elasticidad in-
versa, que daría un resultado eficiente según los
supuestos de la teoría del bienestar4. Sin em-
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4 La regla de la elasticidad inversa, que se debe originalmente a Ramsey, implica que a los consumidores con una elasticidad pre-
cio más baja se les cargue un precio más alto. El resultado es, por una parte, eficiente, ya que pagan un precio más alto los consumidores
que están dispuestos a pagarlo, y tiene también un elemento de equidad, ya que, a igualdad de otras condiciones, la elasticidad de la renta
acostumbra a ser más baja para los consumidores con mayores ingresos. En cualquier caso, esta relación no se mantiene de forma uni-
versal, por lo que en algunos casos el regulador impone precios más bajos para los consumidores de menores ingresos o que quiere fa-
vorecer por cualquier otra razón. Otra forma de forzar unas tarifas más justas para algunos servicios consiste en facturar por bloques con
un precio creciente. Así por ejemplo, los consumidores que utilicen el servicio para actividades no esenciales –por ejemplo, piscinas–
pagan eventualmente un precio más alto por estos usos.



bargo, hay que tener en cuenta que si la empresa
regulada produce simultáneamente en mercados
no regulados, existe la posibilidad de que lleve a
cabo subsidios cruzados, imputando una mayor
proporción de costes conjuntos a los productos
del mercado regulado. Ello le permitiría tener
unos precios inferiores a los costes de producción
en los mercados no regulados, en detrimento de
otras empresas que sólo produjesen en el mer-
cado no regulado, que se podrían considerar so-
metidas a una competencia desleal.

La regulación mediante IPC-X da incentivos
para el control de costes, ya que la empresa
puede apropiarse en forma de beneficios de los
ahorros que logre en los costes de producción
durante el periodo en que se mantengan fijas las
tarifas.

3. Otras modalidades

Las restantes modalidades de regulación
suelen considerarse combinaciones o variantes
de las dos anteriores, que pretenden eliminar o
por lo menos minimizar los efectos negativos de
las modalidades descritas anteriormente. Bau-
mol y Sidak (1994) proponen una regulación con
suelos y techos (mínimos y máximos) para limitar
el problema de los subsidios cruzados indicado
anteriormente en el caso del IPC-X.

Otra opción es la participación en los bene-
ficios, que implica reducir (aumentar) las tarifas
futuras si los beneficios superan (son inferiores
a) la tasa de beneficios aceptable. Esta modali-
dad mantiene el incentivo para que la empresa
intente reducir los costes de producción y al
mismo tiempo hace participar a la sociedad de
los beneficios resultantes. Adicionalmente re-
duce el riesgo de la empresa ante variaciones ex-
ternas de los costes, es decir, aquellas que están
fuera de su control, como un aumento del precio
internacional del petróleo5.

Lasheras (1999) menciona finalmente la re-
gulación mediante competencia referencial, en
la que los beneficios de una empresa se calculan
a partir de unos costes medios representativos
del conjunto del sector, mencionando como
ejemplo el pago de los seguros médicos a los hos-
pitales en los Estados unidos. Este sería el caso
del pago por Grupos Relacionados por Diagnós-
tico (GRDs).

4. Problemas de la regulación

Algunos problemas clave de la regulación
económica son la existencia de riesgo, la captura
del regulador y los aspectos dinámicos.

El problema de la credibilidad del regula-
dor consiste en que el regulado se enfrenta
siempre a la posibilidad de que el regulador no
mantenga los criterios o reglas establecidos y
que incluso pueda utilizar la información que le
suministra para reducir las tarifas futuras con-
traviniendo los acuerdos o reglas sobre la evo-
lución de los parámetros establecidos. Laffont y
Tirole (1986) y Amstrong, Cowan y Vickers
(1994) proponen formulas alternativas a las
convencionales cuando existen problemas de
información, tales como la aplicación de tarifas
con una parte fija y otra variable. La captura del
regulador es un concepto desarrollado por la
escuela de la elección pública (“Public Choice”)
en la que destacan autores como Stigler y Pos-
tner. La idea básica es que el regulador puede
no perseguir los intereses sociales globales,
sino los de grupos de interés más específicos o
los del propio regulador. Habitualmente se
piensa en las empresas reguladas como sujetos
de esta eventual captura, pero de hecho el con-
cepto puede ser más amplio y podría incluir en
el caso de la salud, grupos de pacientes o de in-
dustrias que tienen relaciones económicas con
las empresas reguladas.

MARCO CONCEPTuAL 1
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5 Se supone que los costes de producción pueden variar debido a un esfuerzo explícito de la empresa o bien por razones externas,
fuera de su control. Se supone que debe incentivarse a la empresa que tenga éxito en sus esfuerzos para reducir costes, pero no pre-
miarla ni penalizarla por las variaciones externas.



5. Precio único frente a precios múltiples

un monopolista puede practicar la discrimi-
nación de precios si puede identificar consumi-
dores con distinta disponibilidad a pagar, cargar
precios distintos a distintos grupos de consumi-
dores sin que estos puedan revender el producto.
Si el monopolista aplica a cada consumidor o
grupo de consumidores el precio máximo que
cada uno de ellos está dispuesto a pagar, puede
apropiarse de todo el excedente del consumidor
y obtener el máximo beneficio de un mercado.

De forma similar, el regulador de precios
puede optar a menudo entre fijar un precio único
para el mercado o fijar un conjunto diferenciado
de precios en función de las características de los
consumidores u otras circunstancias de la trans-
acción. La fijación de precios múltiples puede
tener distintas justificaciones u objetivos. En
unos casos se trata de cubrir los costes de la
forma más eficiente posible, es decir, planteando
que cada consumidor pague proporcionalmente
un precio proporcional a su utilidad marginal6.

Ramsey y otros autores que siguieron sus
propuestas sostienen que cargar distintos precios
a distintos consumidores en función de la elasti-
cidad de la demanda de cada uno de ellos puede
ser una regla de fijación de precios o tarifas que
maximice el bienestar social cuando el productor
tiene costes fijos importantes. Los precios múlti-
ples de Ramsey pueden ser más coherentes con
los criterios más habituales de equidad que la
aplicación de un precio único, ya que a los grupos
con mayores ingresos se les cargaría normal-
mente un precio más alto, pues su demanda sería
previsiblemente más inelástica, mientras que los
consumidores con poder adquisitivo más bajo pa-
garían precios más bajos. Este enfoque podría
aplicarse a nivel de países. Además se pueden in-
troducir criterios de justicia distributiva (Feldstein,
1972) ponderando el excedente del consumidor
de distintas categorías de consumidores o países.

un sistema de precios diferenciales no pa-
rece tener mucho sentido en el contexto de sis-
temas nacionales de salud financiados pública-
mente, con acceso gratuito para los asegurados,
pues los individuos no pagan el precio de mer-
cado del producto. En este caso, los objetivos de
equidad se pueden alcanzar más fácilmente es-
tableciendo una financiación en que las aporta-
ciones dependan de la capacidad económica de
los individuos y el consumo, de su necesidad, de-
terminada ésta última con criterios estrictamente
clínicos. En cambio es una opción a considerar en
el diseño de una estructura internacional de pre-
cios. Dado que la innovación es un bien público
global y la posibilidad de un sistema público de
salud supranacional que se financiase según la
capacidad de pago de los individuos o de los pa-
íses es una idea de difícil viabilidad, una alterna-
tiva a considerar para financiar dicho bien público
sería una estructura internacional de precios
equitativos, es decir, precios diferenciales ajusta-
dos a la capacidad económica de cada país. Hay
que tener en cuenta, sin embargo, que la regla
de la elasticidad inversa o cualquier otra que es-
tablezca los precios relativos entre países, no de-
termina por sí misma el nivel de precios óptimo
desde el punto de vista de el nivel absoluto de la
inversión óptima en I+D, es decir, no garantiza la
eficiencia dinámica.

6. Conclusiones

De la revisión de la literatura tradicional
sobre la regulación de precios se derivan algunas
experiencias y lecciones, que en muchos casos
son aplicables también al sector farmacéutico,
con los debidos ajustes que atiendan a las pecu-
liares características de los medicamentos. En ge-
neral, parece haber consenso en algunos puntos:

1. El control mediante regulación de la tasa de
retorno (o beneficio) RTR no incentiva la efi-
ciencia productiva, es decir la reducción de
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los costes de producción, ya que costes altos
suponen precios altos y la reducción de di-
chos costes se traducirá en una reducción de
los precios.

2. Si el precio se fija de forma independiente de
los costes, por ejemplo, según un determi-
nado valor inicial y con una evolución tempo-
ral fijada para un determinado periodo, la
empresa estará interesada en reducir costes
ya que el sistema le permite apropiarse del
excedente generado con la misma y alcanzar
una mayor eficiencia.

3. un sistema de fijación de precios objetivo y
predecible es más favorable a la inversión que
uno poco definido y discrecional, que impli-
que una mayor incertidumbre respecto al
valor que tomará el precio en el futuro.

1.4. LA REGuLACIón DE LOs PRECIOs
DE LOs PRODuCtOs FARMACéutICOs

La mayor parte de los países desarrollados
tienen establecido algún mecanismo de regula-
ción o control del precio7, habitualmente, junto
a otras medidas de contención del gasto farma-
céutico. La excepción más relevante es Estados
unidos, cuyo mercado farmacéutico supone
aproximadamente la mitad del mercado mundial
en valor monetario.

El control del precio de los medicamentos
no es un sistema único, idéntico en todos los ám-
bitos en que está establecido, sino que abarca un
gran número de modalidades o variantes que di-
vergen en aspectos tales como el punto de la ca-
dena de distribución al que corresponde el precio
regulado (por ejemplo, PVP vs. PVL), los criterios
para fijar la cuantía del precio que se regula
(coste de producción, precios de referencia in-
ternacionales, precios basados en el valor, etc.),
o el momento en el ciclo de vida del producto

(por ejemplo, en el momento inicial de la comer-
cialización, toda la vida del producto, el periodo
en que el producto está en situación de exclusi-
vidad de mercado) y en su caso, la frecuencia y
criterios con que se revisa el precio.

Parece incuestionable que la mayor parte de
los países aceptan y aplican en alguna medida el
principio del precio y reembolso basado en el
valor. Es decir, es altamente improbable que algún
país acepte que los seguros de salud reembolsen
nuevos productos que no presentan ningún be-
neficio o ventaja sobre los tratamientos existentes
a un precio superior al de estos últimos. Asi-
mismo, la cuantía del sobreprecio (price pre-
mium) de los productos que sí aportan un bene-
ficio o ventaja suele guardar una relación directa
con la magnitud del beneficio adicional. Sin em-
bargo, existen grandes diferencias en la forma en
que se valora el beneficio adicional, en la relación
entre el beneficio adicional y el precio otorgado y
en los mecanismos institucionales y regulatorios
para hacer operativo este principio general.

En principio, la aplicación más característica
del principio de fijación del precio y reembolso
basado en el valor se puede identificar con la
práctica de los países que basan la fijación del
precio y reembolso en estudios de evaluación de
tecnologías, incluyendo la evaluación económica,
de forma transparente y predecible, por ejemplo,
determinando de forma más o menos rigurosa y
explícita un valor del umbral de la razón incre-
mental coste efectividad, que establece el precio
máximo autorizado de un medicamento, o bien
la aceptación o rechazo del reembolso total o
parcial del mismo por el sistema de salud.

Análisis de las opciones de regulación
de precios farmacéuticos

Generalmente los medicamentos son paga-
dos por un sistema de seguro a menudo público,
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que a veces está en una situación próxima al mo-
nopsonio (comprador único). Ello implica que el
sector público acumula simultáneamente las fun-
ciones de comprador/pagador y de regulador, lo
que abre nuevas perspectivas a la determinación
del precio y a la regulación, que no se dan en el
caso de los servicios públicos tradicionales, con-
sumidos y pagados habitualmente por los indivi-
duos o los hogares.

El análisis y justificación de los mecanismos
de control del precio de los medicamentos deben
considerar de entrada dos tipos de situaciones:
la de los medicamentos en situación de exclusi-
vidad (de fuente única) y la de los productos su-
jetos a competencia genérica (de fuente múlti-
ple). La justificación del control del precio es
mucho más obvia en el primer caso. De todas for-
mas hay que señalar que un gran número de pa-
íses tanto de nivel de renta medio y alto, como
los de la uE, como países en desarrollo, regulan
también el precio de los genéricos. Ello se debe,
sin duda, a que aun cuando no exista un mono-
polio legal como el que confiere la patente, la de-
manda de medicamentos no suele ser sensible al
precio y, en consecuencia, los oferentes no com-
piten en precios sino en calidad, diferenciación
del producto mediante la publicidad y otras es-
trategias. Ello supone un gasto innecesario que
podría dedicarse a cubrir o mejorar la cobertura
de otras prestaciones.

En el ámbito de los productos nuevos pue-
den darse situaciones de ausencia total de com-
petencia, por ejemplo, si sólo existe un medica-
mento en exclusividad para una determinada
indicación, en cuyo caso, nos encontraríamos con
un mercado en monopolio. En otros casos, un
medicamento en exclusividad puede competir
con otros productos con o sin exclusividad en una
misma indicación, dando lugar a estructuras de
mercado oligopolísticas con diferenciación de
producto, o incluso más complejas, por ejemplo,
cuando coexisten para una cierta indicación me-
dicamentos en exclusividad y genéricos.

La exclusividad de comercialización de los
medicamentos se deriva del hecho de que el me-

canismo predominante para promover la inno-
vación en medicamentos y tecnologías sanitarias
son las patentes y otros derechos de propiedad
intelectual, tal como la protección de datos de
prueba. La justificación de las patentes es que la
innovación es un bien público (global) y que sin
ellas se produciría probablemente un volumen
inferior de innovación, ya que el potencial inno-
vador privado, con motivación de lucro y depen-
diente para ello de sus ventas en el mercado, es-
taría probablemente poco dispuesto para invertir
en I+D si otros productores pudiesen utilizar sin
coste o con un coste sustancialmente menor el
conocimiento que él generó.

En cualquier caso, no entraremos aquí en el
debate sobre las ventajas e inconvenientes del
actual sistema de propiedad intelectual (PI) y de
las alternativas que se han propuesto y nos cen-
traremos por el momento en las consecuencias
de la exclusividad asociada a los derechos de pro-
piedad intelectual sobre el funcionamiento de los
mercados de medicamentos y su regulación. La
existencia de esta exclusividad, que elimina en
mayor o menor grado la competencia, junto con
las características del bien salud y el papel asig-
nado al sector público para promoverlo, funda-
mentalmente, mediante la financiación pública
de los sistemas de salud, explica y justifica las po-
líticas de regulación del precio de los medica-
mentos como uno de los instrumento de control
del gasto para lograr una asignación eficiente de
los recursos públicos.

En general, los gobiernos persiguen con sus
políticas de medicamentos diversos objetivos po-
tencialmente contradictorios: el mejor acceso de
la población a los medicamentos, incluidos los in-
novadores, la sostenibilidad financiera de los sis-
temas de salud, la utilización eficiente del gasto
público en salud, la promoción de la innovación
en general, el estímulo de la investigación indus-
trial en el propio país, etc. De hecho, puede con-
siderarse que la introducción de la regulación de
la PI para promover la innovación genera la ne-
cesidad y hasta justifica las distintas regulaciones,
tales como el control de precios y otras formas
de contención del gasto farmacéutico, para pre-
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servar los objetivos de acceso, eficiencia y soste-
nibilidad financiera del sistema.

El control administrativo del precio presenta
diversas modalidades, basadas en distintos crite-
rios y mecanismos. Las más habituales son: precio
basado en el coste de producción, regulación de
la tasa de retorno, precios de referencia interna-
cionales y precio basado en el valor. A continua-
ción se describen las características básicas de
estos enfoques, aunque tal como se ha indicado
anteriormente, cada país que aplica alguno de los
enfoques anteriores suele tener una versión par-
ticular del mismo, que difiere en mayor o menor
medida de las modalidades de otros países.

Precio basado en el coste de producción

El precio máximo autorizado se calcula en
base a la suma de los supuestos componentes
del coste de producción del producto, al que se
añade un margen de beneficio. Los valores de los
componentes pueden provenir de los cálculos del
solicitante o estar basado en unos valores obli-
gatorios estándar establecidos por el regulador.
Este enfoque está en la práctica en desuso, aun-
que figure todavía en los textos regulatorios de
algunos países.

Dejando aparte la dificultad para el regulador
de verificar los costes, este enfoque es totalmente
inadecuado para fijar los precios de los medica-
mentos bajo exclusividad, ya que los costes de pro-
ducción atribuibles a cada unidad de producto
concreto son una parte minoritaria de los costes
globales de la industria. Fundamentalmente son
costes generales de difícil imputación a un pro-
ducto concreto, los costes de I+D, comercializa-
ción, información y publicidad, los que justifican
el elevado precio de los nuevos medicamentos
respecto a los costes de producción directos.

Regulación de la tasa de retorno (RtR)

El único país que aplica en el ámbito farma-
céutico un enfoque de este tipo, el Pharmaceuti-
cal Pricing and Regulation Shema o PPRS, es el

Reino unido. Como se ha comentado anterior-
mente, el regulador asigna a cada empresa una
tasa de beneficio determinada por las caracterís-
ticas de la empresa y relacionada con su activi-
dad innovadora. Esta tasa de beneficio se aplica
sólo sobre las ventas de la empresa al Servicio
Nacional de Salud, no a las ventas al mercado pri-
vado ni a las exportaciones.

Este sistema permite abordar mejor que el
anterior el hecho de que los costes de I+D y otros
costes generales no son imputables a productos
concretos. Sin embargo, ha sido criticado porque,
como toda RTR incentiva el aumento de gastos
innecesarios en perjuicio de la eficiencia y está
actualmente en proceso de reforma, para ser
sustituido, previsiblemente, por un sistema de
determinación de los precios basada en el valor.

Precios de referencia externos
o internacionales

En este caso el precio máximo determinado
por el regulador se basa en los precios vigentes
en un conjunto definido de otros países. De di-
chos precios se calcula algún valor agregado la
media de todos o de los n precios más bajos, el
precio más bajo, etc. Este sistema no tiene nin-
guna base teórica económica ni lógica, aunque
es intuitivamente atractivo y relativamente fácil
de aplicar. Obviamente, sus efectos dependerán
de los países elegidos, de la fórmula o procedi-
miento utilizado para derivar el precio de refe-
rencia a partir de los precios de los países selec-
cionados y de otros aspectos de la aplicación
particular de este mecanismo en un país con-
creto.

Precio basado en el valor

Este enfoque incluye un conjunto de meca-
nismos cuya característica común consiste en que
la determinación del precio de un nuevo medi-
camento depende, por una parte, del coste del
tratamiento de la correspondiente indicación en
el momento de la comercialización del producto
y del valor terapéutico o económico adicional
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que aporta dicho producto respecto a los trata-
mientos existentes.

La versión más conocida de esta opción es
la que aplica el NICE inglés, basada en estudios
de evaluación económica de las nuevas tecnolo-
gías. Hay unos valores de coste efectividad de re-
ferencia que no determinan de forma directa y
unívoca el precio, pero sí lo influencian de forma
indirecta, ya que dichos valores determinan la
probabilidad de aceptación o no de la tecnología
a efectos de su inclusión en el catalogo de pres-
taciones del SNS.

1.5. ¿Qué Es EL vALOR y CóMO sE MIDE?

El valor es un término con múltiples inter-
pretaciones. En el ámbito del análisis económico
se diferencia entre valor de uso, que se asocia a
la utilidad de un bien o servicio, es decir a su ca-
pacidad para satisfacer las necesidades (o de-
seos) de los consumidores y valor de cambio,
asociado al valor monetario de mercado de un
bien o servicio. ¿Cómo se mide el valor? una de
las formas posibles de medirlo es a partir de la
disponibilidad (o disposición) de los consumido-
res a pagar por un bien. Se supone que un con-
sumidor estará dispuesto a pagar más por un
bien cuanta mayor utilidad le proporcione y
cuanto mayor sean sus ingresos. El precio de-
pende por tanto de la disponibilidad a pagar, re-
flejada en la correspondiente demanda, como de
la oferta del bien, condicionada a su vez por los
costes de producción del mismo. Así, un bien
muy valioso para el bienestar y esencial para la
vida como el agua suele tener un precio relativa-
mente bajo, determinado por su reducido coste
de producción.

El análisis económico afirma que el precio de
un bien en un mercado en competencia perfecta
se iguala al valor o utilidad marginal de la unidad
usada para la aplicación menos valorada. En el
ámbito de la economía de la salud existe una co-
rriente de pensamiento que niega la pertinencia
de cuantificar el valor de los bienes y servicios
sanitarios a partir de la disponibilidad a pagar.

Por una parte, se argumenta que el consumidor
no suele conocer la efectividad de dichos bienes
ni en qué medida su consumo satisfará sus ne-
cesidades y aumentará su bienestar. Por otra
parte, si se agrega la disponibilidad a pagar indi-
vidual para determinar la disponibilidad a pagar
colectiva con el fin último de establecer priori-
dades sociales, se estará dando más peso a las
preferencias de los individuos de mayor nivel de
renta, lo que se considera inequitativo, incluso
en el supuesto de que el acceso a los servicios
sea gratuito para toda la población. En este sen-
tido, la corriente que se define como “extrawel-
farista” considera más apropiado establecer
prioridades definiendo los beneficios de los
bienes y servicios sanitarios como su contribu-
ción a la mejora de la salud, medida con algún
indicador apropiado, tal como los años de vida
ajustados por calidad, una de las medidas de be-
neficio en salud más aceptadas en el ámbito de
la evaluación económica.

¿Qué es la innovación?

Se ha indicado anteriormente que la socie-
dad desea y espera que las empresas innoven,
pues se supone que la innovación está asociada
al crecimiento y desarrollo económicos y al au-
mento del bienestar de la sociedad. uno de los
principales mecanismos para promover la inno-
vación es la concesión de patentes y otros dere-
chos de propiedad intelectual que confieren la
exclusividad temporal en la utilización, produc-
ción y comercialización de los productos protegi-
dos. En el caso de bienes con mercados privados
no subvencionados, el precio del producto pro-
tegido viene determinado por la interacción de
diversos factores: las preferencias de los consu-
midores-compradores y su consiguiente disponi-
bilidad a pagar, los costes de producción de los
productos y la existencia de otros bienes más o
menos sustitutivos. El mercado de los medica-
mentos no sigue normalmente este esquema de
funcionamiento. La habitual financiación pública
parcial o total de los bienes y servicios sanitarios
por consideraciones de equidad de acceso y la
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fragmentación de las funciones del demandante
tradicional –elegir, pagar, consumir– en tres ac-
tores con escasa coordinación médica, como son
el prescriptor, el asegurador y el paciente, limita
el funcionamiento eficiente del modelo teórico
de mercado competitivo y lo que puede justificar
la regulación de los precios.

Cuando el demandante interviene en la de-
terminación del precio con la información de que
dispongan más o menos influida por la publici-
dad de los oferentes estará incentivando lo que
los consumidores entienden por innovación, que
puede diverger de lo que pueda considerar un
técnico o un profesional. Si el precio es determi-
nado por un regulador que se plantea que el pre-
cio autorizado debe promover la innovación,
dicho regulador debería tener una idea definida
de qué es y cómo se determina el grado de inno-
vación de los nuevos productos. El enfoque de la
fijación del precio basado en el valor, implica que
el nivel de precio fijado ha de guardar algún tipo
de relación positiva con la innovación que aporta
la utilización del nuevo producto respecto a los
productos existentes que se están utilizando para
satisfacer la respectiva necesidad.

En general, parece que la mayoría de los re-
guladores utilizan de alguna forma más o menos
explícita, rigurosa y consistente el criterio del
valor de la innovación para establecer el precio
de un nuevo medicamento. Las diferencias pro-
vienen de la forma concreta en que aplican este
criterio. En algunos casos los reguladores inten-
tan establecer mecanismos objetivables, trans-
parentes y predecibles para cuantificar la inno-
vación que aporta una nueva tecnología,
mientras que en el otro extremo esta valoración
se hace de forma individual o mediante procesos
deliberativos, que dan lugar a decisiones que
pueden estar o no razonadas o argumentadas
respecto a la relación entre la innovación o el
valor aportados y el precio fijado.

El grado de innovación se mide en algunos
casos mediante instrumentos que dan lugar a ín-
dices numéricos tal como los AVAC ganados, o el
coste por AVAC ganado o bien se concreta en es-

calas discretas ordinales, por ejemplo, medica-
mentos muy innovadores, algo innovadores y no
innovadores (ejemplos de Francia y Alemania).

Existen algunos aspectos de este concepto
de innovación en que no hay acuerdo o que ni si-
quiera están bien establecidos. Por ejemplo, en
algunos casos se equipara nuevo medicamento
con medicamento innovador –en el sentido de
que aporta algún valor–, cuando no hay ningún
mecanismo lógico que justifique esta identifica-
ción: ni el sistema de patentes ni el sistema de
autorización de comercialización exigen habi-
tualmente evidencia de aportación de valor te-
rapéutico o de otro tipo para aprobar la patente
o la autorización de comercialización de un
nuevo producto.

Por otra parte, suponiendo que para fijar el
precio se procede a determinar la aportación, es
decir, la presencia y el grado de innovación de un
nuevo producto X, es lógico que dicha aportación
se defina y mida comparando el nuevo producto
con el mejor producto existente para la misma
utilización, Y. Así, habría que determinar cómo se
modifica la consideración de innovador de X en el
momento en que aparece un nuevo producto Z
superior a Y. ¿Y qué debería ocurrir si el producto
Y es retirado del mercado o aparecen versiones
genéricas del mismo? Aunque estas cuestiones
puedan parecer exclusivamente teóricas, debe-
rían establecerse de forma clara e inequívoca,
pues tendrían unos efectos prácticos potencial-
mente importantes en los precios en el caso de
un sistema en el que el precio se basase en la in-
novación o el valor.

Algunos países no regulan directamente el
precio de los medicamentos, pero condicionan la
financiación pública a un precio ajustado a este
valor. Este es, por ejemplo, el caso del Reino
unido. En realidad, se trata a menudo de una dis-
tinción más terminológica y teórica que real.
Cuando un país tiene un sistema de salud que
cubre la mayor parte de las tecnologías y trata-
mientos disponibles, no existe desde el punto de
vista del productor gran diferencia en la práctica
entre que se le controle el precio de mercado o
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que se limite y condicione la financiación pública
del medicamento a dicho precio. Esto es más evi-
dente para los tratamientos de alto coste, que en

caso de que queden fuera del catálogo de pres-
taciones del sistema público, tendrán previsible-
mente un volumen de ventas muy limitado.
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2
La situación en países

seleccionados





A continuación se describe la situación de
varios países en relación a la regulación de pre-
cios, haciendo especial hincapié en sí –y en su
caso, cómo– dichos países consideran de alguna
forma el valor aportado por un medicamento a
efectos de determinar su precio.

REInO unIDO

El Reino unido tiene un sistema nacional de
salud (SNS) universal financiado públicamente.
El Reino unido es sin duda el país de referencia
en el tema de la fijación del precio basado en el
valor. De hecho, coexisten dos sistemas relativa-
mente independientes: un sistema de regulación
del precio basado en el beneficio global de la
empresa y un mecanismo indirecto de control a
través de la financiación pública, basado en el
valor. La regulación de precios se basa en el pro-
grama voluntario PPRS (“Pharmaceutical Price
Regulation Scheme”) introducido por primera
vez en 1957 y renovado y modificado sucesiva-
mente desde entonces, mientras que el NICE
(“National Institute for Health and Clinical Exce-
llence”) junto con el SMC (Scottish Medicines
Consortium) escocés y el AWMSG galés, llevan a
cabo las evaluaciones tecnológicas y emiten re-
comendaciones sobre la financiación pública de
numerosas tecnologías, que en el caso del NICE
son de obligado cumplimiento para las autori-
dades sanitarias locales de Inglaterra y Gales. En
este sentido, coexisten dos sistemas relativa-
mente independientes: un sistema de regulación
del precio basado en el beneficio global de la
empresa, y un mecanismo indirecto de control a
través de la financiación pública, basado en el
valor.

En pocas palabras, el PPRS deja a las empre-
sas la capacidad de fijar los precios de los pro-
ductos individuales, pero limita el beneficio má-
ximo que pueden obtener en lo que respecta a
la provisión de medicamentos al Servicio Nacio-
nal de Salud, por lo tanto, limita los precios de

forma global para la empresa. También define un
beneficio mínimo, a partir del cual las empresas
podrían subir los precios.

Por otra parte, el NICE, lleva a cabo la eva-
luación de un cierto número de medicamentos y
otras tecnologías sanitarias y emite recomenda-
ciones respecto a su incorporación al SNS.

Aunque el PPRS es un mecanismo relativa-
mente bien aceptado por la industria y valorado
positivamente por muchos expertos el informe de
la OFT (Office of Fair Trading) señala diversos pro-
blemas de incentivos que justifican su reforma.

Por una parte, como toda regulación de pre-
cios basada en la tasa de beneficios, el PPRS no
incentiva la reducción de costes.

Incentiva los gastos de investigación y des-
arrollo (I+D) en sí mismos, más que el éxito en los
resultados de dichos procesos en términos de in-
novaciones que aporten mejoras a la salud.

Distorsiona las decisiones de inversión, pues
prima a las inversiones de bajo riesgo.

En contra de lo que se solía aceptar, la OFT
no cree que el PPRS tuviese un efecto sustancial
en atraer inversiones al Reino unido, ya que se
consideraba cualquier gasto en investigación in-
dependientemente de que se produjese o no en
el propio país.

Finalmente, existen muchas dificultades
para determinar lo que son costes necesarios,
la asignación de los costes de I+D entre países,
etc.

Actualmente, el sistema se halla en pleno
proceso de reforma con el objetivo básico de com-
binar los dos procesos y dar lugar a un sistema de
regulación (directa) del precio basada en el valor.
El documento de referencia para entender esta re-
forma es el informe “The Pharmaceutical Price Re-
gulation Scheme” de la “Office of Fair Trading”
(OFT), es decir, la Comisión de Competencia.
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Este informe se inició en 2005 y se publicó en
2007. Actualmente está en marcha un proceso de
consulta del gobierno sobre la reforma8: el 17 de
marzo de 2011 terminó el plazo para que las par-
tes interesadas enviasen comentarios a partir del
cual éste último debe desarrollar el nuevo sis-
tema, que está previsto empiece a funcionar en
2014, ya que el actual acuerdo del PPRS expira a fi-
nales de 2013.

AustRALIA

Australia tiene un sistema de salud con una
mezcla de proveedores públicos y privados, pero
todos los residentes están cubierto por dos pro-
gramas de seguro público: “Medicare Australia”,
que cubre los gastos médicos generales y el
“Pharmaceutical Benefits Scheme” (PBS) que
cubre los medicamentos de prescripción en aten-
ción primaria. Los medicamentos consumidos en
los hospitales son cubiertos por los seguros pú-
blico y privados.

Existen dos tipos de co-pago, uno general
fijo para todas las prescripciones y otro que es
específico para algunos medicamentos en los que
no se llegó a un acuerdo entre el fabricante y las
autoridades sanitarias respecto al precio finan-
ciado y además existe un equivalente terapéutico
sin dicho co-pago.

Los márgenes de los mayoristas y de los far-
macéuticos están regulados.

Cuando un medicamento ha sido autorizado
para su comercialización por la agencia regula-
dora, la “Therapeutics Goods Administration”, el
fabricante puede solicitar que se incluya en la
lista del PBS. un primer comité, el “Pharmaceu-
tical Benefits Advisory Committee” (PBAC), eva-
lúa la evidencia de efectividad y coste-efectividad
y recomienda su inclusión o no inclusión en la
lista del PBS. A continuación, la “Pharmaceutical
Benefits Pricing Authority” (PBPA) negocia el pre-

cio con el fabricante. La decisión formal última la
toma el Ministerio de Salud.

A efectos de determinación del precio los
medicamentos se clasifican en dos categorías, la
de minimización de costes, apropiada para me-
dicamentos con sustitutivos que son iguales te-
rapéuticamente y la de coste-efectividad, orien-
tada a los productos que claramente aportan
ventajas sobre los ya existentes. La inclusión en
una u otra categoría la propone el fabricante,
pero ha de ser aceptada por el regulador. En el
primer caso, el precio de referencia es el del pro-
ducto terapéuticamente equivalente con precio
más bajo. En el caso de productos con ventajas
respecto los existentes el PBPA determina el pre-
cio apropiado. No existe un umbral explícito, pero
sí parece haber uno implícito alrededor de los
90.000 dólares australianos por AVAC. Los pre-
cios negociados son financiados íntegramente
por el sistema público teniendo en cuenta el co-
pago general pero en caso de divergencia en
cuanto al precio el fabricante puede solicitar un
precio más alto con co-pago variable; esta opción
puede aplicarse tanto a medicamentos que tie-
nen un competidor genérico (“Brand Premium”)
como a medicamentos que tienen sustitutos
equivalentes (“Therapeutic Group Premium”).
Este mecanismo constituye, de hecho, una forma
de lo que en otros países se conoce como un sis-
tema de precios de referencia. En otros casos, el
fabricante y el regulador negocian acuerdos de
riesgo compartido, tales como acuerdos precio-
volumen y otros más complejos.

El PBPA revisa anualmente los precios de los
productos listados en el PBS a la vista de la nueva
evidencia que va apareciendo.

Australia ha sido el país pionero en la utili-
zación sistemática de la evaluación económica
para la determinación de los precios de los me-
dicamentos y se considera un buen ejemplo de
la fijación del precio basada en el valor.
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CAnADá

El sistema de salud de Canadá está descen-
tralizado en 13 jurisdicciones (10 provincias y 3
territorios) financiados mediante transferencias
del Gobierno Federal.

Cerca del 98% de la población tiene un se-
guro público o privado de asistencia farmacéu-
tica. El Gobierno Federal cubre la asistencia far-
macéutica a determinados colectivos (militares,
policía, refugiados, etc.). Los programas provin-
ciales cubren habitualmente a los mayores de 65
años y otros grupos económicamente vulnera-
bles. Sólo una provincia tiene un programa de
cobertura universal de la asistencia farmacéu-
tica.

Existen dos organismos a nivel federal rele-
vantes para la determinación de los precios de
los medicamentos, la “Patented Medicines Price
Review Board” (PMPRB) y la “Canadian Agency
for Drugs and Technologies in Health” (CADTH).
La PMPRB lleva a cabo la regulación de los pre-
cios de los nuevos medicamentos y de revisiones
anuales generales, mientras que la CADTH se
ocupa de la realización de las correspondientes
evaluaciones. Sin embargo, la decisión de incor-
porar un medicamento a la lista de los financia-
dos por el sistema de salud recae en las provin-
cias y, aunque las provincias suelen hacer caso a
las recomendaciones del CADTH, de hecho se
dan sustanciales diferencias en la cobertura.

La CADTH es un organismo no gubernamen-
tal independiente que lleva a cabo estudios de
evaluación de tecnologías y desempeña funcio-
nes de asesoramiento en esta área. Está finan-
ciado y dirigido por los gobiernos provinciales y
federal, que asimismo, eligen a su director. El
“Common Drug Review” es un componente del
CADTH que desde 2003 revisa la efectividad y
coste-efectividad de los medicamentos y emite
recomendaciones a los gobiernos provinciales
respecto a su eventual financiación.

El CDR hace sus evaluaciones basándose en
criterios de seguridad, efectividad y coste-efecti-
vidad y utiliza habitualmente los AVAC para medir

estas últimas variables, aunque no existe un um-
bral de coste-efectividad explícito. Habitual-
mente son las empresas las que presentan los es-
tudios de evaluación económica y el CDR, en su
caso, los revisa. Las autoridades provinciales pue-
den llevar a cabo o encargar sus propias evalua-
ciones para tomar sus decisiones de financiación.

El PMPRB no fija los precios máximos inicia-
les sino que revisa semestralmente los precios
una vez se ha empezado a comercializar el medi-
camento. Tiene prácticamente un estatus de tri-
bunal de decisión federal. Su consejo ejecutivo,
con capacidad decisoria, está compuesto por
cinco miembros. El personal técnico es indepen-
diente del consejo.

A efectos de fijación del precio máximo, el
PMPRB clasifica los medicamentos en una de las
tres categorías siguientes: 1) Nuevas presenta-
ciones de un producto existente, en cuyo caso el
precio se determina a partir del precio de las pre-
sentaciones ya existentes. 2) Medicamentos con
gran aportación terapéutica, en cuyo caso, el pre-
cio máximo se establece mediante el sistema de
precio de referencia internacional, concreta-
mente, se calcula como la mediana del precio de
fábrica en siete países (Francia, Alemania, Italia,
Suecia, Suiza, Ru y uSA). Si los precios en todos
estos países no están disponibles, se calcula un
precio provisional, que se revisa más adelante. 3)
Finalmente, a los productos considerados tera-
péuticamente equivalentes (“me-too’s”) se le fija
como precio máximo el del equivalente con pre-
cio más elevado.

Las revisiones semestrales de precios se
basan en informes de precios y volúmenes de
venta suministrados por las empresas. Se acepta
incrementos ligados a las subidas del IPC (índice
de Precios al Consumo), siempre que no superen
el precio más elevado de los siete países de refe-
rencia.

El PMPRB y el CDR son formalmente inde-
pendientes, aunque existe entre ellos un diálogo
permanente para compartir información y unifi-
car criterios.
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En definitiva, puede afirmarse que el sistema
canadiense, igual que el del Ru, supone una de-
terminación indirecta del precio basada en el valor,
ya que el precio máximo se determina por un cri-
terio de precios de referencia internacionales, y la
consideración del valor se introduce al decidir su
eventual financiación pública. La determinación
del precio no es muy transparente ni predecible.

El modelo altamente descentralizado de Ca-
nadá puede ser, por lo menos en algunos aspec-
tos, una referencia para España. Cabe destacar el
hecho de que en Canadá se acepten, aparente-
mente sin especial rechazo social o político, dife-
rencias entre provincias en las listas de medica-
mentos cubiertos. De hecho, el “Canada Health
Act” de 1984 no garantiza una cobertura de los
medicamentos en atención primaria y el go-
bierno federal no tiene ninguna autoridad sobre
las decisiones de selección de medicamentos de
los gobiernos provinciales.

FRAnCIA

Francia tiene un sistema de seguro de salud
universal, pero muchos beneficiarios contratan
seguros complementarios privados para cubrir
los co-pagos que establecen el sistema público y
otros beneficios adicionales.

Los dos organismos relevantes para la de-
terminación de los precios de los medicamentos
son la “Haute Autorité de Santé” (HAS) y el “Co-
mité Economique des Produits de Sante” (CEPS).

El CEPS es quien establece el precio de los
medicamentos. Está compuesto por represen-
tantes del gobierno y de las aseguradoras.

El HAS decide si un medicamento debe ser
incluido en la lista positiva así como el nivel de
co-pago (0%, 35%, 65% y 100%) basando sus re-
comendaciones en una evaluación clínica, no de
coste-efectividad, que lleva a cabo la Comisión
de Transparencia, una división interna de la HAS.

Los conceptos clave son el beneficio abso-
luto del servicio médico prestado (conocido por

las siglas SMR) y la mejora en el SMR (ASMR). El
SMR depende de la efectividad del medica-
mento, así como de la gravedad de la patología
para la que está indicado y es lo que determina el
nivel de reembolso/co-pago. La ASMR se refiere
a la posible aportación terapéutica de un medi-
camento respecto a los tratamientos existentes
y se utiliza por parte del CEPS para informar las
negociaciones de precio con el fabricante.

Las categorías de ASMR utilizadas son:

ASMR I. Medicamentos que salvan vidas.

ASMR II. Medicamentos que cambian el
curso de una enfermedad.

ASMR III. Medicamentos que suponen una
aportación terapéutica sustancial sobre las tera-
pias alternativas existentes.

Para estas tres categorías de medicamentos
existe una cierta libertad de precios, limitada por
el precio medio de otros países (Ru, Alemania,
Italia y España).

ASMR IV. Medicamentos que ofrecen solo
pequeños beneficios adicionales sobre las tera-
pias alternativas existentes.

ASMR V. Medicamentos que no ofrecen be-
neficios adicionales sobre las terapias alternati-
vas existentes. Incluye, por definición, los gené-
ricos.

Para estas dos últimas categorías, que no su-
ponen una aportación terapéutica respecto a los
existentes, el HAS sugiere al CEPS que se financie
sólo si se consigue un precio que permita ahorrar
costes globales al sistema de salud. En algunos
casos se negocian acuerdos de riesgo compartido.

El gobierno impone a menudo reducciones
posteriores generales de precios o bien des-
cuentos generales o específicos para algunos me-
dicamentos, de los que suelen excluirse por dos
o tres años las categorías I y II.

El CEPS revisa los precios de los medicamen-
tos cada cinco años, como máximo, y puede qui-
tar medicamentos de la lista o reducir su precio.
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En conclusión, el sistema francés se caracte-
riza por una separación formal de las decisiones
de financiación y regulación del precio para los
medicamentos financiados públicamente. La fi-
jación del precio máximo está condicionada de
alguna forma por el valor aportado por el nuevo
medicamento (por el valor de la ASMR); es decir,
si no existe ninguna aportación, no se acepta un
precio mayor que los tratamientos equivalentes
ya existentes. Sin embargo, para los productos a
los que sí se les reconoce una aportación no
existe una relación clara entre la magnitud de
dicha aportación y el diferencial de precio res-
pecto al precio de medicamentos para la misma
indicación, sino que sólo se establece un límite
en función de los precios de otros países.

ALEMAnIA

La mayor parte de la población, aproxima-
damente el 90%, está asegurada por una entidad
del seguro de enfermedad público y el 10% res-
tante, en general individuos de nivel de renta
alto, por un seguro privado.

Alemania ha aplicado tradicionalmente un
régimen de libertad de precios para los medica-
mentos. La empresa, una vez concedida la auto-
rización de comercialización por parte de la EMA
(“European Medicines Agency”) podía empezar
a vender el producto al precio que estableciese,
sin ningún tipo de negociación con organismos
federales reguladores.

El Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) es
un comité federal con responsabilidades en el
tema de provisión, financiación y prescripción de
medicamentos para los beneficiarios de seguros
públicos. Se ocupa también del sistema de pre-
cios de referencia. Hay que señalar que el sistema
de precios de referencia alemán puede incluir
productos bajo patente, si se consideran tera-
péuticamente equivalentes a otros ya existentes.

En el año 2007 se introdujo un sistema de
precios recomendados para la financiación por
los seguros sociales basados en evaluaciones

económicas de los nuevos productos. Sin em-
bargo, no se estableció en ningún momento un
umbral de coste efectividad general. El criterio
era que la razón coste-efectividad incremental
del nuevo producto no superase la del compara-
dor existente para la misma indicación, que se to-
maba como referencia.

El nuevo sistema de regulación de precios
implementado durante 2011 se basa en la clasifi-
cación del nuevo producto en función del benefi-
cio adicional que aporte en relación a los trata-
mientos existentes. Se han definido las siguientes
categorías:

• Beneficio adicional excepcional.
• Beneficio adicional considerable.
• Beneficio adicional menor.
• Beneficio adicional no cuantificable.
• Beneficio adicional no probado.
• Beneficio menor que el comparador.

Para los productos que presenten algún be-
neficio adicional un Comité Federal Conjunto ne-
gociará un precio máximo superior, en principio,
al del comparador a efectos de reembolso por las
instituciones del seguro social. En este punto se
tendrán en cuenta los precios internacionales del
producto en otros países y la empresa podrá
aportar estudios de coste efectividad para defen-
der un precio mayor que el inicialmente pro-
puesto por el regulador. IQWiG, la agencia de eva-
luación de tecnologías, tendrá un rol todavía por
determinar con detalle en los aspectos técnicos
de la elaboración de las evaluaciones económicas.

Aunque todavía es pronto para valorar el
funcionamiento y los efectos del nuevo sistema,
parece incuestionable que se enmarca en el prin-
cipio de fijación de precios y reembolso basados
en el valor, aunque no parece que la evaluación
económica vaya a tener un papel tan central y de-
terminante como en el caso del Reino unido.

HOLAnDA

El sistema holandés es un sistema de seguro
obligatorio en que los usuarios pueden elegir
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entre aseguradoras privadas. Existe un paquete
básico obligatorio.

En el sector hospitalario los hospitales ne-
gocian con los laboratorios los precios de los me-
dicamentos.

Existe un sistema de precios de referencia
por el cual el consumidor debe pagar la diferen-
cia entre el precio de catálogo y el precio de re-
embolso. En general, las empresas fijan el precio
al nivel del precio de reembolso, pues al parecer
los consumidores no están dispuestos a satisfa-
cer co-pagos.

El Ministerio de Salud toma las decisiones de
financiación y regulación del precio de medica-
mentos ambulatorios con la asesoría del CVZ, la
Comisión del Seguro de Salud.

A efectos de regulación la CVZ clasifica los
medicamentos en dos categorías: los del Anexo
1A, o intercambiables (terapéuticamente equiva-
lentes) y los del Anexo 1B, o no intercambiables.

Los del Anexo 1A son financiados a través
del sistema de precios de referencia, que incluye
en algunos casos productos bajo patente.

El CVZ propone la financiación pública de los
medicamentos del Anexo 1B basándose en crite-
rios de valor terapéutico, coste-efectividad e im-
pacto presupuestario. Desde 2005 es obligatorio
presentar dossiers farmacoeconómicos. Estos es-
tudios están disponibles en la página del CVZ.
Existe un cierto margen de negociación en los
precios de estos medicamentos, pero no en los
del Anexo 1A.

Por otra parte, existe un listado general (para
medicamentos en Anexos 1A y 1B) de precios má-
ximos basado en el precio medio de Bélgica, Ale-
mania, Francia y el Ru. Aparentemente este me-
canismo no constituye una restricción efectiva del
precio para los productos bajo patente.

Puede concluirse que se trata de un sistema
de fijación de precios basado en el valor, aunque
tal vez con un grado de transparencia menor que
otros países que aplican sistemas similares.

ItALIA

En Italia no existe un procedimiento formal
y explícito de fijación del precio según el valor,
aunque supuestamente el valor terapéutico
aportado por un medicamento es un factor que
se tiene en cuenta al negociar el precio.

La unidad de Precios y Reembolso de la
Agencia Italiana de Medicamentos (AIM), ges-
tiona las negociaciones con los fabricantes, con
la ayuda del Comité de Precios y Reembolso (“Co-
mitato Prezzi e Reimborso”), que tiene 12 miem-
bros y es liderado por el director ejecutivo de la
Agencia Italiana de Medicamentos (AIM). Las de-
cisiones de fijación de precio y de reembolso tie-
nen una relación muy estrecha, ya que los miem-
bros de ambas unidades coinciden y sus
decisiones surgen como resultados del mismo
procedimiento. El comité técnico-científico (CTC)
de la AIM remite una recomendación sobre la ca-
tegoría de reembolso; esta recomendación es ne-
cesaria para que empiecen las negociaciones. En
el caso de que las negociaciones rompan el
acuerdo sobre el precio, la decisión del CTC se en-
mienda y el fármaco se clasifica como no reem-
bolsable y aparece en la clase C. Las negociacio-
nes se llevan a cabo según criterios basados en:
el valor terapéutico del producto; datos de fár-
maco-vigilancia; precio en otros países miembros
de la unión Europea; precio de otros productos
en el mismo grupo fármaco-terapéutico; proyec-
ciones internas del mercado; el número de pa-
cientes potenciales; y el grado de innovación te-
rapéutica.

Los precios se negocian al nivel de productor
y también definen los precios de venta en far-
macia. Los precios negociados representan, en el
caso de los hospitales, el precio máximo de venta
para el servicio nacional de salud (SNS), pero las
compañías farmacéuticas tienen la obligación de
descontar una parte del precio para los hospita-
les. En Italia, los mecanismos principales de con-
trol de precio y gasto a fecha de hoy los estable-
ció la Ley No. 405/2000, que introdujo un gasto
máximo para los tratamientos farmacéuticos am-
bulatorios: no puede exceder el 13% del gasto sa-

La regulación del precio de los medicamentos en base al valor

30



nitario total al nivel nacional y regional. El gasto
farmacéutico total, incluyendo los gastos farma-
céuticos hospitalarios, no puede exceder el 16%
del gasto sanitario total. Cuando excede este lí-
mite, se aplican medidas correctivas, incluyendo
recortes a la lista positiva de fármacos reembol-
sables (Formulario Farmacéutico Nacional) y re-
ducciones en el margen de beneficios de los fa-
bricantes.

Los productos farmacéuticos aparecen en
una lista positiva (el Formulario Farmacéutico Na-
cional) y se distribuyen principalmente por la
AIM. La lista positiva de reembolso se actualiza
anualmente, o cada seis meses si el gasto farma-
céutico total excede el límite de 13%.

El uso del análisis económico sanitario para
fines regulatorios es limitado en Italia. A fecha de
esta redacción, los análisis son encargados prin-
cipalmente por las compañías farmacéuticas y se
destinan al decisor con el fin de apoyar el pro-
ceso de fijación de precios y reembolso. También
se emplean para influir a los médicos a la hora de
recetar fármacos. No es obligatorio incluir la in-
formación fármaco-económica en el dossier de
reembolso. A los niveles regionales y locales, los
análisis también se elaboran para poder elegir la
opción más coste-efectiva en contextos de ges-
tión de enfermedades. No obstante, la frecuencia
y el impacto real de tales análisis siguen limita-
dos. Actualmente no hay una fuente nacional de
análisis económico sanitario.

PORtuGAL

En Portugal tampoco existe un procedi-
miento formal y explícito de fijación del precio
según el valor, aunque se tiene en cuenta el
grado de innovación, que se identifica con el
valor terapéutico aportado. Desde 1998 la Agen-
cia del Medicamento (INFARMED) está facultada
para solicitar a las empresas estudios de evalua-
ción económica y de impacto presupuestario.
Cuenta con una unidad técnica para evaluaciones
económicas y tiene publicada en su página web
una guía metodológica para llevar a cabo las co-

rrespondientes evaluaciones. Pero la utilización
de estos estudios no es ni obligatoria ni general,
ni está definido cómo los resultados afectan al
precio autorizado de los nuevos medicamentos
o a su financiación pública.

El Directorado General de Actividad Econó-
mica (DGAE), bajo la supervisión del Ministerio
de Economía e Innovación, se encarga de esta-
blecer el precio máximo de los fármacos en Por-
tugal, excluyendo los fármacos sin receta médica
y los de uso exclusivo hospitalario. INFARMED,
bajo la supervisión del Ministerio de Salud, re-
gula los precios de los fármacos reembolsables.
Los precios de los fármacos de receta médica
para el sector ambulatorio y los fármacos sin re-
ceta médica se establecen por ley y tienen fijado
un precio máximo de fabricante. En 2007, se in-
trodujo una metodología nueva (Decreto-Ley No.
65/2007, 14 de marzo) para calcular este precio
máximo, basada en el precio medio en cuatro pa-
íses de referencia (España, Francia, Italia, y Gre-
cia). El Ministerio de Economía e Innovación y el
Ministerio de Salud deben publicar un índice ge-
neral revisado de los fármacos cada año.

El procedimiento de la fijación de precios de
los medicamentos de uso exclusivo hospitalario
es completamente distinto. Los propios hospita-
les compran los fármacos, o bien negociando con
los proveedores o bien por contratación pública.
En la contratación pública, que los precios ofre-
cidos sean favorables es un criterio importante
en la toma de decisiones. En 2007, un cambio im-
portante ocurrió con la introducción de un pre-
cio máximo y el control presupuestario para nue-
vos fármacos en los hospitales públicos
(Decreto-Ley No. 195/2006, 3 de octubre). En
Portugal el proceso de fijación de precios siem-
pre permite negociación entre INFARMED y la in-
dustria farmacéutica. Esta negociación depende
más de la naturaleza del producto (por ejemplo,
si es un producto innovador con valor añadido te-
rapéutico). La legislación portuguesa también
afirma explícitamente la posibilidad de estable-
cer reembolso condicional a través de acuerdos
con los proveedores.
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Los sistemas de reembolso y fijación de pre-
cio están estrechamente vinculados. Después de
la aprobación del precio máximo de un medica-
mento para el sector ambulatorio por el DGAE,
las compañías pueden solicitar reembolso a IN-
FAMED. El Ministerio de Salud luego establece el
nivel de reembolso del farmacéutico, basando su
decisión en la propuesta de INFARMED. En Por-
tugal hay una lista positiva de fármacos para el
sector ambulatorio y los fármacos que figuran en
la lista son los que se reembolsan por el Sistema
Nacional de Salud.

EstADOs unIDOs

Estados unidos supone aproximadamente la
mitad del mercado mundial de medicamentos en
valor monetario. Por esta razón, el comporta-
miento del mercado estadounidense y la regula-
ción del mismo tienen unos efectos determinan-
tes sobre el mercado global del medicamento.

En Estados unidos rige básicamente la liber-
tad de precios. Las compañías de seguros de
salud privadas, el sector que cubre a la mayor
parte de la población estadounidense, negocian
con las empresas farmacéuticas rebajas de pre-
cios y descuentos, bien directamente o a través
de empresas especializadas (“Pharmaceutical Be-
nefits Management”). Los seguros privados de
salud utilizan los estudios de coste-efectividad
para negociar el precio para el cual incluirán un
producto en la lista o catálogo de tratamientos
reembolsables, o bien para determinar el grado
de reembolso (y consiguientemente, de copago)
al que tendrán derecho los asegurados.

A pesar de que ningún órgano restringe la li-
bertad de la empresa para determinar el precio
de venta de un producto, está establecido por ley
que los programas de seguro públicos, como ME-
DICAID, no pueden pagar un precio superior al
que obtiene cualquier comprador privado. La ad-
ministración rechaza la posibilidad de no finan-
ciar un medicamento por criterios de coste efec-
tividad, así como la utilización del AVAC como
medida del beneficio de un medicamento, con el

argumento de que esta última práctica sería an-
ticonstitucional, pues discriminaría a los discapa-
citados y a otras personas para los que el benefi-
cio, medido en AVAC, de un tratamiento puede
ser inferior en relación a otros individuos.

El resultado del sistema descrito es que
existe frecuentemente una gran variabilidad en
el acceso y el precio de un mismo producto para
distintos consumidores. Paradójicamente, suelen
ser los individuos con menor nivel de renta, que
no tienen seguro de salud o cuyo seguro cubre
de forma muy limitada los medicamentos, los
que pagan los precios más elevados para un de-
terminado producto, es decir, el precio de catá-
logo determinado por la empresa, sin poder be-
neficiarse de ningún descuento ni subvención.

Efectos de las distintas formas de regulación
del precio de los medicamentos

Los efectos de cada modalidad pueden va-
riar sustancialmente en función de sus caracte-
rísticas particulares, por lo que es difícil evaluar
los efectos de sistemas de control de precios de-
finidos de forma genérica. Por otra parte, si eva-
luamos modalidades de control de precios muy
específicas, podemos encontrarnos con un nú-
mero insuficiente de casos tal vez sólo un país lo
que obviamente hace temeraria la extrapolación
de los efectos a otros contextos en que se plan-
tease su aplicación.

El análisis de los efectos de los sistemas de
control de precios existentes, se ve complicado
por algunos aspectos de su aplicación práctica. A
menudo la legislación establece la existencia de
un mecanismo que en la práctica no se aplica en
absoluto. Este parece ser el caso del control ad-
ministrativo del precio basado en el coste de pro-
ducción en diversos países de Europa. Por otra
parte, los criterios de fijación del precio suelen
ser vagos y susceptibles de diversas interpreta-
ciones y a menudo la regulación establece varios
criterios simultáneos con efectos potencialmente
distintos entre ellos sin concretar cómo se com-
binarán en la práctica. Dado que los procesos de
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determinación administrativa de los precios sue-
len ser poco transparentes y raramente se justi-
fican las razones para haber fijado un precio de-
terminado, los resultados son poco predecibles9.
Existe también una cierta evidencia de que inde-
pendientemente de lo preciso que esté detallado
en la legislación el procedimiento de fijación del
precio en la práctica la decisión final suele ser el
resultado de negociaciones “ad hoc” entre la in-
dustria y el regulador y que la decisión de éste úl-
timo tiene un elevado grado de discrecionalidad,
por lo que resulta normalmente poco predecible.

El control de precio basado en el coste de
producción no es muy apropiado para los pro-
ductos farmacéuticos innovadores bajo un sis-
tema en que se acepta que el precio del producto
durante el periodo de exclusividad ha de permi-
tir al innovador recuperar su inversión en I+D y
obtener unos beneficios adecuados al riesgo de
dicha actividad. En la práctica, casi ningún país lo
aplica.

En el ámbito de los medicamentos tan sólo
el Reino unido utiliza un sistema de control de
precios basado en la tasa de retorno, el PPRS, que
ha sido criticado por las razones que se supone
tiene aplicar el criterio de la RTR aumentar los
costes de producción y se ha previsto sustituirlo
hacia 2013.

El sistema de precios de referencia interna-
cionales es posiblemente el más utilizado en la ac-
tualidad. Sin embargo, no tiene una base teórica
ni unos efectos predecibles, ya que la decisión
sobre el precio se basa en el precio que rige o en
las decisiones que han tomado anteriormente los
reguladores en otros países. La generalización de
este mecanismo implica una previsible tendencia
a la igualación de los precios internacionales de
un medicamento. Por otra parte, genera un in-
centivo a que reguladores y regulados oculten los
precios reales de las transacciones y aumente la
falta de transparencia del mercado.

Los sistemas de control de precios basados
en el valor son los que mejor permiten introducir
incentivos en los precios para que las empresas
orienten su I+D hacia las prioridades del regula-
dor. Mediante la modificación del valor o valores
umbral de coste-efectividad, el regulador puede
influenciar el nivel de I+D que las empresas lle-
varán a cabo. La estructura internacional de pre-
cios resultante de una aplicación generalizada del
precio basado en el valor depende en gran me-
dida del valor umbral (explícito o implícito) que
aplique cada país. Es lógico pensar que el umbral
(por ejemplo, el coste por AVAC) será mayor en
los países de mayor nivel de renta y que, en con-
secuencia, el precio de un medicamento tenderá,
en principio, a ser mayor o menor en función de
la renta (per cápita) de cada país.

La estructura internacional de precios
de los medicamentos

La globalización del mercado farmacéutico,
con la consiguiente eliminación de aranceles y
otras limitaciones al comercio internacional, ha
dado lugar a una creciente interrelación de los
precios de un medicamento entre países. La exis-
tencia o mera posibilidad de comercio paralelo,
especialmente en algunas áreas como la uE, ha
dado lugar a una progresiva convergencia de los
precios entre países, fenómeno reforzado por la
generalización del sistema de precios internacio-
nales de referencia.

Dado que la innovación es un bien público
global, un sistema de financiación del mismo de-
bería basarse idealmente en un consenso inter-
nacional explícito o implícito sobre en qué me-
dida debe contribuir cada país a los costes de I+D.
Si se acepta como criterio de equidad/solidaridad
que los países más ricos deben pagar más, los
precios de un mismo producto deberían variar en
función del nivel de renta per cápita. Esta situa-
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ción es a priori incompatible con un mercado
único, en el que el precio de cada bien tiende a
ser único para todos los países, pues de otro
modo el comercio paralelo se encargaría de igua-
lar los precios espontáneamente. Sin embargo, si
se estableciese un acuerdo o consenso global, las
empresas podrían conceder descuentos o bonifi-
caciones moduladas por el nivel de renta a los
productos vendidos y consumidos en cada país,
con lo que los precios efectivos podrían ser ajus-
tados al nivel de renta. Ante la previsible dificul-
tad de alcanzar un consenso internacional para
cargar precios ajustados a la capacidad econó-
mica de cada país, la opción sugerida por algu-
nos autores (Danzon y Towse) es la ocultación de
los precios de transacción, opción que resulta pa-
radójica en el marco de un mecanismo de mer-
cado, en el que el precio debe jugar un papel
clave como señal/información para oferentes y
demandantes y plantea especiales problemas de
control democrático de reguladores y compra-
dores de los medicamentos.

una alternativa más radical es la de desligar
la retribución de la innovación del precio del me-
dicamento, o eliminar, por lo menos el carácter
monopólico/exclusivo de los derechos de pro-
piedad para evitar los efectos negativos de las pa-
tentes sobre el coste y el acceso. Esta opción, de-

fendida entre otros por Weisbrod y por Stiglitz,
parte de considerar que las empresas farmacéu-
ticas innovadoras llevan a cabo dos actividades
distintas, generar innovación y fabricar medica-
mentos, pero sólo tiene una fuente de ingresos
para recuperar los costes de ambas actividades:
el precio de los medicamentos. Para poder recu-
perar los costes en I+D (investigación y desarro-
llo) el precio de los medicamentos ha de ser du-
rante un tiempo superior a los costes de
producción. Dado que los costes de la I+D nece-
saria para innovar son muy elevados y existe un
elevado riesgo de que no den un resultado posi-
tivo en forma de producto comercializable, se
sigue que los precios han de ser muy altos para
proporcionar a los potenciales innovadores los
incentivos suficientes para asumir dicho coste y
riesgo.

La solución propuesta es la separación de los
mercados de innovación de los de medicamen-
tos, estableciendo mecanismos que retribuyan
directamente la innovación, que pasaría a ser de
dominio público, de forma que el mercado de
medicamentos podría funcionar libremente bajo
competencia de precios. La innovación se retri-
buiría mediante el establecimiento de premios,
fondos de innovación médica, etc., con aporta-
ciones públicas multimillonarias10.
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El objetivo general planteado desde el inicio
de este informe es desarrollar una propuesta
para mejorar el sistema de determinación de los
precios de los medicamentos en España, consi-
derando de forma especial la fijación de sus pre-
cios en función del valor.

Toda propuesta de reforma, para poner de
manifiesto la conveniencia de la misma, debe
partir de una evaluación previa del sistema que
se pretende mejorar, analizar la viabilidad y cos-
tes del cambio propuesto, evaluar las ventajas
potenciales del nuevo sistema y adecuarlo, en la
medida de lo posible, a los condicionantes del en-
torno en el que se pretende aplicar.

Con esta finalidad, este apartado pretende ex-
poner de una manera detallada las características
actuales del sistema de intervención de precios de
medicamentos vigente en España y su evolución
reciente. Para ello describimos además de las cues-
tiones más relevantes en el ámbito estructural,
normativo y reglamentario, aquellas características
que han marcado la actuación práctica del órgano
competencial en materia de fijación de precios.

El análisis de las principales decisiones adop-
tadas en la última década, la evaluación de los cri-
terios sobre los que éstas se sustentan, y su apli-
cación general a lo largo del tiempo, deben
permitirnos construir un modelo que sirva de guía
para comprender el alcance de estos procesos y
para establecer el marco de actuación sobre el que
se sustentan las decisiones de precio y financiación
en España. Con todo ello pretendemos identificar,
en el ámbito de la intervención administrativa, los
puntos fuertes y débiles de los distintos agentes
que participan en la cadena del medicamento.

3.1. ObjEtIvOs DE LA REGuLACIón
ECOnóMICA DE MEDICAMEntOs
En EsPAñA

De entre las distintas medidas que, para el
control del gasto de la prestación farmacéutica

vienen adoptándose habitualmente en los países
de nuestro entorno, y en España de manera muy
concreta, la intervención administrativa de los
precios de los medicamentos es probablemente
la que juega un papel más destacado. En nuestro
país, el gobierno realiza un sistema de interven-
ción directa que afecta de forma individual a cada
una de las presentaciones de medicamentos.

Los objetivos de la intervención administra-
tiva marcados en la exposición de motivos de las
normas reguladoras hacen hincapié en la mejora
de la sanidad pública, la defensa de los intereses
de los consumidores, la sostenibilidad del Sis-
tema Nacional de Salud, el fomento de la com-
petencia, el desarrollo industrial y el estímulo de
la innovación de las empresas así como en la ne-
cesidad del alcanzar un suministro adecuado de
productos a un coste razonable.

Gestionar con la máxima eficiencia los re-
cursos procedentes de los ciudadanos para man-
tener una prestación de máximo nivel, es proba-
blemente el primer objetivo que se ha planteado
la administración pública sanitaria a lo largo de
los últimos años. La tarea no es fácil, pues el sis-
tema de intervención debe conjugar la garantía
de acceso para aquellos medicamentos que sus-
tentan su necesidad sobre la base de la raciona-
lidad y el rigor científico con el mantenimiento
del tejido industrial y la promoción de la innova-
ción, y a menudo surgen conflictos entre los dis-
tintos objetivos.

Analizar la convergencia y la divergencia
entre ambos objetivos, garantía de acceso y man-
tenimiento del tejido empresarial farmacéutico
es el objetivo de este epígrafe.

3.2. LA justIFICACIón DE LA IntERvEnCIón
PúbLICA

Cabría preguntarse cuáles son las causas por
las que nuestro país, al igual que algunos de los
analizados en la sección anterior, aun movién-
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dose en el ámbito de una economía de mercado,
regula de forma directa el precio de estos pro-
ductos.

Parece evidente que las razones que han
motivado a lo largo de los últimos años que Es-
paña ejerza un control administrativo sobre los
precios de los medicamentos son: i) la incapaci-
dad o inadecuación del mecanismo de mercado
para garantizar los objetivos últimos de eficien-
cia y equidad, ii) los diversos fallos de mercado
que caracterizan este sector, así como el carácter
inelástico de la demanda (limitada sensibilidad al
precio) y sus características oligopolísticas, iii) la
clasificación de sus productos como de primera
necesidad, y iv) su elevada incidencia en el gasto
público. Todo ello exige el seguimiento y control
de estos bienes que podemos calificarlos como
de interés público preferente.

La intervención de precios, junto con otros
mecanismos de control, intentan garantizan el
acceso de todos los ciudadanos a los medica-
mentos y evitar, en cierta medida, la insensibili-
dad de la demanda al precio, así como el com-
portamiento monopolístico impuesto por
barreras del tipo de patentes, elevadas inversio-
nes en I+D y fuertes gastos para la divulgación y
comercialización de estos productos. La mayor
parte de estos componentes siguen marcando, a
día de hoy, las características de nuestro modelo
farmacéutico y de ahí que mantengamos una in-
tervención que podríamos calificar de plena. Sin
embargo, la justificación de la intervención pú-
blica no implica que cualquier intervención sea
eficiente o se aplique adecuadamente, pues igual
que existen fallos de mercado, existen también
fallos de regulación.

En España la intervención de los precios de
los medicamentos existe desde hace muchos
años, a lo largo de los cuales muchos factores del
entorno político y social se han modificado. La
globalización, en general, y la integración de Es-
paña en la uE, han afectado sustancialmente el
mercado farmacéutico. El desarrollo del estado
autonómico ha modificado la distribución de
poder y responsabilidades en el sector farma-

céutico. La intervención de los precios de los me-
dicamentos también se ha modificado, pero exis-
ten indicios que sugieren que los mecanismos de
regulación actuales tienen diversas disfunciona-
lidades y son manifiestamente mejorables.

En un sentido más amplio, la regulación pú-
blica de medicamentos en España persigue cons-
truir un modelo de conocimiento compartido
donde sea fácilmente accesible, para todos los
agentes que intervienen en la cadena del medi-
camento, las bases de datos de información
sobre precios, el detalle sobre las condiciones de
financiación y las peculiaridades sobre su ámbito
de prescripción. Elaborar informes sobre nuevas
entidades moleculares y mapas de recursos, así
como enlaces a redes nacionales e internaciona-
les de evaluación y otros proyectos relacionados
con la evaluación de fármacos son objetivos que
también persigue de forma indirecta la actuación
administrativa en este campo.

3.3. AntECEDEntEs En EsPAñA

La intervención del Estado en los procesos
de fijación de precio y condiciones de financia-
ción de los medicamentos es, como hemos co-
mentado, muy antigua. El reglamento sobre la
elaboración y venta de medicamentos data de los
años 40, consagrándose treinta años después el
principio de intervención administrativa me-
diante el cálculo, según baremos prestablecidos,
del coste de las materias primas, de los gastos ge-
nerales y del beneficio empresarial. La adición de
estos componentes permitía a la denominada
Junta Asesora establecer el precio final tras su
comparación con similares e idénticos de dentro
y fuera de nuestras fronteras.

La obsolescencia del referido sistema, el
obligado cumplimiento de las normas comunita-
rias, así como el futuro desarrollo reglamentario
de la Ley del Medicamento, hicieron necesario
promover un Real Decreto que permitiese tras-
poner los principios y criterios que inspiraron al
Consejo de la unión Europea, a adoptar la Direc-
tiva 89/105.
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El todavía vigente Real Decreto 271/199011,
sobre reorganización de la intervención de pre-
cios de las entonces denominadas especialidades
farmacéuticas de uso humano, se inspiró en una
comunicación que dio pie a esta Directiva relativa
a la compatibilidad con el Tratado de la unión, de
las medidas adoptadas por los Estados Miembros
en materia de control de precios y de reembolso
de medicamentos (uno de sus objetivos principa-
les era evitar que los mecanismos de regulación
discriminasen a las empresas de otros países
miembros). En el contenido de este decreto es de
destacar, por la novedad que supuso en su mo-
mento, tanto la posibilidad de excluir del régimen

de precios intervenidos los productos publicita-
rios como la obligación de las empresas de facili-
tar al Ministerio de Sanidad información sufi-
ciente relativa a aspectos económico-financieros.

La Ley de acompañamiento 66/1997, en su
disposición transitoria octava, crea, como órgano
adscrito al Ministerio de Sanidad, la Comisión In-
terministerial de Precios de los Medicamentos.
Desde 1998 es éste órgano, como puede apre-
ciarse en el gráfico 1, el que asume las compe-
tencias en materia de fijación de precios que
hasta entonces habían recaído en la Dirección
General de Farmacia y Productos Sanitarios.
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Gráfico 1
Estructura orgánica que interviene en la fijación del precio de los medicamentos

Ministerio de sanidad,
servicios sociales e Igualdad

Dentro de su estructura orgánica
tiene adscrita la CIPM

Comisión interministerial
de precios de los medicamentos

Dirección general de cartera básica
de servicios del sistema nacional

de salud y farmacia

Tiene asignadas las competencias
en materia de fijación de precios

Promueve y facilita la gestión de la CIPM,
tramita los expedientes y comunica al
administrado las decisiones adoptadas
por la CIPM

11 RD 271/1990, de 23 de febrero sobre la reorganización de la intervención de precios de las especialidades farmacéuticas de uso
humano.

3.4. PROCEDIMIEntO DE FIjACIón
DEL PRECIO DE LOs MEDICAMEntOs

3.4.1. Marco legal

El sistema de intervención del precio regu-
lado en España establece diversos criterios para

la fijación del precio máximo autorizado. El más
antiguo, que todavía continúa vigente aunque
sea poco relevante en la práctica, es que el pre-
cio industrial o precio venta laboratorio (PVL) se
calcule como la adición del beneficio empresarial
al coste completo de fabricación. El precio de
coste se obtiene mediante la aplicación analítica



del “coste completo” y para ello deben tenerse
en cuenta aquellas variables que inciden sobre
él, tales como, niveles de actividad de la em-
presa, volumen de ventas, capitales empleados
y otras variables de contenido económico. El be-
neficio empresarial queda situado normativa-
mente dentro de una banda que la Comisión De-
legada del Gobierno para Asuntos Económicos
debe establecer anualmente. Y actúan como fac-
tores correctores, con objeto de que el precio re-
sultante sea congruente con los similares de mer-
cado, tanto la utilidad terapéutica del nuevo
medicamento, como el coste de los tratamientos
alternativos existentes.

Los objetivos que se pretendían cubrir en su
día con esta reglamentación del año 90 (método
90) eran básicamente:

• Que las solicitudes reuniesen los requisitos fi-
jados por los Estados Miembros respecto a

– Información sobre el medicamento
– Datos económicos sobre el solicitante
– Acreditación técnica, económica y jurídica

del ofertante y
– Previsibilidad sobre su impacto en los siste-

mas públicos.

• Que las decisiones administrativas se basasen
en criterios objetivos y comparables.

• Que las empresas pudiesen comercializar el
producto al PVL autorizado y en los tiempos
establecidos.

• Que los precios se adaptasen a su coste real.

• Y que la competencia vía precios funcionase en
el sector de manera activa.

Este método 90 se vio consolidado con la re-
gulación de la Ley del Medicamento y posterior-
mente con la actual redacción dada a la Ley de Ga-
rantías de 200612. En ella, el artículo 90, atribuye al
Consejo de Ministros la potestad de establecer el
régimen general de fijación de los precios indus-
triales de los medicamentos incluidos en la pres-
tación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.
Y a la Comisión Interministerial de Precios de los
Medicamentos, la de fijar su cuantía.

Además de los criterios recogidos a través del
método 90, el citado artículo 90, en su segundo
apartado, recoge la exigencia de que también se
tenga en consideración el precio del medicamento
en los Estados miembros de la unión Europea no
sujetos a regímenes excepcionales y que hubiesen
incorporado a su ordenamiento jurídico la legisla-
ción comunitaria correspondiente (según la última
redacción dada mediante el RD-Ley 4/201013),
antes era el precio medio.

Del mismo modo, en su tercer apartado, la
norma establece en este artículo el mandato a la
Comisión de considerar los informes de evaluación
que elabore la Agencia Española de Medicamentos,
y los que pueda elaborar el Comité de Coste-efecti-
vidad de los medicamentos y productos sanitarios,
creado mediante modificación del citado artículo
90 de la ley 29/2006 a través del RDL 9/2011 de 19
de agosto14. Presidido por el responsable de la Di-
rección General de Cartera Básica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia15, este Comité
estará integrado por expertos designados por el
Consejo Interterritorial. A día de hoy no existe nin-
guna experiencia sobre el mismo y queda por esta-
blecer su organización y funcionamiento que de-
berá regularlo el propio Consejo Interterritorial.
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12 Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

13 RDL 4/2010, de 26 de marzo, de racionalización del gasto farmacéutico con cargo al Sistema Nacional de Salud. BOE 27 de
marzo 2010.

14 RDL 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la calidad y cohesión del sistema nacional de salud, de contribución
a la consolidación fiscal, y de elevación del importe máximo de los avales del Estado para 2011.

15 Real Decreto 1887/2011, de 30 de diciembre, por el que se establece la estructura orgánica básica de los departamentos minis-
teriales.



3.4.2. La Comisión Interministerial de Precios
de los Medicamentos: composición
y actividad

La CIPM es el órgano creado para fijar el precio
máximo, con carácter nacional, de venta laborato-
rio de los medicamentos16. Está compuesta por:

• Presidencia: La persona titular de la Secretaría
General de Sanidad y Consumo.

• Vicepresidencia: La persona titular de la Direc-
ción General de Cartera Básica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia.

Y 6 vocales:

• 3 con rango de Director General, uno en re-
presentación del Ministerio de Economía y
Competitividad, otro en representación del Mi-
nisterio de Hacienda y Administraciones Públi-
cas y un tercero del Ministerio de Industria,
Energía y Turismo.

• 2 Vocales en representación de las Comunida-
des Autónomas, a propuesta del Consejo In-
terterritorial del Sistema Nacional de Salud,
elegidos entre sus miembros

• un Vocal que es el titular de la Subdirección
General de Calidad de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios que debe actuar además
como secretario de la Comisión.

Y distinto personal de apoyo en función del
contenido de las reuniones que vienen a cele-
brarse aproximadamente una vez al mes.

No podemos indicar de manera clara el nú-
mero de responsables que asisten a las reunio-
nes, tampoco que el criterio participativo se haya
consolidado en el tiempo. La variabilidad está en
función de los máximos responsables políticos de
cada momento.

Quizá sea importante señalar que a pesar de
que algunos vocales tienen rango de Director Ge-

neral, siempre ejercen sus funciones de manera
representada mediante miembros de sus res-
pectivas unidades. Pero dado que la actual com-
posición ha sido establecida en la disposición adi-
cional primera del real decreto 200/2012, de 23
de enero, por el que se desarrolla la estructura
básica del Ministerio de Sanidad, Servicios Socia-
les e Igualdad, y que hasta la fecha no se ha pro-
ducido ninguna reunión, no podemos acreditar
si se continuará con esta práctica de delegación.

3.4.3. La regulación de precios en la práctica

A pesar de esta específica y detallada regla-
mentación, desde el inicio de su desarrollo el mé-
todo 90, es decir, la aplicación práctica del coste
de producción o coste total, ha sido difícil de im-
plantar, pues se ha encontrado con múltiples di-
ficultades, entre las que podemos citar como más
significativas:

• La distribución de costes entre las distintas di-
visiones de la compañía.

• La imputación de costes indirectos a los pro-
ductos.

• La comprobación de la autenticidad de los pre-
cios de transferencia.

• Y principalmente la subjetiva imputación tem-
poral de los costes de investigación y desarro-
llo, tan determinantes para rentabilizar las in-
versiones abordadas.

A día de hoy la Comisión de Precios sigue re-
cibiendo, entre la documentación de soporte
para la toma de decisiones, el escandallo de cos-
tes del producto, pero éste, ni se analiza ni aporta
valor en la decisión final.

Con el paso del tiempo y con las regulacio-
nes de las Leyes del Medicamento y de Garantía,
los factores secundarios de utilidad terapéutica
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16 Real Decreto 200/2012, de 23 de enero, por el que se desarrolla la estructura orgánica básica del Ministerio de Sanidad, Servi-
cios Sociales e Igualdad y se modifica el Real Decreto 1887/2011.



(valor terapéutico en la nueva regulación publi-
cada mediante RDL 9/2011) y coste de financia-
ción de los similares terapéuticos han desplazado
como criterio principal al del coste de fabricación.

La articulación de la financiación selectiva a
través del artículo 89 de la citada Ley 29/2006
junto con la reglamentación recogida en el ya ci-
tado artículo 90 han establecido que cada vez
más, el valor de los productos novedosos se de-
termine como la adición de dos cuantías, el coste
de las dosis diarias definidas de las alternativas
comparables y un porcentaje aplicable sobre éste
que viene a valorar las denominadas mejoras de-
mostrables. Aunque el proceso está muy asimi-
lado por los agentes lo cierto es que la aplicación
práctica del concepto de utilidad terapéutica no
ha sido muy explicado por la administración sani-
taria, siendo otras organizaciones las que se han
ocupado de ello: http://www.fgcasal.org/fgca-

sal/database/documentos/aplicabilidad_medica-

mentos.pdf

El comportamiento de los precios europeos,
bajo el soporte del citado artículo 90.2 de la ley
29/2006, la valoración de la innovación percibida
con capacidad de traducirse en mejora de la uti-
lidad terapéutica y la financiación con criterios
horizontales para todas las moléculas bajo el pa-
raguas del sistema de precios de referencia se
han convertido en los nuevos factores, que sin
plena regulación normativa, han reorientado los
criterios de intervención de precios.

3.4.4. Clasificación de los nuevos
medicamentos (no genéricos) a efectos
de la regulación del precio

Desde su constitución en 1998, la Comisión In-
terministerial de Precios de los Medicamentos
(CIPM), sin llegar a declararlo explícitamente, ha cla-
sificado los expedientes de nuevas solicitudes de
precio en tres grupos, a efectos de adoptar acuer-
dos objetivos sobre la financiación de los mismos:

• Medicamentos calificados como novedades con

peculiaridades. Son aquellos que se comerciali-

zan por primera vez. No siempre se correspon-
den con nuevas entidades moleculares, aunque
podríamos afirmar que muchas de ellas son ca-
talogadas como tal. Suele tener algún tipo de
peculiaridades asociadas, y en la mayor parte
de los casos es difícil identificar un comparador.

• Medicamentos de interés terapéutico relevante.
Son aquellos cuyos principios activos permiten
mejorar la relación beneficio/riesgo en térmi-
nos relativos respecto a las alternativas ya exis-
tentes en la prestación farmacológica.

• Y medicamentos de similar utilidad terapéu-

tica. Novedades sin interés relevante pero que
la Administración opta por autorizar su finan-
ciación, en la mayor parte de los casos, porque
contribuyen a la sostenibilidad del Sistema.

Ejemplos de medicamentos en cada categoría:

No pretendemos realizar una lista exhaus-
tiva que incorpore en cada grupo los principales
fármacos financiados en los últimos años, solo in-
tentaremos apuntar algunos de los ejemplos más
significativos que avalan los criterios recogidos
durante la exposición anterior.

• Novedades con peculiaridades. La mayor parte
de los medicamentos huérfanos son incorpo-
rados en este apartado. Alguno de los ejem-
plos más significativos financiados reciente-
mente han sido Canakinumab, Eltrombopag,
Estiripentol, Mifamurtida y Plerixaflor. Los ra-
diofármacos, los agentes diagnósticos u otros
medicamentos que hasta ahora se utilizaban
como fórmulas magistrales son otros de los
casos a incorporar en este grupo.

• Novedades de interés terapéutico relevante.
Son nuevos principios activos que mejoran la
citada relación beneficio/riesgo, e incremen-
tan el arsenal terapéutico. Algunos ejemplos
son el Certolizumab, Dronedarona, Liraglutida,
Roflumilast o Sexagliptina.

• Medicamentos financiables de similar utilidad
terapéutica. Los ejemplos son numerosísimos
en este apartado y parece más ilustrativo iden-
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tificar como ya se ha hecho sus particularida-
des, pero por citar algunos casos recientes vale
mencionar nuevas presentaciones de Doceta-
xel, Atorvastatina, la asociación Simvastatina y
Ezetimiba o el Metotrexato.

Tampoco podemos establecer un marco ní-
tido de actuación, pero si podemos señalar las
principales características de esta clasificación y
los criterios que han servido, hasta la fecha, para
establecer las líneas de actuación en la toma de
decisiones. Son las siguientes:

novedades con peculiaridades

En relación con estos medicamentos la CIPM
intenta determinar si son principios activos que:

• Permiten cubrir una laguna terapéutica en la
prestación farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud. Este hecho puede producirse de ma-
nera total, porque no se dispone de alternativas
similares en el mercado español intervenido
para la patología en cuestión, o parcialmente,
porque aún existiendo alternativas terapéuti-
cas, éstas no cubren, a diferencia del nuevo fár-
maco, necesidades de algunos colectivos hasta
ahora desatendidos o parcialmente tratados.

• O que por su particular mecanismo de acción
o por cualquier otra circunstancia apreciada
científicamente, poseen un interés terapéutico
específico que hace considerarlos como alter-
nativas peculiares en la prestación farmacéu-
tica del Sistema Nacional de Salud.

A los medicamentos así calificados, la Comi-
sión Interministerial, ante la ausencia de alterna-
tivas terapéuticas similares en el Sistema, fijaba
hasta 2006 el menor precio que para el mismo
producto estuviese establecido en cualquiera de
los países miembros de la unión Europea.

Para la adopción de estas decisiones, la CIPM
ha tomado tradicionalmente en consideración lo
establecido por el párrafo sexto del artículo 3.3
del Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero,
sobre reorganización de la intervención de pre-

cios y, específicamente, el criterio de proporcio-
nalidad que actúa como corrector dentro de la
banda de rentabilidad. Este criterio de proporcio-
nalidad persigue, según recoge el citado párrafo
sexto, impedir “que el coste del tratamiento sea
desproporcionado respecto a otras alternativas”,
e impedir también, según añade el párrafo sép-
timo del mismo precepto, que se computen para
su fijación “costes no justificados o innecesarios”.

Por todo ello, el precio menor establecido en
cualquier país miembro de la unión Europea,
acredita siguiendo este criterio, la cobertura de
costes justificados y necesarios así como el res-
peto debido a la proporcionalidad con alternati-
vas similares para servir de referente nacional. Lo
que no queda acreditado es si con una evaluación
interna más profunda, el producto podría encon-
trar un techo de financiación distinto a éste.

Ambos argumentos puestos en relación con
el criterio de limitación del gasto público desti-
nado a prestación farmacéutica, a que hacía re-
ferencia la derogada Ley del Medicamento del
año 90, justificaron durante muchos años la op-
ción por el precio menor de la presentación exis-
tente en cualquier país europeo.

Lógicamente, este criterio del precio menor
europeo no se ha mantenido, ni se mantiene en
aquellos casos en los que el laboratorio ha pro-
puesto formalmente un precio inferior al mismo.
En estos casos, entiende la CIPM, aunque con el
paso de los años cada vez con menor funda-
mento, que el poder adquisitivo de nuestro país
justificaba posiciones por debajo de otros países
de nuestro entorno.

La redacción inicial del artículo 90.2 de la ley
29/2006, no hizo más que aliviar este criterio y
considerar de entre todos los Estados Miembros
solo aquellos no sujetos a regímenes excepciona-
les y transitorios en materia de propiedad indus-
trial con la legislación comunitaria incorporada.
Además sustituyó el concepto de menor por el de
precio medio. Pero en 2010, la nueva redacción
dada mediante el RD-Ley 4/2010 vino a dar co-
bertura a lo que ya era una práctica habitual, fijar
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el menor precio de entre los existentes en los
países con plena integración.

Cabe señalar que la coyuntura económica in-
ternacional ha requerido, en primer lugar, excluir
de las referencias internacionales las de aquellos
países no incorporados a la disciplina euro (Reino
unido y Suecia) y que la consideración de Grecia,
Irlanda y Portugal, sometidos a ajustes económi-
cos importantes, está ocasionando grandes ten-
siones entre oferentes y administración sanitaria.

novedades de interés terapéutico relevante

Estos medicamentos vienen a presentar lo
que podríamos llamar “ventajas sustanciales”. No
solo se incluyen monofármacos, sino que tam-
bién pueden incorporarse en este subgrupo aso-
ciaciones a dosis fija de eficacia comprobada. La
Comisión suele fijar a dichos medicamentos un
precio industrial que supone un incremento de
hasta el 15% sobre el coste/tratamiento/día del
similar incluido en la prestación. La horquilla
entre el 0 y el 15 por ciento, no siempre sigue un
criterio comprobable. Se valora el interés del me-
dicamento en relación con similares ya incluidos
en la prestación farmacéutica pero la cuantifica-

ción porcentual de esa mejora es muy difícil de-
finir. Queda claro que la valoración de las indivi-
dualidades pesa sobre los criterios generales. A
grandes rasgos y sin que pueda fundamentarse
en texto alguno, parece que la práctica cotidiana
nos permite establecer el siguiente baremo:

– Mejoras demostrables en la eficacia
del fármaco ....................................... 0 - 15%

– Mejoras en la seguridad o en el manejo
de algunos efectos adversos ............. 0 - 10%

– Mejoras en el cumplimiento, en la
diana de pacientes a tratar o en la
forma de administración del fármaco. 0 - 5%

Las decisiones en la CIPM se adoptan por
unanimidad, pero en algunos casos de este
grupo, cuando los expedientes tienen un alto im-
pacto y sus resultados clínicos albergan algún
tipo de duda, la Comisión puede acordar remitir-
los a expertos externos con el fin de que proce-
dan, conforme a su conocimiento y experiencia,
a emitir un informe que sirva de soporte a la hora
de tomar la decisión sobre la solicitud formulada
por el laboratorio titular de los mismos. El pro-
ceso de forma esquemática es el representado
en el gráfico 2:
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Gráfico 2
Proceso de externalización de informes
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En algunas ocasiones, para la evaluación de
estos productos que incrementan el arsenal tera-
péutico, se utilizan estudios económicos que, me-
diante el análisis coste/efectividad o coste/utili-
dad pretenden darnos luz sobre la oportunidad
que supone el grado de innovación tecnológica
que aportan. En este sentido es de destacar que,
desde agosto de 2011, estos informes podrán
emitirse por el ya mencionado Comité de Coste-
Efectividad.

Medicamentos financiables de similar utilidad
terapéutica

Son aquellos a los que se les fija precio, con-
forme a la propuesta formulada por el laborato-
rio correspondiente, en línea con los precios in-
dustriales máximos de otros medicamentos
similares que ya se encuentran en la financiación
pública. Estos expedientes, a priori, no suponen
dificultad alguna. El ofertante propone el mínimo
coste para el SNS y es aceptado a pesar de la con-
currencia de competencia.

Las particularidades en este subgrupo son
numerosas, alguna de ellas son:

• nuevas dosis. Se consideran de interés por ser
más apropiadas o facilitar el cumplimiento de
la pauta posológica. Es decir aportan algo pero
de baja relevancia. En estos supuestos la CIPM
aplica un coeficiente de transformación me-
diante el cual el nuevo precio se obtiene de
multiplicar el precio fijado al formato preexis-
tente en una proporción del factor 1,6 en los
casos de que esta dosis de duplique.

• nuevos formatos que se consideran más ade-
cuados a la duración del tratamiento o que
permiten algún ahorro presupuestario. Tam-
bién son intervenidos con el factor de trans-
formación 1,5, en el caso de productos que
contengan moléculas cuyo derechos de pa-
tente no hayan sobrepasado los diez años de
vigencia, y por 1,2 en el resto.

• nuevas asociaciones que por la gravedad que
comporta la patología a la que van dirigidas y/o

el interés de la adherencia al tratamiento li-
gado a una mejora del cumplimiento permiten
considerarlas como de interés para la financia-
ción. En este caso el criterio seguido en la in-
tervención es fijar como precio de comerciali-
zación la adición de los costes, en cada
momento, de ambos principios activos, en al-
gunos casos con pequeños descuentos.

• nuevas formas farmacéuticas que pueden su-
poner mayor comodidad de administración.
Salvo en los casos de obtener la calificación
como “forma galénica novedosa”, no suelen
obtener ningún reconocimiento en el precio de
comercialización.

• nuevos principios activos, o entidades mole-
culares que suponen una alternativa más para
el control de la enfermedad, sin ventajas rele-
vantes demostradas. Se propone financiar
como máximo a un precio que resulta de igua-
lar el coste tratamiento día de la alternativa de
referencia.

• nuevas indicaciones. En la mayor parte de los
casos las nuevas indicaciones, sin justificación
económica alguna, mantienen las mismas con-
diciones de financiación y precio que sus pre-
decesoras. La dificultad de diferenciar en nues-
tro proceso administrativo distintas condiciones
de financiación para distintas indicaciones im-
pide adoptar otros criterios sin la necesaria
adaptación de los actuales sistemas de gestión.

novedades no financiables

Son productos que no revisten interés para
el Sistema y que resultan incompatibles con las
exigencias reguladas en el artículo 89 de la Ley de
garantías (la nueva regulación dada a este artí-
culo, mediante RDL 9/2011, incorpora como nue-
vos criterios selectivos el beneficio incremental y
el impacto presupuestario). No presentan venta-
jas sustanciales respecto de productos similares
ya incluidos en la prestación farmacéutica del Sis-
tema Nacional de Salud y/o son propuestos a un
precio superior a los mencionados similares. La
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CIPM, en estos casos, traslada la decisión a la Di-
rección General de Cartera Básica de Servicios del
SNS y Farmacia para que, si lo considera opor-
tuno, proceda a la no financiación de los mismos.

Trasladar la resolución de no inclusión a Far-
macia tiene tres objetivos:

• Atender las cuestiones competenciales. Recor-
demos que la CIPM fija los precios pero no de-
cide sobre la inclusión o no de fármacos en la
prestación farmacéutica del SNS.

• Identificar indicadores que midan la consecu-
ción del objetivo de financiación selectiva.

• Y ejercer un seguimiento de los criterios por
los que se producen las decisiones de no fi-
nanciación.

3.4.5. Revisiones a instancia de parte

A pesar de estar contemplada en la ley, no
es una circunstancia frecuente en nuestro sis-
tema. Ante una solicitud expresa de un laborato-
rio, la CIPM autoriza la modificación solicitada si
se fundamenta sobre cambios en las circunstan-
cias económicas, técnicas, sanitarias o en la va-
loración de la utilidad terapéutica, según se re-
coge en el artículo 91.2 de la Ley de garantías.
Normalmente toma en consideración además, el
hecho de que el medicamento evaluado lleve en
la financiación pública un tiempo suficiente-
mente elevado sin que se hayan realizado hasta
la fechas modificaciones de su precio, que éste
sea bajo, que abastezca en la actualidad parte de
la prestación farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud, y que no parezca, por tanto, conve-
niente mantenerlo a un nivel tan reducido que
provoque su desaparición del mercado, abo-
cando con ello al Sistema a sustituirlo por simila-
res de mayor precio. También se evalúan otras
cuestiones de carácter económico o competen-
cial que puedan justifican la citada revisión.

Porcentajes superiores al 30% son francamente
difíciles de observar. Sólo en contadas ocasiones,
con productos de impacto reducido y con máximo

desajuste en su precio se han llegado a fijar cuan-
tías de revisión del mismo que han permitido dupli-
carlo en el transcurso de dos años consecutivos.

3.4.6. Los medicamentos genéricos y el
sistema de precios de referencia (sPR)

En relación con el procedimiento de deter-
minación de precio de estos medicamentos gené-
ricos, es a la Comisión Interministerial a la que le
corresponde nuevamente establecer con carácter
general los criterios económicos aplicables a los
mismos de forma particular. Aunque la nueva re-
gulación de agosto del artículo 93.6 atribuye com-
petencias al titular de la Dirección General de Car-
tera Básica de Servicios del SNS y Farmacia para
determinar y activar los conjuntos y sus precios,
establecer lo necesario para su fórmula de cálculo
y fijar el umbral mínimo de exclusión en toda la
aplicación de los precios de referencia. Estos me-
dicamentos formulados bajo denominación ge-
nérica han modificado su proceso de intervención
recientemente. La disposición transitoria décima
de la Ley 25/2009 permitió desde 2010 que la fi-
jación del precio de estos productos, siempre y
cuando aportasen un descuento sobre el pro-
ducto innovador de al menos el 30%, se realizase
sin necesidad de pasar por la CIPM. Actualmente,
con la entrada en vigor del RD-Ley 4/2010 el por-
centaje de descuento sobre el innovador se ha in-
crementado en la práctica hasta el 40%.

Los medicamentos genéricos siguen siendo
por tanto una estrategia de la Administración Sa-
nitaria. El esfuerzo impulsor que viene produ-
ciéndose en todos los ámbitos administrativos,
principalmente con el apoyo dado a la prescrip-
ción por principio activo (establecida de forma
obligatoria en el RDL 9/2011), ha generado que al
cierre de 2010, más del 22% de los medicamentos
dispensados en oficinas de farmacia a través de
recetas del SNS, en importe, y del 41%, en unida-
des, sean de principios activos sometidos a la dis-
ciplina del sistema de precios de referencia. Esto
puede apreciarse en los gráficos 3 y 4 de elabora-
ción propia con datos del Ministerio de Sanidad.
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A pesar de sus continuas regulaciones, el
SPR sigue siendo un instrumento que afecta al
precio de cerca del 60% de las más de 12.000
presentaciones de medicamentos que compo-
nían a diciembre de 2010 el mercado de pres-
tación farmacéutica a través de receta. La regu-
lación actual de este sistema ha sido una vez
más cuestionada y en la última quincena del
mes de julio de 2011 hemos asistido a la pre-
sentación en el Senado de una propuesta del
grupo popular solicitando el retorno a la terna
de referencias para el cálculo del precio de cada
conjunto y a la supresión de la gradualidad.
Concepto éste cuya aplicación permitió entre
2006 y 2010 adecuar el precio de los productos
innovadores al del conjunto de referencia en un
máximo de tres años, desde 2010 en un má-
ximo de 2 años y con la publicación del RDL
9/2011, eliminado este privilegio en línea con
el pronunciamiento del Pleno del Consejo In-
terterritorial del 21 de julio. La obligación de
prescripción por principio activo, la anulación
del concepto de gradualidad y las nuevas agru-
paciones homogéneas son las principales ca-
racterísticas de la reciente regulación que ha
visto su desarrollo a través de las Resoluciones
de 28 de diciembre de 201117, 18.

3.4.7. Regulación de los márgenes
de distribución

La distribución de los productos farmacéuti-
cos, tanto en su fase de mayorista como de mi-
norista, estructurado bajo el paraguas empresa-
rial que conocemos, nace para garantizar a los
usuarios la disponibilidad del medicamento en
tiempo y lugar adecuados. El modelo de distri-
bución en España está compuesto básicamente
por tres tipos de empresas:

• Cooperativas farmacéuticas (asociación de far-
macéuticos con oficina).

• Centros farmacéuticos (suelen ser sociedades
anónimas de capital mayoritariamente farma-
céutico).

• Y almacenes independientes (sociedades pri-
vadas).

Todas las entidades mayoristas tienen como
función básica abastecer a las oficinas de farma-
cia con los medicamentos producidos por los la-
boratorios.

A pesar de la gran estabilidad de estos agentes
a lo largo de los últimos se ha producido un pro-
ceso de concentración importante, una redistribu-
ción de la participación a favor de las cooperativas
y la incursión de determinados laboratorios y ope-
radores logísticos en el proceso. Con todo y con
ello, el número de mayoristas en España es sustan-
cialmente mayor al de otros países de nuestro en-
torno como Bélgica, Francia, R. unido o Alemania.

La regulación de los márgenes de los alma-
cenes farmacéuticos ha estado siempre presente
en nuestra legislación. Las cuantías económicas
correspondientes a la distribución y dispensación
de medicamentos corresponden fijarlas al Go-
bierno, previo acuerdo de la Comisión Delegada
del Gobierno para Asuntos Económicos. Puede
hacerlo de forma general o por grupos o secto-
res, pero siempre tomando en consideración cri-
terios de carácter técnico-económico y sanitario.

La cuantía del margen de distribución se esta-
bleció en los años 50 en el 12% del precio venta al
público una vez descontado el margen farmacéu-
tico (precio venta almacén o PVA). Con posteriori-
dad, a mitad de los 60 entró en vigor un sistema de
libre convenio de beneficios entre los almacenes y
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17 Resolución de 28 de diciembre de 2011, de la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios, por la que se determinan
los nuevos conjuntos de medicamentos que se dispensen en oficinas de farmacia a través de receta médica oficial u orden de dispensa-
ción, sus precios de referencia, y se revisan los precios de referencia fijados por Orden SPI/3052/2010, de 26 de noviembre.

18 Resolución de 28 de diciembre de 2011, de la Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios, por la que se determinan
los nuevos conjuntos de medicamentos de ámbito hospitalario y sus precios de referencia.



laboratorios que, al menos tácitamente, no modi-
ficó la cuantía y que perduró hasta la Ley del Me-
dicamento del año 90. Desde entonces comenzó
un proceso de reducción paulatina que se conso-
lida en el 11% sobre el PVA (precio venta almacén)
mediante el RD164/199719 (aproximadamente el
13.6% de margen sobre precio de compra) y el 5%
para envases clínicos. Esta cuantía estuvo vigente
hasta 2004, fecha en la que el Real Decreto
2402/200420 lo reduce al 8,6% durante 2005 y al
7,6% a partir de 2006. Y desde el RD 823/200821

permanece en vigor un margen escalonado que
hasta 91,63 euros mantiene el 7,6% del precio de
venta del distribuidor sin impuestos ya establecido
y a partir de ahí impone una cuantía fija en función
del precio unitario según la escala que publica la
disposición final tercera del RD-L 4/2010.

Respecto a la distribución minorista, los mo-
delos alternativos de retribución y la magnitud
del margen también han cambiado a lo largo de
los últimos años. La evolución del gasto público
farmacéutico, la aparición de nuevos medica-
mentos de elevado coste y el envejecimiento de
la población son argumentos que han justificado
la utilización más racional de estos recursos.

El margen profesional por dispensación al-
canza su máximo porcentaje en el 30% sobre el
precio de venta al público en 1987 y desde ahí la
tendencia decreciente lo sitúa en 1997 en el
27,9% para productos normales (aproximada-
mente el 40% en términos de margen sobre pre-
cio de compra) y en el 10% para envases clínicos.

Nuevamente el real decreto 2402/2004 es-
tablece un margen mixto porcentual y fijo y en
2008 se establecen las actuales condiciones de la
parte variable, el 27,9% hasta 91,63, y con la en-

trada en vigor el 1 de julio de 2010 de la disposi-
ción final tercera del Real decreto-ley 4/2010, de
26 de marco, se marcan los actuales márgenes
fijos para los tres escalones autorizados.

A la hora de evaluar el coste de la dispensa-
ción hay que tener en cuenta que opera una escala
de deducciones por ventas al SNS que comenzando
en el 7,8% marca su techo en el 20% para ventas
superiores a 600.000 euros mensuales.

El canal minorista está estructurado a través
de múltiples oficinas de farmacia y tampoco ha su-
frido grandes cambios a los largo de estos años. A
pesar del bajo crecimiento de la demanda real y
de la permanente presión a la apertura de esta-
blecimiento por parte de las CCAA, el número de
oficinas de farmacia continúa estable. España
mantiene una densidad de población por unidad
de farmacia de los más bajos de las unión Euro-
pea. Esto ha provocado la búsqueda de la eficien-
cia mediante un proceso de integración coopera-
tivista, la demanda de mayores márgenes y la
diversificación y ampliación de la oferta mediante
la incorporación de otros productos en la farmacia.

La oficina de farmacia está catalogada en Es-
paña como un establecimiento sanitario privado
de interés público, y por tanto sujeto a la planifi-
cación sanitaria de las CCAA. Su retribución me-
diante márgenes fijos, por tramos, variables, li-
bres, netos con descuento e indexados a tablas
de aportaciones no ha mermado la presencia de
estos establecimientos en todas las poblaciones.

Los descuentos y bonificaciones imperantes
durante la década de los 90 y 2000 lanzaban seña-
les que podrían identificar a ambos márgenes de
distribución y dispensación como elevados. Pero
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19 RDL 164/1997, de 7 de febrero, por el que se establecen los márgenes correspondientes a los almacenes mayoristas por la dis-
tribución de especialidades farmacéuticas de uso humano.

20 RDL 2402/2004, de 30 de diciembre, por el que se desarrolla el artículo 104 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medica-
mento, para las revisiones coyunturales de precios de especialidades farmacéuticas y se adoptan medidas adicionales para la contención
del gasto farmacéutico.

21 RDL 823/2008, de 16 de mayo, por el que se establecen los márgenes, deducciones y descuentos correspondientes a la distribución
y dispensación de medicamentos de uso humano.



parece que las regulaciones más recientes han con-
tenido esa práctica y que los continuos recortes
están sometiendo a severos ajustes a estos agen-
tes. La adecuación administrativa ha buscado utili-
zar de manera más racional los recursos financie-
ros, pero se apuntan otras opciones como la
implantación de un margen fijo y/o la supresión de
restricciones de apertura con la garantía del Estado
de mantener establecimientos en zonas rurales.

Las últimas propuestas acordadas en el ya
mencionado Consejo Interterritorial monográfico
sobre sostenibilidad del SNS y recogidas en el
RDL 9/2011 pretenden aplicar a su favor des-
cuentos positivos en la escala de deducciones ha-
ciéndolos algo más atractivos para aquellas ofi-
cinas de baja facturación.

3.4.8. Las peculiaridades de la formación de
los precios en el mercado hospitalario

Ya hemos apuntado en apartados anteriores
algunas de estas peculiaridades. De cualquier
modo existe una cierta percepción de la compli-
cación de este mercado y su gran diferencia con
el de atención primaria.

A priori la intervención de precios actúa de
manera idéntica. Sus decisiones se basan en es-
tudios evaluativos, y los criterios que sustentan
la toma de decisiones son idénticos. No hay ni
una sola referencia en la reglamentación que di-
ferencie el protocolo de actuación sobre los me-
dicamentos de uso hospitalario. Es cierto que de-
bido a los numerosos controles que se ejercen en
el ámbito especializado, y a los expertos que
prescriben su uso, podríamos afirmar que la in-
tervención pública estatal es menos rígida en su
actuación práctica.

La mayor parte de ellos son productos de gran
interés terapéutico. Pero los rápidos procesos de
obsolescencia técnica, y la rigidez de la interven-
ción de precios hace que algunos medicamentos
técnicamente muy válidos sean sustituidos por
otros más recientes de precio significativamente
más elevado. Lo que no cabe duda es que se está

produciendo un proceso de transferibilidad de pri-
maria a especializada y que cada vez más la parti-
cipación de esta última en el consumo global de
fármacos tiene un peso específico mayor.

Entre los instrumentos con los que cuentan
los hospitales públicos para modular el coste de
adquisición de los fármacos está la gestión reali-
zada por la farmacia hospitalaria y por las Comi-
siones de Farmacia. Éstas surgen con la finalidad
de que los pacientes cuenten con los medica-
mentos necesarios con el enfoque de la mejor
práctica clínica. Realizan análisis para la inclusión
de nuevos medicamentos atendiendo a su efec-
tividad y seguridad desde una metodología ba-
sada en la revisión sistemática de la literatura. Ac-
tualizan las Guías Farmacoterapéuticas. Analizan
la retirada de medicamentos atendiendo a crite-
rios de efectividad y consumo. Estudian reaccio-
nes adversas, y, asesoran a la dirección del hos-
pital en todos los aspectos que afectan a la
utilización de medicamentos y, en definitiva, re-
alizan el seguimiento del gasto farmacéutico en
cada Hospital. Sin lugar a duda se han convertido
en el verdadero guardián del acceso de fármacos
hospitalarios a la prestación farmacoterapéutica.

A pesar de la labor que desarrollan en la ges-
tión de la demanda hospitalaria, la ausencia de
normalización de sus procesos y la diversidad de
sus opiniones exigen medidas de cohesión que
permitan avanzar en el proceso de consolidación.

Si existe variabilidad en el precio neto abo-
nado por los medicamentos, aquí es donde se
manifiesta de una manera más significativa aun-
que la reciente expansión del SPR a estos pro-
ductos, con la publicación de la Resolución de 28
de diciembre de 2011, deberá permitir a medio
plazo corregir estas diferencias.

3.5. nuEvOs InstRuMEntOs
En LA FORMACIón DEL PRECIO
DE LOs MEDICAMEntOs

A pesar que el modelo de fijación de precios
lleva instalado desde hace muchos años en el in-
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movilismo, el desarrollo de nuevos instrumentos
está condicionando de forma directa o indirecta,
no tanto el precio intervenido, sino el coste neto
para las administraciones de los fármacos pres-
critos. En esta línea las CCAA han tomado a me-
nudo la iniciativa para establecer distintos mo-
delos de gestión que buscan optimizar los
recursos y garantizar la prestación farmacéutica a
un coste eficiente para el SNS.

A continuación daremos una visión general
sobre los instrumentos más novedosos.

3.5.1. Revisiones individualizadas de oficio

Dentro del capítulo de revisiones hemos co-
mentado en el apartado de criterios de la Comi-
sión de Precios, las peculiaridades que habitual-
mente son atendidas por parte de ésta en lo que
se refiere a revisiones a instancia de parte, pero
existen otras reevaluaciones que van tomando
protagonismo a lo largo del tiempo.

Con el fin de soslayar la dificultad que su-
pone acceder en tiempo real a la información
sobre la totalidad de los precios europeos para es-
tablecer “el menor precio” en vigor, la Comisión
ha procedido tradicionalmente a revisar anual-
mente dicho precio con la finalidad de asegurar
que, según la información más actualizada, el pre-
cio fijado sigue siendo el menor de los estableci-
dos en los países miembros de la unión Europea
y, en caso contrario, proceder a su adecuación al
mismo mediante la rebaja que proceda.

Decimos tradicionalmente, porque la modi-
ficación recogida en el RD-L 4/2010 del artículo
91.6 de la Ley de garantía permite revisar o mo-
dificar el precio de un medicamento o producto
sanitario o grupo de medicamentos en cualquier
momento, sin necesidad de que transcurra un
año desde la fijación inicial o su modificación
como quedaba regulado anteriormente.

Esto ha supuesto que el proceso de reeva-
luación pueda ser más continuo, sin la necesidad
de esperar un año, y en la misma línea se ha pro-

nunciado una vez más el Consejo Interterritorial
del mes de julio de 2011.

Sobre las causas que motivan estas reevalua-
ciones hay que señalar que también se están pro-
duciendo cambios. Si en el pasado se promovían
protocolos de uso para reevaluar la utilidad y efi-
cacia del fármaco en cuestión, así como acuerdos
de modulación sujetos a tablas de reversión de fon-
dos que permitían conocer el impacto en precio
que suponía un exceso sobre las ventas previstas
en el momento de solicitud del precio, las nuevas
tendencias apuntas a revisiones de otro tipo como:

• Controles de precios europeos para garantizar
el menor de la zona euro.

• Controles de volumen que permiten el segui-
miento de las ventas anuales reales frente a las
inicialmente previstas, pero sin definirse las
consecuencias de producirse tal exceso. Re-
cientemente este mecanismo parece entrar en
funcionamiento exclusivamente cuando se ex-
cede el 10% de las ventas declaradas.

• Controles temporales que permitan identificar
si se produce un elevado desplazamiento de
una marca por otra y analizar si el gasto justi-
fica o no el precio asignado inicialmente a
dicho medicamento.

• Controles sobre las asociaciones que exigen la
reevaluación en caso de que alguno de los
componentes entren a formar parte del sis-
tema de precios de referencia o estándolo ya,
sean objeto de actualización mediante cual-
quier orden/resolución.

• Y controles que condicionan la fijación del pre-
cio asignada, a la presentación de estudios ob-
servacionales de comercialización que evalúen
el coste/efectividad del nuevo fármaco.

En definitiva podemos afirmar que la Admi-
nistración, consciente del problema que supone
la estabilización de las condiciones de financia-
ción de los fármacos, ha puesto en funciona-
miento distintas estrategias que pretenden paliar
la consolidación de posiciones dominantes que
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nada benefician a la sostenibilidad del SNS. En
esta línea, una vez más el RDL 9/2011 ha esta-
blecido que todos los productos con más de 10
años de comercialización salvo patente en todos
los países de la uE, (11 si amplían indicación),
aporten un descuento general del 15% sobre su
precio (el resto de productos afectados mantie-
nen el 7,5% salvo el 4% en los calificados como
huérfanos).

3.5.2. Centrales de compras

Las Centrales de Compras nacen en España
como iniciativa de las CCAA para aprovechar las
economías de escala en la adquisición de medi-
camentos y otros productos sanitarios.

La CA Valenciana, Andalucía, Aragón, Cata-
luña, Madrid y Murcia, son algunos de los ejem-
plos de CCAA que han diseñados complejos siste-
mas de gestión que permitan velar por la eficiencia
del gasto.

A esta carrera decidió sumarse la Adminis-
tración Central incorporando en el RD-L 8/201022,
de 20 de mayo, una modificación de la Ley
30/2007 de Contratos del Sector Público me-
diante la disposición adicional trigésimocuarta.
La creación de esta central virtual permite al Mi-
nisterio de Sanidad, mediante orden y previo in-
forme favorable de la Dirección General de Patri-
monio del Estado, la adquisición centralizada de
medicamentos y productos sanitarios.

Pueden participar en este modelo de con-
tratación centralizada las comunidades autóno-
mas, las entidades locales, así como otras enti-
dades u organismos dependientes de ellas e
integradas en el SNS que de manera voluntaria
formalicen su adhesión mediante acuerdo con el
Ministerio. Hasta la fecha solo se ha impulsado
por este procedimiento la adquisición de vacu-
nas para la gripe estacional. Aragón, Asturias, Ba-

leares, Cantabria, Castilla y León, Valencia, Extre-
madura y Madrid se han unido a este proyecto,
pero las otras nueve autonomías no. Con la ad-
quisición de 3,6 millones de dosis se entiende
que el ahorro rondará los 3,2 millones de euros,
lo que supone una reducción individual de pre-
cio de adquisición en torno al 15% sobre el PVL fi-
jado a las mismas.

En algo más, cerca del 20% se estima el aho-
rro conseguido en la licitación de concursos de
medicamentos para el conjunto de la red de cen-
tros sanitarios de la Agencia Valenciana. Y Castilla-
León con su proyecto Saturno pretende de forma
progresiva, a lo largo del año 2011, avanzar en los
procesos de agregación de compras y alcanzar
unos ahorros medios estimado de un 10%. Del
mismo modo el presidente del Principado de As-
turias, ya señaló en su reciente discurso de inves-
tidura que pondría en marcha una central de
compras de medicamentos y recursos sanitarios
“dinámica y transparente”, con la intención de al-
canzar un “control rígido” de los costes sanitarios.

Con todo ello podemos afirmar que el precio
unitario máximo fijado por la Administración
Central, en el proceso de intervención adminis-
trativa, se está viendo corregido de forma clara
por estos mecanismos de gestión comunitarios
que permiten activar los tradicionales descuen-
tos por volumen.

3.5.3. Procedimientos subastados

Si la aceptación de las centrales de compras
ha sido completa por su perfecta adecuación a la
normativa vigente, el rechazo general a los pro-
cedimientos subastados por parte de los agentes
implicados en la fabricación de medicamentos ha
sido unánime. La reciente problemática generada
en Andalucía no ha sido probablemente más que
el inicio del conflicto. El Decreto de Medidas ur-
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gentes sobre Prestación farmacéutica en el Sis-
tema Sanitario Público de Andalucía23, una norma
publicada en diciembre de 2011, pretende licitar
por concurso público al menos tres subgrupos te-
rapéuticos de los más consumidos, pero desco-
nocemos su repercusión.

una vez más el maximizar las economías de
escala y la incorporación de la competencia real
entre fabricantes de una misma sustancia activa
ha sido el motor de esta iniciativa que no es no-
vedosa en sí misma, sino porque por primera vez
afecta a fármacos fuera del ámbito de uso hospi-
talario, categoría al que se había circunscrito tra-
dicionalmente la aplicación de la compra por con-
curso. La estimación de ahorros se cifra entorno
a un 30% del coste actual de los productos, lo que
supone, una vez más, la pérdida como referencia
de coste del precio máximo intervenido fijado
por la Comisión Interministerial.

A pesar de que este proceso puede abrir
nuevas expectativas en otras CCAA, lo cierto es
que la reciente regulación de exigir la prescrip-
ción por principio activo en todo el territorio na-
cional y la dispensación del medicamento que
tenga menor precio limita el efecto de esta me-
dida. En la actualidad esta prescripción alcanza
el 85% de lo recetado en la comunidad andaluza,
impulsora desde hace más de diez años de este
instrumento, pero se sitúa en torno al 40% en el
conjunto del Estado.

Las actuales tecnologías afianzarán aún más
este proceso que de forma racional e imparable
funciona ya plenamente en otros mercados. Re-
cordemos que el tan nombrado RDL 9/2011
prevé la redacción de un futuro RD para impul-
sar lo que la norma denomina “sistema de pre-
cios seleccionados” y que no deja de ser el semi-
llero de la futura subasta estatal. Probablemente
solo los productos más exclusivos encontrarán ar-
gumentos de peso para evitar su incorporación
en este sistema de licitación.

3.5.4. Acuerdos de riesgo compartido

Las estrategias recogidas bajo este tipo de
contratos podrían resumirse con la expresión
“pago por resultados en salud.” Tienen como ob-
jetivo básico aumentar la salud de la población, fa-
cilitar el acceso a los fármacos necesarios y asegu-
rar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud.
Su finalidad es corresponsabilizar a las compañías
farmacéuticas titulares de medicamentos novedo-
sos, de alto impacto presupuestario y de uso hos-
pitalario, en la absorción de los costes financieros
que se derivan de la adquisición de este tipo de
medicamentos cuya relación coste/beneficio no
está, a juicio de los órganos colegiados estableci-
dos al efecto y por determinadas circunstancias
concurrentes, suficientemente demostrada.

Los elementos caracterizadores del objeto
de los acuerdos de riesgo compartido deben ser:

• La determinación del medicamento o grupo de
medicamentos en los que, por circunstancias
específicas, no esté plenamente acreditada su
eficacia.

• La obtención de un informe favorable del ór-
gano colegiado establecido al efecto.

• Y la absorción por parte de las empresas far-
macéuticas implicadas en estos acuerdos aso-
ciados al consumo, de una parte del coste de-
rivado de la adquisición del medicamento a
través de alguna de las siguientes fórmulas:

– Cobrando menos durante los primeros ciclos
de tratamiento hasta completar, por ejem-
plo, una cuarta parte de la duración esta-
blecida en la ficha técnica. En ese momento
se evalúa la continuidad o no de la fórmula
establecida en el acuerdo.

– Cobrando un precio convencional hasta que
se demuestre un coste/efectividad acepta-
ble a criterio del órgano pertinente.
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– Cobrar una cantidad fija por paciente inde-
pendientemente de la dosificación que re-
quiera.

– Cobrar una cantidad fija por año indepen-
dientemente del volumen de pacientes tra-
tados.

No existe una evidencia concluyente sobre
la efectividad y eficiencia de los distintos tipos de
ARC y sobre la viabilidad de aplicarlos en contex-
tos distintos al original. una de las evaluaciones
más rigurosas realizadas de las primeras expe-
riencias en el SNS británico (Steve Williamson, A
Report into the uptake of Patient Access Sche-
mes in the NHS, Cancer Network Pharmacist
Forum, November 2009) pone de relieve los pro-
blemas y costes asociados a dicho instrumento,
cuyo seguimiento y gestión suele ser intensivo en
recursos, que deben tenerse en cuenta (dedu-
cirse) de los eventuales ahorros obtenidos. En al-
gunos casos, por ejemplo, el del erlotinib, el ARC
puede ser un mecanismo temporal que alarga,
de alguna forma el periodo de investigación del
medicamento, y que una vez finalizado puede ser
abandonado o sustituido por un descuento di-
recto o una reducción del precio.

una evaluación completa de los ARC debe-
ría tener en cuenta no solo los costes y ahorros,
sino también los posibles efectos positivos
sobre la salud, derivados, por ejemplo, de la re-
ducción de la administración innecesaria del tra-
tamiento a los pacientes para los que no es efec-
tivo. Sin embargo, las razones por las que se han
popularizado los ARC tienen mucho que ver,
aparentemente, con el hecho de que permiten
a una empresa reducir el coste real del trata-
miento en un sistema de salud, sin que ello
afecte su precio en otros ámbitos geográficos,
vía importaciones paralelas o precios de refe-
rencia internacionales.

Finalmente, cabe señalar que los ARC se jus-
tificaron inicialmente en el marco del SNS britá-
nico como un complemento de la regulación del
precio basada en el valor. Cuando un nuevo me-
dicamento excede claramente el umbral de coste

efectividad y existe incertidumbre sobre su efec-
tividad o coste, el ARC supone un mecanismo
para reducir la relación coste-efectividad situán-
dola dentro del los límites definidos como acep-
tables. Es menos clara la justificación y utilidad
de aplicar ARC en sistemas de salud que no utili-
zan regularmente el criterio de coste-efectividad
ni reconocen explícitamente ningún umbral
como referencia para financiar tecnologías o de-
terminar su precio.

En conclusión, los acuerdos de riesgos com-
partidos permiten, si cuentan con las herramien-
tas adecuadas, validar y cuantificar la eficacia de
los fármacos mediante un seguimiento y control
de los tratamientos y de sus resultados.

Dada la dificultad de disponer (en estos mo-
mentos de restricciones máximas) de esos me-
canismos ad hoc en el sector público, parece
aconsejable circunscribir las estrategias, al menos
en una primera fase, a medicamentos o a grupos
de medicamentos específicos que permitan
poner en marcha a escala los instrumentos de
control necesarios.

Existen fundamentos jurídicos que permiten
abordar estas estrategias. Por parte del Estado el
artículo 149.1.16ª le atribuye competencia ex-
clusiva en materia de legislación sobre productos
farmacéuticos y por parte de las CCAA, en sus Es-
tatutos suelen atribuírseles competencias de eje-
cución en esta materia.

Por tanto, las Comunidades Autónomas tie-
nen competencias de ejecución de la legislación
sobre productos farmacéuticos y el precio indus-
trial máximo legislado por el Estado permite
acordar con las empresas precios inferiores al
máximo cuando concurran determinadas cir-
cunstancias.

Hasta la fecha conocemos la implementa-
ción de acuerdos de este tipo en nuestro entorno
europeo con resultados contradictorios. Produc-
tos como sunitinib, erlotinib, cetuximab han sido
sometidos a acuerdos de este tipo en el Reino
unido y Francia, o el ácido zoledrónico y ranibi-
zumab en Alemania, y solo en un Hospital de la
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red pública de Andalucía se ha implantado un
modelo sobre el principio activo ambrisertán y
en la Comunidad de Cataluña, concretamente el
Instituto Catalán de Oncología (ICO), se ha des-
arrollando un programa piloto de acuerdo de
riesgo compartido para dar acceso a los pacien-
tes catalanes al medicamento gefitinib.

3.5.5. Liberalización de precios

Desde la publicación de la Ley 25/2009 de
22 de diciembre, que modifica el artículo 90 de la
Ley 29/2006 en relación con el procedimiento de
determinación de precio de los medicamentos
genéricos, podemos decir de manera indirecta
que se ha ampliado el concepto de liberalización
de precios.

A pesar de que sigue correspondiendo a la
Comisión Interministerial de Precios de los Me-
dicamentos establecer con carácter general los
criterios económicos para la fijación del precio
aplicables a dichos medicamentos, cualquier pro-
puesta que sea formulada con una reducción de
al menos el 40% sobre el precio del producto in-
novador es aceptada de facto por la Dirección
General de Cartera Básica de Servicios del SNS y
Farmacia.

Este paso importante para automatizar el
proceso administrativo de regulación del pre-
cio de un grupo de medicamentos mediante el
incentivo a las empresas de una reducción del
tiempo de tramitación, evita carga administra-
tiva, simplifica el mecanismo de regulación
mediante la aplicación de la opción más efi-
ciente y podría dar paso, en un futuro, a una li-
beralización directa del precio de estos pro-
ductos.

De cualquier modo, de ponerse en pleno
funcionamiento las nuevas estrategias de su-
basta, centrales de compras y catálogos restricti-
vos, no cabe la menor duda que la asignación de
precios, bajo los criterios de la Comisión, irá de-
jando paso a la libre competencia del mercado.

Cuando se publicó la Ley de Garantías, se ge-
neró una gran controversia respecto a la inter-
pretación del artículo 90. Su redacción literal
sobre el establecimiento del régimen general de
precios circunscrito a “los medicamentos que
vayan a ser incluidos en la prestación farmacéu-
tica del Sistema Nacional de Salud y que se dis-
pensen, a través de receta oficial, en territorio
nacional” exigió aclaraciones por parte del Mi-
nisterio. La interpretación literal de la norma pa-
recía abrir las puertas de la libertad de precios de
aquellos productos que se circunscribían exclusi-
vamente al ámbito hospitalario y que por tanto
no eran dispensados a través de receta oficial, si
bien el reconocimiento de la prescripción hospi-
talaria como “receta oficial” eliminó toda clase
de dudas. Lo cierto es que a día de hoy la cuan-
tía intervenida a estos productos es, si cabe, de
las que menos se ajusta a sus condiciones reales
de adquisición. Con estas asunciones parece ra-
zonable aceptar que deban ser los hospitales
quienes asuman la adopción de acuerdos de todo
tipo asociados al consumo del fármaco y que por
tanto, valdría la pena estudiar la posibilidad de
que estos acuerdos se acompañaran de la deci-
sión de excluir de la intervención establecida en
el artículo 90 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, el
precio de los medicamentos de uso hospitalario.

En este sentido, la incorporación de los me-
dicamentos de uso hospitalario al nuevo sistema
de precios de referencia parece un paso más en
esta línea.
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Teniendo en cuenta la revisión de la expe-
riencia internacional, el análisis del funciona-
miento y la casuística de nuestro modelo, sus lo-
gros y limitaciones, así como del resto de factores
que lo condicionan, este apartado pretende con-
vertirse en una propuesta de reforma del actual
sistema de regulación de precios de los medica-
mentos en España en la línea de establecer la fi-
jación del precio de cada medicamento en fun-
ción de su valor.

La propuesta se centra en la fijación del pre-
cio de los nuevos medicamentos protegidos por
derechos de propiedad intelectual exclusivos
(medicamentos de fuente única) y no en los me-
dicamentos de fuente múltiple en los que es po-
sible la competencia genérica.

Esta parte del documento pretende ser el
punto de partida de un debate del tema entre ex-
pertos y, por lo tanto, no plantea un plan opera-
tivo detallado, sino tan sólo los enfoques y crite-
rios rectores.

4.1. ObjEtIvOs DE unA POLÍtICA
ECOnóMICA DE MEDICAMEntOs

Toda propuesta de política o de reforma
consta, por una parte, de fines u objetivos y, por
otra, de los medios o instrumentos adecuados
para alcanzar dichos objetivos. Cuando la política
tiene múltiples objetivos es frecuente que entre
ellos se presenten conflictos y que sea necesario,
por lo tanto, establecer prioridades. Sin una clara
definición de objetivos y prioridades no es posi-
ble una discusión racional sobre instrumentos.

Sin embargo, los autores de este informe
consideramos que como técnicos nuestra función
no es definir los objetivos ni las prioridades, dado
que no tenemos la legitimidad para hacerlo, aun-
que como individuos y ciudadanos podamos
tener nuestras opiniones y preferencias perso-
nales sobre los mismos. Por lo tanto, elaborare-
mos nuestras propuestas a partir de una serie de

conjuntos de objetivos y prioridades hipotéticos,
que entendemos contienen el conjunto de op-
ciones en que previsiblemente se puede mover
la futura política de medicamentos en España.

Los principales objetivos a considerar serían:

4.1.1. Acceso equitativo a los medicamentos

Este objetivo implica, entre otros aspectos,
que todos los individuos cubiertos por el SNS
deben poder recibir los medicamentos efectivos,
seguros y de calidad que necesiten, a un coste
asequible, es decir, que no suponga una barrera
sustancial a su utilización.

El acceso debe ser equitativo, en el sentido
de que si se aplica un tratamiento a un individuo,
debe aplicarse a cualquier otro individuo que se
encuentre en la misma situación de necesidad
(equidad horizontal). Este punto puede resultar
especialmente problemático de conseguir en un
sistema descentralizado como el SNS español,
como se comentará más adelante.

4.1.2. selección explícita en base
a la eficiencia (coste-efectividad)
y sostenibilidad financiera

En un sistema de salud financiado colectiva-
mente, el derecho al acceso no tiene un carácter
absoluto, sino que ha de responder a unos crite-
rios de coste-efectividad y sostenibilidad finan-
ciera. Concretamente, en el caso de que existan
diversas opciones de tratamiento, el sistema
puede y debe establecer qué tratamientos son fi-
nanciados –y eventualmente, en qué proporción
son financiados– teniendo en cuenta tanto el be-
neficio como el coste incremental respecto a
otros tratamientos disponibles. No aceptar explí-
cita o implícitamente el criterio de selección en
base a la eficiencia –es decir, plantear que el sis-
tema debe financiar cualquier tratamiento que

PROPuESTAS DE REFORMA PARA ESPAñA 4

59

4. PROPuEstAs DE REFORMA PARA EsPAñA



aporte una ventaja terapéutica, por pequeña que
sea, y por elevado que sea el coste adicional, su-
pondría, en el actual entorno de constante inno-
vación, la incapacidad del sistema para controlar
el gasto y pondría en peligro su sostenibilidad fi-
nanciera.

4.1.3. Promover el desarrollo de una industria
eficiente y competitiva dentro
de nuestras fronteras

Desde el punto de vista del sistema de salud
y de los intereses de los pacientes es en principio
irrelevante si los medicamentos que se utilizan
han sido producidos en el país o han sido impor-
tados: el criterio para optar por uno u otro origen
sería simplemente la relación calidad-precio. Sin
embargo, desde un punto de vista del interés glo-
bal, es indudable que el país obtiene beneficios
económicos de la producción nacional de medi-
camentos, en forma de ocupación, ingresos, ex-
portaciones, etc. En este sentido debe conside-
rarse totalmente lícito y deseable que la política
farmacéutica considere objetivos de desarrollo in-
dustrial, aunque se acepte, generalmente, que di-
chos objetivos deben estar subordinados o, por
lo menos, no entrar en conflicto con los objetivos
de salud.

4.1.4. Promover la innovación socialmente
necesaria

La sociedad espera y se beneficia de las in-
novaciones que supongan tratamientos más
efectivos y seguros o que reduzcan los costes del
tratamiento, aunque, obviamente no todos los
nuevos productos aportan una innovación tera-
péutica o un ahorro de costes a los tratamientos
ya existentes. En este sentido, surge la necesidad
de distinguir entre eficiencia estática y eficiencia
dinámica. Esta última considera no sólo la efi-
ciencia de una determinada política en la utiliza-
ción actual de los medicamentos existentes, sino
también los incentivos y efectos de dichas políti-
cas sobre la I+D y la innovación futuras.

Igual que en el caso anterior, desde el punto
de vista de los intereses del sistema de salud y
del consumidor, es irrelevante si la innovación
tiene lugar en el propio país o fuera de él, lo im-
portante es tener acceso a dicha innovación. Sin
embargo, desde el punto de vista de la política
industrial si es relevante dónde se hace la inno-
vación. Lograr una industria con capacidad no
sólo de formulación y producción de principios
activos, sino que sea también innovadora es un
factor de desarrollo muy importante.

Los anteriores objetivos constituyen objeti-
vos finales de la política de medicamentos. Es po-
sible definir otros posibles tales como la conse-
cución de precios bajos o la estabilidad de los
precios. Se trata, sin embargo, de objetivos in-
termedios más inmediatos, que pueden conside-
rarse medios para alcanzar los objetivos finales.

4.2. COnDICIOnAntEs

Existen un conjunto de factores que favore-
cen o dificultan la aplicación y efectividad de una
política en un lugar y momento dados y que a
menudo restringen la aplicación de opciones que
desde una perspectiva teórica o según la expe-
riencia de otros países o momentos históricos
permitirían alcanzar los objetivos propuestos.

Los principales factores que limitan este ejer-
cicio, en el caso de España y el momento actual
son, sin ánimo de exhaustividad, los siguientes:

• La creciente globalización e interdependencia
de los mercados de medicamentos y, especial-
mente, la integración de España como miem-
bro de la unión Europea y OMC (Organización
Mundial del Comercio), que tiene varias con-
secuencias. Por un lado, la reducción de ba-
rreras al comercio internacional, que unifica de
forma progresiva mercados nacionales, ante-
riormente segmentados e independientes, y
crea un incentivo para que las empresas esta-
blezcan precios únicos o relativamente simila-
res para un mismo medicamento en todos los
mercados. La razón es que la existencia de

La regulación del precio de los medicamentos en base al valor

60



grandes diferenciales de precios incentiva el
arbitraje en forma de comercio paralelo desde
los países de precios más bajos hacia los de
precios más altos. El efecto previsible de dicho
arbitraje es una unificación de los precios ob-
tenidos por las empresas hacia los más bajos y
una transferencia de rentas de los productores
hacia los intermediarios implicados en el co-
mercio paralelo. Esta convergencia de precios
se debe no solo a los efectos del comercio pa-
ralelo, sino también a la generalización de la
práctica de la regulación del precio del medi-
camento según precios de referencia interna-
cionales.

• La armonización de los derechos de propiedad
intelectual (PI) en el marco tanto de la integra-
ción europea como a nivel mundial como con-
secuencia del ADPIC. En el pasado un país tenía
una gran discrecionalidad para establecer sus
propias normas de PI. Muchos países tenían sis-
temas menos protectores de la innovación, en
general, o establecían normas menos protec-
toras para los medicamentos y otros campos de
la tecnología. Esta discrecionalidad se ha visto
reducida drásticamente debido al ADPIC, que
impone unos estándares mínimos a todos los
países miembros de la OMC, entre los que des-
taca los 20 años de duración de una patente y
la imposibilidad de tratar de forma diferenciada
áreas de tecnología específicas. En la uE esta
acción se ha producido simultáneamente con
un proceso de armonización de la PI entre los
estados miembros.

Las dos tendencias anteriores han reducido
sustancialmente la capacidad de los reguladores
nacionales para fijar precios sensiblemente infe-
riores a los internacionales, pues a diferencia de lo
que ocurría en el pasado, las empresas pueden
negarse a comercializar un medicamento en un
país si el regulador les exige un precio que consi-
deran excesivamente bajo, sin el riesgo que te-
nían, previamente a la armonización de las nor-
mas de PI, de que la industria nacional introdujera
en poco tiempo sus propias versiones de dicho
medicamento.

Además, aunque el ADPIC admite un cierto
grado de flexibilidad en la definición de los siste-
mas nacionales de PI, entre los países más in-
dustrializados se ha establecido un ambiente po-
lítico favorable a rebajar la calidad de las patentes
y a promover el aumento de las mismas, que pa-
rece reflejar la creencia ingenua de que más pa-
tentes equivalen a más innovación y, en último
término, más posibilidades de desarrollo en cam-
pos innovadores. En este sentido, parece poco
probable que en España o en cualquier otro país
de la uE se apliquen en el futuro próximo medi-
das de política y gestión de la PI que supongan
un debilitamiento de la protección de los titula-
res –tales como la concesión de licencias obliga-
torias o el incremento de los requisitos de pa-
tentabilidad– con el objetivo de mejorar el
acceso a los nuevos medicamentos (tal como
están haciendo algunos países emergentes y en
desarrollo como India, Brasil, Tailandia) y a elimi-
nar barreras a la innovación, aunque dichas me-
didas estén dentro del marco legal permitido por
el ADPIC. Por estas razones cabe esperar que la
política de medicamentos se desarrolle en el fu-
turo próximo en el contexto de un mercado con
unas crecientes características de monopolio y
exclusividad para los nuevos medicamentos.

Otra característica específica de la situación
española es el reparto de responsabilidades en po-
lítica de medicamentos entre gobierno central y
comunidades autónomas: el primero es respon-
sable de la autorización de los medicamentos, de
determinar su inclusión en el conjunto de los fi-
nanciables por el SNS y de la fijación del precio
máximo autorizado, aunque recientemente se han
incorporado a la CIPM dos miembros de las CCAA,
pero los gobiernos autonómicos son responsables
de la gestión de los servicios farmacéuticos y de la
financiación del gasto. La autonomía financiera y
de gestión de las CCAA les permite tomar decisio-
nes de cobertura efectiva de diversos tratamien-
tos, que entran a menudo en conflicto con algu-
nas interpretaciones del concepto de equidad (en
el pasado fueron los medicamentos no excluidos
en Andalucía por el “medicamentazo”, más re-
cientemente el “cataloguiño” gallego). Interpretar
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la equidad territorial en el sentido de que los ciu-
dadanos de cualquier autonomía han de tener
exactamente los mismos derechos a recibir los
mismos medicamentos y marcas entra en conflicto
con la pretensión de un gestor económico de usar
eficientemente los recursos, limitando la financia-
ción al equivalente terapéutico de menor precio.
De forma similar, un hospital que en aplicación de
una selección racional de medicamentos excluya
un determinado producto de su formulario por ra-
zones de efectividad, seguridad o eficiencia se
puede enfrentar a fuertes críticas de estar discri-
minando a su población y a ahorrar a costa de su
salud. Puede esperarse también que médicos y pa-
cientes intenten evitar dicho hospital en favor de
otros que financien el medicamento en cuestión.

Otro factor condicionante en el momento
actual de los mecanismos de regulación de los
medicamentos es la creciente dificultad para de-
terminar con certeza el valor adicional que
aporta un nuevo medicamento. Ello se debe a su
vez a que las ventajas incrementales son nor-
malmente muy pequeñas y que la evidencia
sobre dichas ventajas no suele ser concluyente
en el momento en que se pretende comerciali-
zar el medicamento. Empresas innovadoras, mé-
dicos y pacientes, por su parte fuerzan esta si-
tuación exigiendo una aprobación lo más rápida
posible de los nuevos medicamentos, con el ar-
gumento de que la demora en la introducción de
innovaciones priva a los pacientes de sus benefi-
cios potenciales, lo que es cierto si finalmente la
evidencia muestra que el nuevo medicamento
mejora los tratamientos existentes para una in-
dicación, pero no en el caso de que presente una
relación beneficio-riesgo igual o más desfavora-
ble. En cualquier caso, la mayor incertidumbre en
la toma de decisiones regulatorias, sean de au-
torización de comercialización para determina-
das indicaciones o de financiación y fijación de
precio, supone una mayor probabilidad de deci-
siones erróneas, lo que aconseja el desarrollo de
mecanismos de regulación dinámicos, que per-
mitan tomar decisiones provisionales, y modifi-
cables en el tiempo, en la medida en que cambie
la evidencia sobre los efectos reales del producto.

4.3. LOGROs y DEFICIEnCIAs
DEL sIstEMA ACtuAL

En general parece haber consenso en que la
disponibilidad y accesibilidad de los usuarios a los
medicamentos en España es satisfactoria si se
compara con los países de nuestro entorno.

El esfuerzo en términos de gasto per cápita
y de porcentaje del gasto sanitario total es relati-
vamente elevado respecto a los países de nues-
tro entorno socio-económico (uE), pero ello pa-
rece deberse más a una elevada utilización que
a un elevado nivel de precios, ya que las compa-
raciones de precios, con todas las limitaciones
que este tipo de ejercicio implica, suelen situar a
España en un nivel medio o algo inferior a la
media dentro de la uE. Es cierto que las mayores
diferencias de precios parecen darse en los pro-
ductos más antiguos, mientras que en los se
están comercializando en los últimos años las di-
ferencias son mucho menores. Hay que tener en
cuenta asimismo la ausencia de información
sobre los precios reales y la utilización en el ám-
bito hospitalario, que concentra una proporción
creciente de los medicamentos de alto coste (por
ejemplo, huérfanos y biotecnológicos) y supone
un porcentaje también creciente del gasto total
en medicamentos

un aspecto en que España no está a la altura
que cabría esperar por su nivel de desarrollo y la
magnitud de su gasto farmacéutico es en la ca-
pacidad innovadora en medicamentos. España
ha sido durante muchos años el quinto mercado
europeo y el séptimo del mundo por volumen de
ventas, mientras que sus resultados en términos
de los distintos indicadores de innovación (inver-
sión en I+D, número de nuevas moléculas des-
arrolladas y valor de las correspondientes expor-
taciones, etc.) no se corresponde ni de lejos con
la importancia de su mercado.

En el contexto europeo España muestra asi-
mismo resultados relativamente modestos res-
pecto a la política de genéricos, a pesar de ser
uno de los objetivos declarados sistemática-
mente como prioritarios.
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También cabe señalar como obstáculo a la
eficiencia la limitada transparencia en muchos
aspectos del mercado y la regulación de medica-
mentos, que impide hacer una evaluación rigu-
rosa y precisa del impacto y la efectividad de las
políticas que se aplican. Aunque es de resaltar
que algunos de los problemas de transparencia
son de ámbito global, como la deficiente infor-
mación sobre la eficacia y seguridad de los me-
dicamentos debido a la ausencia de registro obli-
gatorio y publicación exhaustiva y verificable de
los resultados de todos los ensayos clínicos.

En el caso de los precios, existe un acceso ra-
zonable a los precios oficiales o de catálogo de
los medicamentos pero en muchas ocasiones
estos no reflejan la situación real debido a la ge-
neralización de descuentos confidenciales que no
se registran en los sistemas de información dis-
ponibles. Esta ocultación ha sido propiciada prin-
cipalmente por las empresas, que intentan evitar
o dificultar con ello el comercio paralelo y la tras-
lación (spillover) de los precios bajos de un país a
aquellos países que utilizan las referencias inter-
nacionales para fijar sus propios precios.

En cuanto a los datos de utilización y gasto ya
se ha indicado la ausencia de información agregada
en el ámbito hospitalario. En relación al gasto en
medicamentos dispensados a través de farmacias,
existe información muy detallada, pero de difícil ac-
ceso para la mayoría de investigadores y analistas
del sector. Las estadísticas oficiales proporcionan
información altamente agregada, que tiene muy
poca utilidad a efectos de análisis de la dinámica y
eficiencia de los mercados, de la efectividad de las
políticas que se aplican y, en general, de la obliga-
ción democrática de rendición de cuentas por
parte de los decisores públicos a los ciudadanos.

Existe también falta de transparencia en las
decisiones de fijación de precios, cuyas resolu-
ciones no incluyen habitualmente ninguna justi-
ficación de los motivos por los que se ha autori-
zado a un medicamento un precio determinado.

En relación al actual sistema de regulación
cabe decir que la fijación de precios mediante

este modelo inicial de coste ha supuesto otorgar
a la Administración un elevado grado de discre-
cionalidad en el proceso. La dificultad de su apli-
cación, la falta de transparencia en las criterios
aplicados, el inmovilismo de los límites fijados a
rentabilidad y publicidad que se establecieron ini-
cialmente por un año (Orden 17 de diciembre de
1990), y que nunca se modificaron, y la falta de
identificación de costes no justificados son algu-
nas de las deficiencias detectadas. Determinar el
valor apropiado de los medicamentos, se está
convirtiendo, cada vez más, en una ardua tarea.

Desde la publicación en 2006 de la Ley de
garantías y uso racional de los medicamentos, la
fijación del precio ya no sigue las pautas diseña-
das inicialmente en los años 90. A pesar de que la
normativa anterior permanece vigente, las varia-
bles decisorias se desplazan cada vez más desde
el criterio del coste de fabricación, inicialmente
prioritario, hacia los que entonces eran conside-
rados como correctores o adyacentes.

En este sentido el precio obtenido en el con-
junto de los países de nuestro entorno se ha con-
vertido, como hemos comentado, en el principal
factor sobre el que se fundamentan las decisio-
nes de los nuevos medicamentos. Indicar que al-
gunas de las incertidumbres que se aprecian
como deficiencias significativas en este campo
son: (i) la búsqueda continuada del menor pre-
cio europeo, aun cuando la legislación, hasta
marzo de 2010 contemplaba el precio medio y
solo desde entonces, de forma indirecta podría
interpretarse aquel; (ii) la dudosa identificación
de los países sujetos a regímenes especiales; (iii)
las peculiaridades de los países con moneda
fuera de la disciplina euro o la de aquellos resca-
tados financieramente desde que se produjo la
reciente crisis internacional; y (iv) la ausencia ab-
soluta de justificación económica sobre la que se
sustenta esta práctica cotidiana.

Sobre el otro factor determinante señalar
que desde hace más de 5 años no se cumple la
exigencia normativa del artículo 90.3 de la ley
29/2006. Cabría preguntarse por tanto si España,
con la red de expertos que articulan el SNS, no
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tiene capacidad suficiente para adoptar las deci-
siones más adecuadas para nuestro entorno sa-
nitario. Y en esta línea una vez más se ha pro-
nunciado el Parlamento mediante la ratificación
del RDL 9/2011. Aunque en el momento de la pu-
blicación de este informe todavía no se había ar-
ticulado el citado Comité de coste-efectividad de
los medicamentos y productos sanitarios ni se
habían nombrado los miembros de la red de ex-
pertos que debería formar parte de él, no cabe
la menor duda que éste es el mejor momento
temporal para subsanar esta deficiencia.

Crear un marco estable y predecible que
permita identificar los criterios sobre los que se
fundamenta el reconocimiento de la posible me-
jora, así como contar con instrumentos para va-
lorarla cuantitativamente son los grandes retos a
alcanzar en el futuro próximo. En esta línea es de
resaltar que también en el citado monográfico
sobre sostenibilidad de julio del Consejo Interte-
rritorial se ha lanzado la propuesta, no solo de
crear el citado Comité, sino también que los in-
formes de coste-efectividad que puedan elabo-
rarse sean soporte en la decisión sobre la even-
tual incorporación de nuevos fármacos a la
prestación farmacéutica del SNS como se recogió
normativamente en el RDL 9/2011.

4.4. OPCIOnEs PARA DEtERMInAR
EL PRECIO DE LOs MEDICAMEntOs
En ExCLusIvIDAD En EsPAñA

El mercado de medicamentos no es una re-
alidad homogénea. Las características de la
oferta y de la demanda difieren sustancialmente
entre distintas categorías de medicamentos. Por
consiguiente, es lógico y necesario que la regula-
ción de precios y económica en general, tenga en
cuenta las peculiaridades de cada categoría.

La primera diferenciación que debe hacerse
es entre medicamentos protegidos por derechos
de propiedad intelectual que confieren al titular
la exclusividad de producción, comercialización,
etc. (medicamentos de fuente única) y aquellos
cuyos derechos exclusivos han caducado y pue-

den ser objeto de competencia (medicamentos
de fuente múltiple).

La exclusividad es una causa potencial de
poder monopolístico, pero obviamente, el derecho
de exclusividad no implica siempre un monopolio
pues el medicamento en cuestión puede experi-
mentar un mayor o menor grado de competencia
de otros medicamentos con indicaciones y efectos
idénticos, equivalentes o similares, que pueden a
su vez estar o no protegidos por derechos de ex-
clusividad. Por otra parte, el hecho de que los de-
rechos de exclusividad hayan expirado no garantiza
que un medicamento esté sometido a la compe-
tencia. Puede haber otros factores distintos a la PI
que constituyan barreras de entrada igualmente
efectivas e impidan la competencia.

Otro aspecto importante a considerar a efec-
tos de regulación económica es la utilidad o valor
terapéutico de un medicamento. Parece lógico
que la justificación para garantizar el acceso sea
más evidente en el caso de medicamentos alta-
mente efectivos para afecciones que pongan en
riesgo la supervivencia o puedan deteriorar sus-
tancialmente la salud del enfermo, que en el caso
de medicamentos para afecciones menores o de
efectividad muy limitada. Muchos países regulan
los precios de los medicamentos financiados por
el sistema de salud y permiten libertad de pre-
cios a los medicamentos no financiados. También
es habitual que se regulen los precios de los me-
dicamentos que requieren una prescripción mé-
dica y, en cambio, se de libertad de precios a los
medicamentos de mostrador. Posiblemente esta
práctica refleja el hecho que los productos de
alto valor terapéutico son los que el sistema de
salud suele financiar y están normalmente suje-
tos a prescripción médica (son dos afirmaciones
que se presentan una como consecuencia de la
otra cuando su correlación no siempre es cierta).
La regulación selectiva de los productos financia-
dos por el sistema de salud puede ser el resul-
tado de una preocupación especial del regulador
por los objetivos de control del gasto público y la
sostenibilidad del sistema de salud y de las fi-
nanzas públicas, en general.
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Otra distinción relevante a efectos de regu-
lación se refiere a las características de la de-
manda. Así, en la demanda del mercado hospita-
lario juegan un papel importante la capacidad
técnica y económica de la institución, así como
los incentivos económicos que los hace sensibles
a la relación calidad-precio. Los hospitales tienen
comisiones y servicios de farmacia con gran ca-
pacidad para determinar la utilidad relativa de los
medicamentos. Cuando su financiación es pros-
pectiva y global o de pago fijo por procedimiento
tienen también incentivos para dar prioridad a
los medicamentos coste-efectivos. El resultado
es que un gran número de hospitales realizan
compras por concurso o negocian directamente
descuentos u otras contrapartidas y, en defini-
tiva, consiguen un precio real sustancialmente in-
ferior al precio máximo regulado. El sistema ac-
tual de incentivos a la innovación mediante
derechos de propiedad intelectual otorga preci-
samente esta exclusividad para permitir al titular
(en principio, el innovador) recuperar la inversión
en I+D que ha realizado para poder desarrollar y
comercializar el medicamento. Sin esta exclusivi-
dad cualquier otra empresa podría producir con
relativa facilidad y con una inversión relativa-
mente pequeña el mismo producto y competir
con precios más bajos, ya que no tendría que re-
cuperar los elevados costos de I+D del innovador.
Obviamente, ningún innovador estaría dispuesto
a realizar el gasto necesario en I+D si no existe un
mecanismo que le permita recuperar dicha in-
versión y obtener una rentabilidad adecuada,
considerando además el riesgo de la actividad in-
novadora.

El regulador, especialmente si se identifica
con el financiador y tiene un poder monopso-
nista, lo que es fácil en el caso de un sistema de
salud público, puede estar tentado a reducir el
precio hasta el nivel del coste de producción mar-
ginal, logrando lo que se conoce como eficiencia
estática. Obviamente, para el regulador conocer
el coste de producción marginal no es fácil, pero
puede bajar el precio hasta un nivel superior al
coste marginal al que a la empresa le permita
continuar produciendo, pero tan bajo que no le

permite recuperar la inversión ni obtener los be-
neficios esperados, por lo que previsiblemente
producirá y venderá los productos ya desarrolla-
dos, pero renunciará a continuar su actividad in-
novadora. La situación se vuelve más compleja si
se tiene en cuenta el hecho de que la innovación,
como casi toda información o conocimiento, es
un bien público global. una vez desarrollada una
innovación el coste de la diseminación a nivel
mundial es prácticamente nulo. Por otra parte no
tiene la característica de rivalidad de los bienes
privados: por mucho que aumenten los usuarios
de una determinada innovación, la utilidad de la
misma para los consumidores previos no dismi-
nuye. Estas características de la innovación per-
mite el abuso (free riding) de algunos consumi-
dores, que se benefician de ella sin contribuir al
coste de producción. Las patentes y la PI se pue-
den considerar una respuesta social al problema
de producción subóptima asociado al free-riding.

Sin embargo, aunque los derechos exclusi-
vos y la consiguiente eliminación temporal de la
competencia tienen una justificación económica,
la creación de un monopolio también tiene sus
costes sociales en forma de sobreprecio y menor
acceso que generan una pérdida de bienestar a la
sociedad, el denominado peso muerto del mo-
nopolio. Por otra parte no existe consenso alguno
en la literatura económica respecto a cuál debe
ser la duración optima y otras características de
la patente. En lo que hay consenso de hecho en
la mayoría de los países es en que no es conve-
niente dejar que el titular del derecho fije libre-
mente el precio –previsiblemente al nivel que
maximice sus beneficios a largo plazo– sino que
dicho precio, como en la mayoría de monopolios
naturales o creados por decisiones administrati-
vas, debe ser regulado de alguna forma por los
poderes públicos. En el caso de los medicamen-
tos, la situación internacional muestra que la ma-
yoría de países con sistemas de salud públicos y
con aspiraciones de universalidad conjugan el
otorgamiento de derechos de exclusividad a los
innovadores con mecanismos de control directo
o indirecto de los precios. Los EEuu es la excep-
ción más notable entre los países de nivel de in-
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gresos alto en lo que respecta tanto a la ausencia
de regulación de precios de los medicamentos
como al objetivo de un sistema de salud público
de carácter universal y obligatorio.

Salvando este caso, podríamos afirmar que
existe un amplio consenso práctico entre países
respecto a la regulación del precio de los medi-
camentos en situación de exclusividad, pero exis-
ten diversas posiciones respecto a los criterios e
instrumentos más adecuados para regularlos. Los
principales criterios de fijación del precio de
estos medicamentos y que son teóricamente
considerados simultáneamente por el regulador
español son: 1) el coste de producción, 2) el pre-
cio basado en el valor aportado y 3) los precios
de referencia internacionales.

En cuanto al criterio del coste de producción
parece obvio que no es apropiado para este tipo
de productos, ya que es muy difícil estimar y asig-
nar los costes de I+D de una empresa a un pro-
ducto y país concretos: la lógica del actual sis-
tema de incentivos a la innovación requiere que
la empresa pueda recuperar mediante el sobre-
precio de los medicamentos que llegan al mer-
cado todos los costes de I+D, incluyendo los de
aquellos proyectos que no dan lugar a un medi-
camento comercializado. Pero dado que dichos
costes deben repartirse entre todos los países en
que se comercializan los productos, debería
haber algún tipo de acuerdo o consenso sobre
qué proporción de dichos costes globales debe
ser soportado por un país concreto. Por otra
parte, este criterio del coste de producción no in-
centiva la reducción de costes de innovación ni
de producción, ya que los esfuerzos que tuviesen
éxito en reducir costes darían lugar teóricamente
a una reducción del precio autorizado. De hecho
una de las modalidades más racionales de este
modelo basado en los costes, el PPRS inglés, está
en proceso de ser sustituido por el criterio del
precio basado en el valor, y la justificación de
dicha reforma se basa en los efectos negativos
antes mencionados. Entendemos que el criterio
del coste de producción debería utilizarse sólo en
casos muy especiales o extraordinarios, por

ejemplo, para determinar el precio mínimo que
asegure que un medicamento antiguo, pero ne-
cesario desde el punto de vista de la salud pú-
blica, no deje de producirse por falta de rentabi-
lidad para el productor. Pero sin duda es un
criterio difícilmente defendible en el caso de nue-
vos productos con exclusividad o para retribuir
adecuadamente la actividad innovadora.

Entendemos que la fijación del precio ba-
sado en el valor es la opción más racional y efi-
ciente y que, de hecho, ya está considerada en la
práctica real de la actual regulación de precios en
España y en la mayoría de países. La cuestión es
si su aplicación debe mantenerse en la forma ac-
tual, es decir, como criterio genérico que el re-
gulador aplica de forma relativamente discrecio-
nal y subjetiva según su leal saber y entender o si
debe formalizarse en base a estudios de evalua-
ción económica y mediante el establecimiento de
unos umbrales más o menos flexibles de coste-
efectividad. España, por la importancia de su
mercado farmacéutico y por la capacidad técnica
para llevar a cabo este tipo de estudios, debería
apostar, por lo menos a medio y largo plazo, por
un mecanismo de fijación de precios basado en el
valor, explícito y predecible, con decisiones trans-
parentes y justificadas, cuyas características ana-
lizaremos más adelante.

Finalmente tenemos el criterio de los pre-
cios de referencia internacionales, que en el caso
de España parece ser el más relevante para la fi-
jación de precios. Este criterio presenta, a pesar
de su popularidad, numerosas dificultades de
aplicación, limitaciones y efectos negativos. En
primer lugar, supone aceptar implícitamente los
criterios de los países cuyos precios se toman
como referencia y renunciar a aplicar uno propio.
La opción actual de intentar que se aplique en Es-
paña –o en cualquier otro país de la uE– el pre-
cio más bajo que se encuentre en la uE incentiva
a las empresas a fijar un precio europeo o inter-
nacional único, lo que perjudicará a los países de
menor capacidad económica, que en otras con-
diciones tal vez obtendrían precios más bajos,
ajustados a su nivel de ingresos. En la medida en
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que el precio de un producto innovador ha de
servir para financiar la inversión en I+D, el esta-
blecimiento de un precio internacional único im-
plica que todos los países están haciendo la
misma aportación por unidad adquirida al bien
público global que es la innovación, indepen-
dientemente de su nivel de renta, lo que difícil-
mente puede considerarse un criterio de equidad
y solidaridad aceptable en el contexto de la uE.
Por otra parte, la adopción del criterio de precios
de referencia internacionales por un gran nú-
mero de países, está generando una tendencia a
la ocultación de los precios reales o de transac-
ción de los medicamentos, mediante la conce-
sión de bonificaciones anuales, descuentos con-
fidenciales y otras estrategias y acuerdos de
efectos similares.

La fijación de precios según el criterio de
precios de referencia internacionales puede ser

una opción adecuada para países pequeños y/o
de bajos ingresos, con una capacidad limitada
para establecer un mecanismo de regulación más
sofisticado, pero no parece coherente que Es-
paña, que se esfuerza en ser admitido como
miembro del G8 y tener un papel más relevante
en la gobernanza internacional, renuncie a ejer-
cer su capacidad reguladora con criterios propios.
Obviamente, dado que, por lo menos a corto
plazo, puede resultar virtualmente imposible lle-
var a cabo evaluaciones económicas rigurosas de
todas las innovaciones, el criterio de los precios
de referencia internacionales, puede ser la mejor
opción para aquellos productos para los que no
es posible utilizar un criterio más satisfactorio. En
el caso de que se opte por utilizar bien sea de
forma generalizada o como segunda opción este
criterio, debería considerarse cuidadosamente la
modalidad y características específicas de la op-
ción elegida.
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5
Opiniones

de los expertos





Esta parte del informe sintetiza los resultados
de la consulta a un grupo de expertos solicitando
sus opiniones mediante diez preguntas –ocho es-
pecíficas y dos generales– relacionadas con la pro-
puesta de un sistema de regulación de los precios
de los medicamentos basado en el valor. Se ha
mantenido un debate electrónico sobre la pro-
puesta de reforma del sistema de fijación de pre-
cios de medicamentos en exclusividad, cuyo do-
cumento se les remitió con anterioridad.

La tasa de respuesta fue de prácticamente
el 50% (17/36), siendo relativamente más ele-
vada en el grupo de expertos de la industria y del
sector académico e investigador y algo más baja
entre los expertos de la administración sanitaria.
A continuación se analizan las respuestas de los
expertos pregunta a pregunta. Las respuestas
han sido editadas por los autores del informe, eli-
minando partes consideradas secundarias a los
efectos de los temas planteados y resumiendo en
otros casos el texto para hacer más ágil su lec-
tura, se ha contado con su visto bueno y se nos
ha pedido mencionar explícitamente que las con-
testaciones son a titulo individual. Las respues-
tas individuales están atribuidas a los correspon-
dientes expertos. Las respuestas se han agrupado
en función de los tres grupos de expertos indica-
dos anteriormente: a) sector académico e inves-
tigador; b) administración y sistema de salud;
c) industria. A continuación presentamos a los ex-
pertos que han participado:

n jaime Espín: Profesor de la Escuela Andaluza
de Salud Pública.

n Miguel Fernández Díaz: Subdirección General
de Ordenación Jurídica y Económica, Ministe-
rio de Economía y Hacienda.

n Piedad Ferré: Consejera Técnica, Dirección Ge-
neral de Cartera Básica de Servicios del SNS y
Farmacia, Ministerio de Sanidad, Servicios So-
ciales e Igualdad.

n javier García del Pozo: Jefe de Área, Subdirec-
ción General de Investigación en Terapia Celu-

lar y Medicina Regenerativa, Instituto de Salud
Carlos III.

n ángel Mª Martín Fernández-Gallardo: Jefe de
Área de Farmacia, Servicio de Salud de Casti-
lla-La Mancha (SESCAM).

n josé Carlos Montilla: Presidente de la Comisión
Nacional de Farmacia Industrial y Galénica.

n Esperanza Monzón: Jefe de servicio de Asis-
tencia Farmacéutica, Dirección General de Far-
macia y Productos Sanitarios, Ministerio de Sa-
nidad, Política Social e Igualdad.

n Alfonso Moreno: Jefe de Servicio de Farmaco-
logía Clínica, Hospital Clínico San Carlos.

n Regina Múzquiz: Directora de Relaciones Insti-
tucionales de PharmaMar.

n josé Félix Olalla: Gerente Nacional de Relacio-
nes Institucionales de Sanofi-Aventis.

n salvador Peiró: Área de Investigación en Ser-
veis de Salut, Centre Superior d´Investigació en
Salut Pública (CSISP), Gobierno Generalitat Va-
lenciana.

n Federico Plaza: Director General de Fundación
AstraZeneca.

n josé Mª Recalde: Coordinador CADIME de la
Escuela Andaluza de Salud Pública.

n josé Antonio sacristán: Director Médico de Lilly.

n Concha serrano: Directora de Relaciones Ins-
titucionales de Amgen.

n javier soto álvarez: Director de Investigación
de Resultados en Salud y Farmacoeconomía de
Pfizer.

n Carlos Polanco: Gerente de Farmacoeconomía
de Merck.

En cada pregunta al final de las respuestas
de los expertos se ha introducido un comentario
global de los autores.
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Respuestas de los expertos y comentarios
de los autores

1. Abandonar explícita y definitivamente el cri-
terio del coste de producción.

n salvador Peiró: El sistema basado en coste
mas margen es ficticio. En la práctica la Comi-
sión marca el precio tomando la referencia de
otros países de la uE y descontando el 20%.

n josé Carlos Montilla: Si, excepto los que se
produzcan por biotecnología, donde el coste
de fabricación es muy alto.

n javier del Pozo: Sí, tanto por la dificultad de
aplicación, como por razones de seguridad ju-
rídica.

n Miguel Fernández: No parece viable ni es com-
patible con los criterios de financiación selec-
tiva. Se dispone de poca información fiable
para aplicar un sistema así. Choca con los ob-
jetivos de financiación selectiva porque no per-
mite establecer criterios de selección entre al-
ternativas en función de su utilidad.

n josé Recalde: Ha de tener menos influencia en
la fijación del precio. Para poder aplicarlo ha-
bría que conocer mejor los costes.

n ángel María Martín: Sería una opción válida si
fuésemos capaces de conocer los costes rea-
les de producción, no en la actual situación de
asimetría de información.

n Federico Plaza: Este es un criterio que ya no se
aplica, pero suscribo que hay que derogarlo
formalmente.

n javier soto: Creo que es absolutamente nece-
sario, entre otras cosas porque es complicado
de conocer de manera cierta.

n josé Félix Olalla: Puede ser un significativo por
ejemplo en productos biológicos y en algunos
medicamentos huérfanos en cuyo caso debiera
ser considerado en la fijación del precio.

n Regina Múzquiz: El criterio “coste de produc-
ción” está obsoleto y, por tanto, debería ex-

cluirse expresamente del sistema de fijación de
precios.

2. Fijar un precio máximo para todos los medi-
camentos nuevos basado en precios de refe-
rencia internacionales. Los países de refe-
rencia serían un grupo de países (de la uE)
que basan el precio en el valor aportado o
en otras técnicas explícitas y transparentes
de evaluación de medicamentos. Eventual-
mente, si se considera que los países de re-
ferencia elegidos tienen una mayor capaci-
dad económica que España y que España
–por razones de equidad o solidaridad euro-
pea– puede aspirar a obtener precios más
bajos, se podría ajustar el precio de referen-
cia original mediante un factor que tenga en
cuenta el diferencial de capacidad econó-
mica (reflejado, por ejemplo, por renta per
cápita) entre los países de referencia y Es-
paña. Este precio máximo se podría ajustar
regularmente (p.ej. semestral o anualmente)
en función de las variaciones de precios en
los países de referencia.

Autores

Las respuestas coinciden en líneas ge-

nerales con la posición de los autores: no es

un criterio que se aplique realmente ni que

esté justificado aplicarlo. No coincidimos

con la posición de dos expertos que afirman

que este criterio sería aplicable para pro-

ductos biológicos, huérfanos o de elevado

coste, pues entendemos que, como princi-

pio lógico, el precio regulado –especial-

mente para productos financiados por el

sistema de salud– no debe ser superior al

valor social que se atribuya a dichos pro-

ductos. Si el coste de producción es superior

al valor social la utilización de dichos medi-

camentos no es eficiente ni contribuye al

bienestar social.
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n salvador Peiró: Existen grandes diferencias
entre los precios oficiales y los reales en los pa-
íses que se toman como referencia. En uSA o
uK ponen precios altos porque marcan los de
los países que los toman como referencia pero
luego entre acuerdos con las aseguradoras,
acuerdos de riesgo compartido, etc., los pre-
cios reales son mucho más bajos. Con esta es-
trategia en estos países, que suelen ser los pri-
meros en lanzar precios ya que el PVP no está
regulado, se marca el precio de los países con
precio regulado. Pero es una estrategia co-
mercial. Para tomarlos como referencia se de-
berían usar los precios reales de compra por
los aseguradores.

n jaime Espín: Hay que tener en cuenta que nor-
malmente no se pueden conocer los precios de
transacción, es decir, precios menos descuen-
tos, en otros países.

n josé Carlos Montilla: Propone mantener el
precio inicial durante el primer o los dos pri-
meros años y luego ajustarlos anualmente.

n javier del Pozo: El precio de otros países no se
puede asimilar directamente al adecuado para
España, pues la utilización puede ser distinta y
las evaluaciones pueden no haber sido riguro-
sas y los precios oficiales pueden haber sido
objeto de descuentos. En cualquier caso, los
precios fijados por este método deberían ser
revisados.

n Miguel Fernández: Posiblemente no haya un
único mecanismo de fijación de precios aplica-
ble a todos los medicamentos y es conveniente
seguir combinando el criterio de utilidad tera-
péutica y los referentes nacionales e interna-
cionales.

En el segundo caso, los países de la uE son
posiblemente el referente apropiado. No hay
razón para no intentar igualarse al menor pre-
cio si España es homologable a los países de
referencia en los factores relevantes, como son
el volumen de consumo o la transparencia y
predictibilidad del sistema de financiación de
medicamentos. Si hay referencias nacionales

para un producto es adecuado tener en cuenta
su precio.

n josé Recalde: Ha de ser un factor, pero no el
único. Deben considerarse otros factores tales
como diferencias entre países de necesidades,
de epidemiología o de práctica clínica.

n ángel María Martín: El sistema de precios de
referencia es el más beneficioso para la indus-
tria, que en la práctica consigue imponer habi-
tualmente los mismos precios que pondría en
un sistema de precios libres.

n Piedad Ferré: Fijar el precio máximo según re-
ferencia internacional puede ser complicado,
existe falta de transparencia y podríamos fijar
precios superiores para nuestro mercado.

n Federico Plaza: Entiendo que uno de los crite-
rios a tener en cuenta ha de ser el referente in-
ternacional de países de nuestro entorno so-
cial, político y económico, pero no el único. Por
otro lado, esto tendría que ser únicamente un
indicador, que en ningún caso signifique, como
sucede en la actualidad, que España siempre se
ha de situar en los precios menores de Europa.

n javier soto: Quizás lo más razonable fuera es-
tablecer un precio para los nuevos medica-
mentos que fuera similar a los 15 países de la
uE donde hay protección integral de las paten-
tes, ajustado a nuestro nivel de vida y capaci-
dad económica. En estos momentos, cuando se
fija el precio de un nuevo medicamento en
nuestro país, uno de los criterios más impor-
tantes es el precio más bajo de todos los exis-
tentes en la uE, lo cual no debería ser así.

n Esperanza Monzón: Ante la falta de transfe-
rencia, fijar el precio máximo basándose en la
referencia internacional es complicado, ya que
podríamos fijar precios superiores a nuestro
mercado.

n Regina Múzquiz: Los precios de referencia Inter-
nacionales deberían ser tenidos en cuenta para la
fijación del precio en España, pero no como único
criterio y, desde luego, no tomando como refe-
rencia el menor de los precios de la uE.
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3. Incorporar la evaluación económica en la
toma de decisiones. Para ello se debería
crear un organismo independiente “Avá-
lame” (Agencia de Evaluación de valor aña-
dido de los Medicamentos) que mediante
evaluaciones terapéuticas comparadas y
análisis farmacoeconómicos permita deter-
minar la utilidad terapéutica, la efectividad
relativa y la relación coste-efectividad de
cada una de las indicaciones de los nuevos
medicamentos. Este organismo dará priori-
dad en la evaluación a aquellos productos y
sus indicaciones que supongan un mayor
impacto económico y sanitario. sus infor-
mes serán públicos y recogerán las alega-
ciones formuladas a los mismos por los in-
teresados.

n salvador Peiró: Lo de “AVALAME” suena fatal.
Además esta Agencia no debería dedicarse
sólo a medicamentos ni sólo al valor. Los aná-
lisis de impacto presupuestario (que pueden
verse como el coste de oportunidad para el fi-
nanciador” son esenciales para decidir la in-
clusión en la cartera y el precio. En otras pala-
bras: al asegurador público no sólo le importa
si una alternativa produce AVACs a menos de

30000 el kilo, sino si puede pagarlos y que
pierde cuando deja de hacer otras cosas para
pagar este medicamento ...

n javier del Pozo: Propuesta oportuna, aunque
puede ralentizar el proceso de financiación y
aumentar el coste administrativo del proceso.

n Miguel Fernández: Ya se está utilizando la eva-
luación económica y la utilidad terapéutica
para determinar los precios, en todo caso se
podría profundizar en este enfoque. Sobre los
aspectos institucionales, la creación de una
nueva agencia no debería ser la única opción
considerada, se podría considerar un trabajo
en red de los recursos ya existentes.

n josé Recalde: Necesario, pero priorizando su
aplicación a los medicamentos con mayor im-
pacto económico y sanitario. En cualquier
caso, debería ser un procedimiento transpa-
rente, consensuado y con la participación efec-
tiva de las CCAA y de otras partes interesadas:
industria, sociedades científicas y pacientes.

n ángel María Martín: Para conceder precios su-
periores a los de la terapia estándar habría que
exigir a la industria en primer lugar la presen-
tación de estudios de superioridad terapéutica
respecto a la terapia estándar y, en su caso, in-
corporar a continuación la evaluación econó-
mica para relacionar el valor terapéutico con
su coste económico incremental.

n Federico Plaza: En el caso de que se cree una
entidad independiente para efectuar determi-
nadas evaluaciones farmacoeconómicas, es
necesario el ejercicio previo de definir y con-
sensuar entre todas las partes afectadas que
parámetros se van a medir, qué metodología
se va a utilizar, qué criterios se van a emplear
para seleccionar los comparadores, y cuál es la
repercusión de este tipo de análisis en el pre-
cio final del medicamento.

n Regina Múzquiz: Creo que sería conveniente y
oportuno reforzar la idea de que la evaluación
económica, como elemento clave para la toma
de decisiones tanto de precio y financiación,

Autores

Las respuestas ponen de manifiesto la

ausencia de consenso sobre el que consti-

tuye uno de los principales criterios de de-

terminación del precio en España y en mu-

chos otros países, excepto tal vez en que no

sea el único criterio utilizado. Según algunos

expertos este criterio da lugar a precios ex-

cesivamente elevados, mientras que la in-

dustria opina que España no debería adop-

tar los precios más bajos de Europa. Se cita

repetidas veces la dificultad de acceder a los

precios efectivos (de transacción) en los pa-

íses de referencia.
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como de acceso al mercado, debería ser única
para el conjunto del Sistema Nacional de
Salud.

n javier soto: Sería muy útil de cara a lograr que
la financiación con cargo al erario público se hi-
ciera de una manera coherente, lógica y con
fundamento. Este organismo debería ser inde-
pendiente, transparente, autónomo y de fi-
nanciación pública, y debería ser capaz de lo-
grar que estuviesen representados los intereses
de todos los actores del SNS.

n Carlos Polanco: Por supuesto que a priori la
transparencia y necesaria publicidad de pre-
cios, acuerdos y procesos son objetivos desea-
bles pero tras una década de debate sobre un
“Euro-NICE” o un “NICE a la española”, el pro-
cedimiento es el mismo que había (antes de
numerosos decretos que han citado la evalua-
ción económica y la eficiencia y no han tenido
ningún tipo de impacto en la práctica) y quizá
debamos asumir que no es imprescindible
adoptar esa fórmula, y que podría ser bueno
aspirar a cambios de menor calado pero fácil-
mente realizables. Ya en 2003-2004 se dedica-
ron cuantiosos recursos públicos a la creación
de agencias regionales, y ahora seguimos pen-
sando en añadir otro ente más. Si se crea una
agencia como la citada “Aválame” debería in-
corporar el conocimiento y recursos de las ci-
tadas agencias regionales.

4. El Comité de Coste-Efectividad de los Medi-
camentos y Productos sanitarios (CCEMPs)
adscrito a Aválame fijará unos límites indica-
tivos del umbral de coste-efectividad (coste
por año de vida ganado o AvAC).

n jaime Espín: Se ha comentado la posibilidad
de que los productores fijen los precios al nivel
más alto que permita el umbral de coste-efec-
tividad establecido.

n javier del Pozo: Parece apropiado. La fijación
debe ser coherente con los límites que se con-
sideran a nivel internacional.

n Miguel Fernández: Parece indicado que estos
estándares se fijen de forma horizontal y no
caso por caso. No obstante, probablemente
fuera necesario desarrollar más estándares
que puedan ser utilizados en casos donde el
impacto en términos de AVAC no es apreciable
y aun así requieren una decisión. Son funda-
mentalmente casos de innovación “incremen-
tal” sobre lo ya financiado.

n josé Recalde: De acuerdo. De hecho diversos
organismos de nuestro sistema de salud están
utilizando ya en la práctica –aunque de forma
no reglada– el umbral de 30.000 €/AVAC pro-
puesto por algunos economistas. El valor del
umbral debería adoptarse de forma consen-
suada entre las CCAA, con posibilidad de mo-
dularlos por factores tales como la importancia
y prioridad de la indicación y el gasto sanitario
por habitante, que difiere considerablemente
entre CCAA.

n ángel María Martín: En desacuerdo con la fi-
jación de cualquier umbral de coste de finan-
ciación por AVAC, pues llevaría a que la indus-
tria impusiera siempre precios cercanos a este
umbral y con presiones a que este umbral se
actualizara anualmente.

n Federico Plaza: Los mencionados límites indi-
cativos ya se están considerando informal-
mente conforme a los criterios utilizados en la
literatura científica, pero entiendo que sería in-
teresante profundizar en los mismos, siempre

Autores
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una actitud positiva hacia este enfoque,

aunque se insiste en que se tenga en cuenta

no solo la relación coste-efectividad, sino
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de todas las partes implicadas y se aplique

de forma transparente.
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y cuando se haga se forma objetiva, transpa-
rente, y con la participación de los agentes im-
plicados.

n javier soto: El valor umbral del coste-efectivi-
dad debería estar fijado acorde a lo que la so-
ciedad española considera que es deseable
pagar por ganancias en salud. Este comité no
creo que tenga representatividad de lo que la
sociedad piensa, por lo que no creo que sea el
estamento que debiera fijar este valor. Si fuera
complicado (o metodológicamente, poco va-
lido) conseguir la opinión de la sociedad, este
valor debería ser fijado por los representantes
políticos que han sido elegidos por la sociedad
(consejo de ministros, orientados por el minis-
tro de sanidad y el consejo interterritorial).

n Carlos Polanco: En la actual coyuntura la crea-
ción del Comité de Coste-Efectividad podría no
ser una prioridad política para los responsables
sanitarios. En cualquier caso, sería relevante
conocer si este ente tendría una función me-
ramente consultiva a partir de un análisis téc-
nico-científico o si sus recomendaciones serían
vinculantes. Igualmente, la información que
aportaría tener un umbral explícito debería
combinarse con cierta flexibilidad para incor-
porar en la toma de decisiones otros criterios
relevantes acerca de la patología, los pacien-
tes y la innovación.

5. La CIPM en base a los estudios anteriores,
determinará un precio máximo aceptable
para la financiación pública, teniendo en
cuenta la razón coste-efectividad y otros cri-
terios que se fijen explícitamente. sólo en-
trarán en la lista de los financiables por el
sns aquellos medicamentos que al precio
efectivo de venta para el sistema tengan una
relación coste-efectividad por debajo del
umbral establecido, con los ajustes adicio-
nales que se determinen explícitamente.

n josé Carlos Montilla: Se precisa indicar posi-
bles ajustes adicionales a añadir.

n javier del Pozo: Se tendrán que considerar
otras cuestiones y ajustes adicionales (a la
razón coste-efectividad) pues puede entrar en
contradicción con otros principios o leyes.

n Miguel Fernández: Esta propuesta parece bus-
car un cierto automatismo en las decisiones de
fijación de precios de medicamentos. Esto
tiene evidentes ventajas de predictibilidad, ob-

Autores
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existir una actitud mayoritaria –con una ex-

cepción– favorable a la utilización de un um-

bral coste efectividad, con algunas variacio-

nes respecto a la forma como dicho umbral
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que lleva el cociente coste-efectividad al nivel
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ciedad, que obtendría así una parte del exce-

dente de la innovación.
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jetividad y rigor. Sin embargo, puede ser difícil
de aplicar en la práctica: ¿qué tipos de ajustes
se están planteando? Alcanzar un equilibrio
entre la deseable adaptabilidad y las más de-
seables todavía de objetividad y predictibilidad
es una de las cuestiones más complejas.

n ángel María Martín: El precio máximo acepta-
ble de financiación pública, debe ser para cada
medicamento individual. Y cada vez que se au-
toricen nuevas indicaciones terapéuticas se
debe revisar ese precio máximo en función del
valor terapéutico nuevo y de los costes añadi-
dos que aporta el nuevo escenario terapéutico.

n Piedad Ferré: Este proceso de evaluar para la
financiación podría retrasar el acceso.

n Federico Plaza: Entiendo que es demasiado
simplista y categórico lo que se propone. Ade-
más, se mencionan conceptos jurídicos inde-
terminados: (“otros criterios que se fijen explí-
citamente” o “con los ajustes adicionales que
se determinen explícitamente”), que introdu-
cen gran ambigüedad e inseguridad jurídica en
lo que se propone.

n javier soto: El cociente coste-efectividad de-
bería empezar a tener un peso relevante a la
hora de fijar el precio máximo de un nuevo me-
dicamento, pero no debería ser el único. Es
más, van a existir casos donde este valor debe-
ría tener un peso no muy relevante (por ej. me-
dicamentos huérfanos, medicamentos que van
a tratar patologías que producen una elevada
morbi-mortalidad, patologías en las que no hay
tratamiento activo y producen una alta morta-
lidad, etc.). Es importante que otros criterios
(equidad, justicia, ausencia de tratamientos,
gravedad de la patología edad de los pacientes,
etc.) tengan un papel importante también en la
fijación del precio de un nuevo medicamento.

n Esperanza Monzón: una evaluación posterior
para la financiación, podría retrasar el acceso.

n josé Antonio sacristán: Cuando se habla de los
ajustes adicionales, sería mejor hablar de que
podrán establecerse excepciones en determi-

nadas circunstancias: enfermedades muy gra-
ves, ausencia de alternativas, colectivos más
desfavorecidos. Idealmente, estos factores de-
berían explicitarse a priori como ocurre en uK
con los tratamientos oncológicos.

6. La CIPM y el CCEMPs sustentarán sus deci-
siones en criterios publicados que permitan
identificar las pautas a seguir en función de
las clasificaciones y resultados evaluativos
obtenidos.

n javier del Pozo: Muy apropiado y de acuerdo a
la Ley 30/1992 en cuanto a principios de trans-
parencia y participación.

n josé Recalde: Además de públicos, los criterios
deberían ser objetivos y utilizados de manera
sistemática en las evaluaciones. Necesidad de
consenso en cuanto al procedimiento y fuen-

Autores
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a la conveniencia de incorporar al umbral

coste-efectividad ajustes por otros factores.

Los autores comparten esta posición. De

hecho, muy pocos expertos defienden en

este momento la idea de un coste por AVAC

único para todas las indicaciones y situacio-
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precio y la financiación. Entendemos que
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ciales –encuestas, grupos focales, debates
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nuestro contexto. Una vez consensuados, di-

chos ajustes deberían establecerse de forma

explícita y transparente y ser aplicados co-

herentemente en las decisiones de fijación

de precio y financiación de medicamentos

concretos, tal como se propone en el punto

siguiente.
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tes de información, especialmente en la eva-
luación farmacoeconómica.

n Federico Plaza: De acuerdo. Han de ser crite-
rios transparentes, objetivos, comprobables y
publicados, y que tengan el correspondiente
marco normativo.

n javier soto: Ambos organismos deberán ser
muy transparentes en sus decisiones y siempre
ajustándose a criterios explícitos y públicos.

n Regina Múzquiz: Los criterios, además de pu-
blicados y transparentes, deberían estar bien
definidos para evitar la arbitrariedad.

7. Las CCAA, centrales de compras, hospitales
y otros compradores podrán negociar u ob-
tener mediante concursos, acuerdos pre-
cio-volumen, acuerdos de riesgo compar-
tido y otros mecanismos, precios inferiores
a los fijados por la CIPM siempre y cuando
sean públicos y comunicados de forma ex-
presa.

n josé Carlos Montilla: No se debería permitir
que las CCAA hagan concursos para la compra
de medicamentos que se dispensen a través de
farmacias.

n javier del Pozo: Parece adecuado, pero puede
presentar problemas legales y operativos en
lo que respecta a la transparencia de las CCAA
en actos que están bajo su autonomía de ges-
tión.

n Miguel Fernández: El objetivo de una mayor
disponibilidad de información sobre los precios
efectivos es muy deseable, pero los laborato-

rios mantendrán la presión hacia una segmen-
tación que funciona mejor sin la publicidad de
los precios alcanzados. La propuesta debería
profundizar en los mecanismos aplicables para
conseguir su cumplimiento.

n josé Recalde: Deseable para obtener mejores
precios y evitar prácticas desleales o delictivas
en la compra de medicamentos.

n ángel María Martín: No se deben condicionar
las compras con comunicarlas a una base de
datos.

n Federico Plaza: Esto ya se hace en Atención Es-
pecializada. No lo veo oportuno ni viable en
Atención Primaria. Cuando se fomenta la com-
petencia entre medicamentos, estos han de
ser bioequivalentes y absolutamente inter-
cambiables de acuerdo con la legislación vi-
gente. No se puede hacer referencia a “otros
mecanismos”, sin definir con especificidad cua-
les serían.

n Regina Múzquiz: Eliminaría del punto 7 a las
CCAA. Entiendo que los concursos y otros me-
canismos de negociación deberían limitarse al
ámbito hospitalario, de lo contrario, no se pre-
servaría la equidad territorial (ejemplo: La
Rioja como CCAA no podría comprar al precio
de la Comunidad de Madrid, por el distinto vo-
lumen de compra, y se generarían distorsiones
en el sistema).

Autores
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sidad de transparencia.
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8. se establecerá una base de datos (banco de
precios) obligatorio para todas las entidades
compradoras de medicamentos que reciben
financiación pública, donde se registrarán re-
gularmente y en un formato estandarizado
las compras realizadas, de la que se refleja-
rán valores monetarios, unidades totales y
precios medios de transacción. Esta infor-
mación será de acceso público.

n javier del Pozo: El grado de transparencia pro-
puesto parece excesivo –aunque el art. 97 de
la LGuR ya recoge parte de esta obligación–
pues la información puede ser mal utilizada,
pues podría haber variables que no se puedan
recoger en una base de datos y que puedan ex-
plicar diferencias aparentes. Es una situación
similar a la que se da con la base de datos de
reacciones adversas de medicamentos.

n josé Recalde: Necesario para lograr el objetivo
anterior. La información ha de ser real y actua-
lizada con periodicidad.

n ángel María Martín: Si hubiera que montar,
como condición para la reforma del sistema de
fijación de precios de medicamentos en exclu-
sividad, lo que se propone en ese punto tal
como está redactado, haría la reforma inviable.

n Federico Plaza: Las entidades compradoras de
Atención Especializada ya disponen de dichas
bases de datos para uso interno. Habría que
estudiar fórmulas para agregar dicha informa-
ción, incorporando la fecha de suministro y
fecha real de pago. Por otro lado, habría que
estudiar desde el punto de vista legal el acceso
a dicha información preservando datos confi-
denciales o que afectan a la normativa en ma-
teria de competencia.

n javier soto: Es complejo que esto sea una re-
alidad, básicamente porque ninguna de las
partes que negocia va a percibir que este pro-
ceder sea beneficioso. Si esto fuera así, habría
que extender toda esta transparencia a cual-
quier ámbito donde se esté hablado de dinero
público (contratos del ministerio de defensa,
ministerio de justicia, ministerio de fomento,

etc.). De todas maneras, en el mundo sanita-
rio la llegada de centrales de compra a nivel
central probablemente haga que este hecho
sea una realidad.

9. ¿Considera que la regulación de precios de los
nuevos medicamentos en España funciona
correctamente? Indique y justifique breve-
mente los puntos más positivos y los más ne-
gativos.

n salvador Peiró: No. Demasiado automatismo
entre autorización, PVP y cobertura pública a
ese PVP. O sea, prácticamente todo lo que se
autoriza recibe precio y cobertura SNS a la vez
y a ese precio. Pero ni todo lo que se autoriza
debería recibir cobertura SNS, ni la cobertura
SNS tendría porque ser pagada a precio de PVP.
El SNS podría fijar/negociar los precios que
esta dispuesto a pagar por determinados me-
dicamentos.

La regulación por rebajas sucesivas es de-
masiado insegura. La segunda parte de ese es-
quema de regulación es que cuando le parece
o lo necesita el regulador rebaja los precios, as-
pecto que implica una alta inseguridad para la

Autores
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ficultades y resistencias que pueden apare-

cer en este punto por parte de los agentes

que se benefician de la actual falta de trans-

parencia, pero creemos que la transparencia
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industria. Además, estas rebajas  no tienen que
ver con las estrategias de cada empresa o sus
productos, sino que suelen ser generales y en
función de las necesidades del SNS. Al final, te
pongan el precio que te pongan tampoco te
pagan (y buscan quitas o la industria se ve obli-
gada a vender la deuda sns con descuento a un
banco). Tanta inseguridad sobre lo que al final
se va a cobrar no es bueno para nadie …

n jaime Espín: No está claro cómo se ponderan los
diversos criterios de fijación del precio y otros
detalles del procedimiento de determinación del
precio. El aspecto más positivo es que en España
se consiguen precios bajos en relación a los paí-
ses de su entorno socio-económico.

n josé Carlos Montilla: El proceso de regulación
debería ser más rápido y la DGF debería liderar
más la comisión de precios. A veces la fijación
del precio es contradictoria al compararla con
otros países de nuestro entorno de una capa-
cidad económica inferior. No se tiene en
cuenta la fabricación, exportación, I+D, etc.

n javier del Pozo: El sistema es globalmente sa-
tisfactorio: plazos razonables, los actores co-
nocen bien el funcionamiento del proceso y no
parece existir una elevada litigiosidad. Posibili-
dad de mejora en relación a la transparencia y
definición explícita de criterios objetivos. Se
debería considerar la posibilidad de ajustar el
precio de un medicamento en el caso de nue-
vas aplicaciones, es decir, que hubiese precios
distintos para cada indicación.

n Miguel Fernández: El sistema de financiación
pública y fijación de precios de medicamentos
en España ha evolucionado de forma positiva
en los últimos años: se ha intensificado la fija-
ción de precios en un marco de competencia
para los productos sin protección de patente;
se han abandonado los criterios de fijación de
precios basados en los costes y los acuerdos
globales con la industria de retorno a partir de
cifras de crecimiento nominal del gasto; se ha
introducido el concepto de financiación selec-
tiva; se ha simultaneado el uso de referencias

internas y externas de precios con el análisis
de la aportación terapéutica. Las dos líneas
principales a seguir son: garantizar las venta-
jas de la competencia para medicamentos sin
protección de patente y profundizar en la fi-
nanciación selectiva de los medicamentos pro-
tegidos.

n josé Recalde: El sistema actual adolece de
1) Transparencia. Se conocen los criterios ge-
nerales, pero no el proceso de toma de deci-
sión y los materiales informativos que lo sus-
tentan. 2) No realiza una selección eficaz de
acuerdo con criterios de efectividad y eficien-
cia, lo que da lugar a un número excesivo de
medicamentos. 3) No siempre se logra el obje-
tivo de situar el precio por debajo del existente
en otros países de la uE con mayores recursos.

n Alfonso Moreno: El mecanismo de fijación de
precios podría ser mejorable sobre todo dando
más valor o contemplando de alguna manera
los logros que el medicamento pudiera conse-
guir en su uso. Ahora se fija un precio y ya no
cambia independientemente de la mayor efi-
cacia o no del fármaco.

n Federico Plaza: La regulación de precios de los
medicamentos en España, a través de RD
271/1990, que a su vez transpone la Directiva
92/28 de la unión Europea, no se está apli-
cando actualmente por la Comisión Interminis-
terial de Precios de los medicamentos. Dicha
regulación específica, basa la fijación de precios
en el cálculo del “coste completo” a través de la
agregación de costes parciales utilizando un
“Escandallo” que forma parte de la documen-
tación a presentar en la correspondiente solici-
tud. En la práctica, se aplican directamente los
criterios recogidos en la ley 29/2006, junto con
determinados elementos correctores contem-
plados en el citado RD 271/1990, como son la
estimación de volumen de ventas o “el criterio
de proporcionalidad” en relación con las alter-
nativas terapéuticas ya comercializadas.

A mi juicio, sería necesario un nuevo desa-
rrollo reglamentario de la Ley 29/2006, que de-
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rogaría el obsoleto RD 271/1990 y regularía la
aplicación de criterios farmacoeconómicos y
de resultados en salud, que sean objetivos,
transparentes y verificables.

n josé Antonio sacristán: No funciona correcta-
mente. Las decisiones no son predecibles, ni
transparentes; cada vez los plazos son mayo-
res; no existen criterios bien definidos; existen
inconsistencias difíciles de entender entre me-
dicamentos similares; una vez aprobados, los
precios se bajan indiscriminadamente sin tener
en cuenta peculiaridades especiales; los países
utilizados como referencia son variables, se
piden estudios de coste-efectividad que luego
no se utilizan, no intervienen los pagadores
(CCAA) en las decisiones; no hay representa-
ción de médicos ni de pacientes.

n Concha serrano: Puntos positivos:

– Disposición a priori de financiar fármacos en
las categorías de productos financiados hasta
el momento (No financiación selectiva).

Puntos negativos:

– No se puede hacer una presentación de
datos.

– Poca transparencia de la evaluación. El in-
forme de evaluación no se circula a la com-
pañía solicitante, no se sabe como se ha eva-
luado ni puntos fuertes ni débiles del
producto.

– Dificultad para hablar con los evaluadores,
físicamente es muy difícil que den cita y en
ocasiones incluso no se les localiza por telé-
fono.

– La administración no está abierta a buscar
soluciones nuevas que puedan ser benefi-
ciosas para ambas partes (Acuerdos precio
volumen, capitativos, estudios de prescrip-
ción, bajadas progresivas de precio pacta-
dos, etc.).

– Cuando hay discrepancia en un producto no
hay opciones de realizar una reunión con-

sultiva con expertos clínicos, farmacoeconó-
micos para buscar el lugar adecuado en te-
rapéutica del producto.

– No se da ningún tipo de prioridad ni en plazo
de estudio ni en valorar la aportación eco-
nómicamente a productos innovadores, ca-
bezas de serie de nuevas aéreas terapéuti-
cas, vacíos terapéuticos, etc.

– Criterio fundamental de determinación de
precio es el más bajo europeo crea un sín-
toma perverso y ni tan siquiera se tiene en
cuenta, las diferencias económicas entre pa-
íses o las particularidades del caso concreto.

n Regina Múzquiz: Considero que la regulación
de precios de los nuevos medicamentos en Es-
paña no funciona correctamente. La razón es
que, si bien la Ley enumera una serie de crite-
rios razonables, la falta de desarrollo de estos
criterios hace que, en la práctica, la fijación de
los precios tenga mucho de arbitraria. Lo ne-
gativo, que existen diferencias no justificables
en los precios que dirigen el mercado. Lo posi-
tivo, que permiten a la Administración modu-
lar los precios en función de criterios indus-
triales y de I+D+i.

n josé Félix Olalla: A pesar de su complejidad,
no hay un procedimiento administrativo nor-
malizado para el proceso de adjudicación de
precio. Por ejemplo: Dossier farmacoeconó-
mico, audiencia a la compañía, plazos específi-
cos etc.

Autores

Predominan, especialmente desde la in-

dustria, las respuestas que consideran que

el sistema de fijación de precios es por dis-

tintas causas poco satisfactorio. Una queja

generalizada es que el sistema es poco

transparente y predecible. En cualquier caso,

todos los expertos afirman la conveniencia

de reformas.
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10. ¿Considera que es deseable y viable reo-
rientar la regulación hacia un sistema ba-
sado en la determinación del precio según
el valor (value based pricing) en coinciden-
cia con el nICE y otras Agencias? Indique y
justifique brevemente argumentos a favor
y en contra.

n salvador Peiró: Sí. Necesario y relativamente
factible (la capacidad española para crear una
agencia evaluadora es pobre, y a la realidad me
remito). De todas formas habría que empezar.
En todo caso, el valor –el ratio coste efectivi-
dad incremental– no es el único criterio im-
portante para la aseguradora pública. El análi-
sis de impacto presupuestario es esencial:
¿aunque sea eficiente, lo podemos pagar?,
¿cuál es el valor de lo que dejamos de hacer al
pagar esto?

n jaime Espín: Si, aunque hay que acordar un
método para determinar el valor.

n josé Carlos Montilla: Si, si favorece que los la-
boratorios se establezcan en España.

n javier del Pozo: Si, inicialmente para medica-
mentos que vayan a tener un gran impacto en
el gasto. Posibilidad de considerar su aplica-
ción retrospectiva a medicamentos ya finan-
ciados de alto impacto económico. El sistema
debería ser dinámico y sometido a reevalua-
ciones en función de los nuevos conocimien-
tos.

n Miguel Fernández: La política actual ya in-
cluye la consideración de la aportación del
medicamento, por lo que se trataría no tanto
de “reorientar” sino de reforzar esta orienta-
ción. Debe concienciarse a la población, aso-
ciaciones de pacientes, sociedades médicas,
industria farmacéutica, de que la financiación
pública no puede ser indiscriminada ni consi-
derada como un derecho adquirido. Conviene
difundir la noción de que a efectos de política
de precios, innovación es lo que aporta utili-
dad al sistema. Es necesario articular la voz de
las CCAA, como financiadoras del gasto. La fi-
nanciación según el valor no debe limitarse a

los nuevos medicamentos sino también a los
ya financiados.

Se echa en falta en el informe una mayor
referencia a las aportaciones que puede hacer
una mayor colaboración entre autoridades a
nivel nacional e internacional en el impulso de
una política de fijación de precios basada en la
utilidad en relación al coste.

n josé Recalde: Es deseable, en cuanto incentivo
para que las empresas orienten su I+D hacia
las prioridades del regulador, pero a corto
plazo puede ser inviable aplicarlo a todos los
medicamentos y habría que complementarlo
con precios de referencia internacionales.

Argumentos a favor: Constituye un marco
de referencia aceptable para los valores de la
mayor parte de profesionales sanitarios. Pro-
porciona criterios objetivos para las decisiones
de precio y financiación. Permite el acceso pú-
blico a la información sobre el proceso de de-
cisión. Permite la priorización en términos de
beneficios y costes en la asignación de recursos
limitados.

Argumentos en contra: Posible valoración
negativa de los profesionales por desconoci-
miento de los objetivos y por considerar que
se anteponen los criterios de eficiencia a los de
efectividad. Falta de disponibilidad de la infor-
mación necesaria para los análisis farmacoe-
conómicos. Posibles conflictos con las iniciati-
vas de selección de medicamentos a nivel
regional.

n Alfonso Moreno: Me parece absolutamente
necesario considerar el valor que aporta el me-
dicamento y eso sólo se conocerá tras estudios
de coste-efectividad.

n Piedad Ferré: Nuestro sistema lleva tratando
desde hace tiempo fijar el precio de los medi-
camentos según el valor y, de hecho, existe un
equipo de formación sanitaria con experiencia
en este sentido. Sí se podría avanzar en objeti-
var y cuantificar los resultados de las evalua-
ciones y en la aplicación de criterios económi-
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cos previamente definidos. Incluso determinar
precio por AVAC, precio por aportación, etc.)
para lo cual, una nueva Agencia podría ser de
interés, con dotación de medios y carácter in-
dependiente. También podría ser de interés
para revisiones de mercado.

Imitar el sistema inglés tan diferente al
nuestro, puede ser difícil, en nuestro caso, fi-
jamos el precio máximo tras evaluaciones rá-
pidas para ajustarse a los plazos, el NICE inter-
viene después de fijado el precio. Opinión
compartida por Esperanza Monzón.

n josé Antonio sacristán: Si, a favor de sistema
tipo NICE. Argumentos a favor: criterios explí-
citos, independencia, transparencia, posibili-
dad de apelación de las decisiones, posibilidad
de reevaluar cuando hay nuevos datos, deci-
siones predecibles, participación de los pa-
cientes, posibilidad de excepciones con crite-
rios explícitos ...

Tengo ciertas dudas respecto al momento
de su aplicación en España: ¿tenemos sufi-
cientes expertos?, ¿cómo se evaluará el
grado de innovación/valor terapéutico?, ¿no
se convertirá en un comité que diga a todo
que no?, ¿aceptarán las CCAA las recomen-
daciones?

Yo defiendo la separación entre la innova-
ción y la eficiencia. Inicialmente debe decidirse
sobre el grado de innovación/valor terapéutico
y después decidir si se está dispuesto a finan-
ciar, teniendo en cuenta el coste-efectividad.
Hay que aceptar que hay medicamentos inno-
vadores y eficientes, innovadores e ineficien-
tes, no innovadores y eficientes y no innova-
dores e ineficientes. En la actualidad se
argumenta que no hay nada innovador para
justificar decisiones que en realidad son eco-
nómicas.

n Concha serrano: Es conocido y comentado el
mal resultado con los pacientes oncológicos en
el Reino unido por las dificultades de acceso a
fármacos oncológicos en su país como resul-
tado de los criterios no flexibles del NICE.

A pesar de ello un sistema transparente de
evaluación con expertos reconocidos en el que
las compañías puedan dialogar y donde realice
una evaluación científica y transparente del
producto con su impacto presupuestario y/o
coste efectividad, sería muy aconsejable. Lo ló-
gico sería que la DGF y de CIPM contase con
una agencia/comité externo formado por ex-
pertos para realizar este cometido. La reco-
mendación de esta figura externa debería ser
una consideración para la fijación del precio
por parte de la DGF y la CIPM. Si bien deberían
de existir otros criterios claros por parte de la
Administración, por ejemplo precios europeos
fijando la lista de países referenciables, factor
de innovación, etc.

Sería aconsejable asimismo que la Admi-
nistración explore otro tipo de acuerdos nue-
vosà precio, volumen, capitativos, riesgo com-
partido, etc. ...

Desde mi punto de vista sería mejor y más
transparente la fijación de estos acuerdos a
nivel central como parte del acuerdo de precio
y reembolso de un producto nuevo, que a nivel
Autonómico. La discusión de este tipo de
acuerdos a nivel autonómico nos puede llevar
a una situación en la que el precio y financia-
ción decidido a nivel estatal sea el umbral mí-
nimo para negociar con las 17 CCAA y se llega-
ría a situaciones de inseguridad, poca previsión
e incertidumbre con potenciables diferencias
en precio y acceso entre las distintas comuni-
dades y a una falta de equidad contraria a
nuestra Constitución.

n Carlos Polanco: un regulación que explicite
los criterios de valoración de las innovacio-
nes por parte del financiador sería benefi-
ciosa al reducir el mismatch entre las expec-
tativas del agente que investiga, fabrica y
comercializa y el que regula y financia. Ac-
tualmente hay buenos ejemplos, como el
early advice, de las bondades de una mejor
comunicación entre ambas partes antes de la
fase de negociación de las condiciones de
precio y financiación.
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n Regina Múzquiz: El precio fijado en función del
valor del fármaco me parece la mejor de las
opciones. No obstante, dejaría un margen re-
sidual (x% del precio) destinado a valorar otros
aspectos de vital interés (Industrial y de I+D+i)
en línea con lo comentado en la respuesta an-
terior.

n josé Félix Olalla: La determinación del precio
según el valor resulta conveniente. Los pará-
metros farmacoeconómicos como el “AVAC”
no pueden ser más que una referencia numé-
rica entre otras de otra naturaleza.

Autores

Las respuestas reflejan una actitud fa-

vorable en todos los sectores hacia la fija-

ción del precio basada en el valor, aunque es

obvio que existen dudas y opiniones diver-

gentes respecto a cómo concretar esta idea

y respecto a su viabilidad. Se sugiere que

este criterio ya se está utilizando en España,

aunque no sea de una forma suficiente-

mente explícita y transparente.

La regulación del precio de los medicamentos en base al valor

84



6
Análisis de las

aportaciones del grupo
de discusión

6.1. La valoración de los modelos de regulación de precios
6.2. La valoración de los sistemas utilizados en otros países
6.3. Análisis de la situación actual de la fijación de precios en España
6.4. La evolución del sistema. Previsiones y recomendaciones





Resumen: El grupo de discusión mostró una
predilección por un modelo de fijación de precios
basado en el valor, descartó el modelo basado en
los coste de producción y en relación al modelo
de precios de referencia europeos hubo más dis-
crepancia, si bien se admite que por su bajo coste
y sencillez de aplicación es una opción a tener en
cuenta. También se identificaron barreras y obs-
táculos a la implementación de un modelo ba-
sado en el valor y otros mecanismos de fijación
de precios y se discutieron criterios a tener en
cuenta para garantizar su correcto desarrollo.

Procedimiento: Se seleccionó un grupo de
expertos en función de su representatividad sig-
nificativa intentando abarcar los distintos puntos
de vista desde distintas perspectivas. El 10 de no-
viembre de 2011 se convocó a los expertos se-
leccionados:

n Concepción serrano Colmenero: Directora Re-
laciones Institucionales. AMGEN.

n Félix Lobo Aleu: Catedrático del Departamento
Economía. universidad Carlos III.

n Miguel Fernández Díaz: Subdirección General
de Ordenación Jurídica y Económica. Ministe-
rio de Economía y Hacienda.

n josé Luis Poveda Andrés: Jefe Servicio de Far-
macia. Hospital La Fe de Valencia. Presidente
de la Sociedad Española de Farmacia Hospita-
laria.

n jaime Espín balbino: Profesor Escuela Anda-
luza Salud Pública.

n Encarnación Cruz Martos: Subdirectora Gene-
ral de Compras de Farmacia y Productos Sani-
tarios, Dirección General de Gestión Econó-
mica, Consejería de Sanidad, Comunidad de
Madrid (remitió sus respuestas por correo
electrónico).

Durante dos horas y media debatieron sobre
una serie de temas que fueron presentados de

forma paulatina por el coordinador, Juan del
Llano Señarís. Asistieron como observadores
Joan Rovira Forns y Pedro Gómez Pajuelo.

Posteriormente se procedió a la transcrip-
ción de las cintas, a la aprobación de literales por
los autores para su publicación y al análisis y es-
tructuración de los contenidos cuyo resultado se
expone a continuación. También nos solicitaron
que sus opiniones se hicieran a título individual.

6.1. LA vALORACIón DE LOs MODELOs
DE REGuLACIón DE PRECIOs

6.1.1. Modelo basado en los costes
de producción

Hubo consenso entre los expertos en que
este sistema está en desuso por su poca fiabili-
dad, falta de claridad y transparencia y por su es-
casa utilidad.

La dificultad para el regulador de acceder a
un conocimiento real de los costes de producción
lo hace poco fiable.

“El aspecto negativo es la falta de cono-

cimiento que normalmente tiene el regulador

de los verdaderos costes de producción de

cada medicamento en concreto los verdade-

ros costes de la investigación y la producción

global de las productores. Tradicionalmente

se ofrecen, por parte de la industria farma-

céutica, cifras del coste de la investigación y

desarrollo de medicamentos muy elevadas,

que en algunas ocasiones han sido objeto de

críticas por investigadores por considerarlas

exageradas. La percepción del regulador en

este caso puede desviarse hacia la creencia de

que los costes de producción que declara el in-

vestigador podrían estar contaminados por la

«disponibilidad a pagar» de los clientes o por

el coste de los medicamentos competidores.”

(Encarnación Cruz)
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El modelo, en teoría, presenta la ventaja de
impulsar la I+D de la industria farmaceútica:

“En el caso de una información fiable y

transparente, permitiría asegurar a la in-

dustria un marco estable que permitiera ob-

tener retornos y «animaría» a la investiga-

ción. El riesgo que a su vez se puede producir

es el de un cierto «acomodo» que disminuya

la competitividad.”

(Encarnación Cruz)

Pero en la práctica no parece que se de esta
claridad y transparencia, más bien como apun-
tan los estudios y los expertos consultados gene-
ralmente se hace una estimación sobredimen-
sionada de los costes de producción, incluyendo
como gastos de inversiones en I+D otros gastos
impropios lo que en absoluto contribuye al des-
arrollo de una industria eficiente:

“No parece que el proceso sea claro y

transparente y creo que hay algunos facto-

res que pueden modificar ese coste de pro-

ducción, entre otras cosas la inversión que

se hace en I+D y que en ocasiones incluye

costes de comercialización encubiertos. Es

poco claro. Tampoco es un sistema que a mi

juicio, ayude mucho a mejorar la eficiencia

de los propios laboratorios.”

(José Luis Poveda)

Por todo ello:

“La financiación sobre la base de los

costes de producción plantea demasiados

problemas como para ser útil.”

(Miguel Fernández)

Exceptuando algunos países en vías de des-
arrollo, este método, está en desuso.

“Hay un estudio reciente de la OMS que

señala que el modelo de costes de produc-

ción está implementado principalmente en

los países en desarrollo, de hecho sabemos

India, China, Paquistán lo están utilizando.

En España aunque la ley lo recoge, yo me lo

replantearía como un sistema válido. Te-

niendo en cuenta que muchos de los pro-

ductos tienen patentes, el coste de produc-

ción no sería válido.” 

(Jaime Espín)

6.1.2. Modelo basado en los precios
de referencia europeos

La valoración de este modelo estuvo sujeta
a una mayor controversia. Todos estuvieron de
acuerdo en que el modelo presenta dos ventajas
muy evidentes: es sencillo y fácil de implemen-
tar y requiere pocos recursos.

“Creo que el precio de referencia, apli-

cando el precio menor a nivel de la comuni-

dad Europea, es un mecanismo sencillo y

ante la dificultad de generar otro tipo de mo-

delo es fácil de implementar y es fácil de

sacar conclusiones.”

(José Luis Poveda)

Mientras algunos se plantean el modelo
como alternativa cuando no hay posibilidades de
aplicar ningún otro…

“El sistema de precios internacional de

referencia puede ser útil si uno tiene en

cuenta las limitaciones que el sistema tiene.

Cuando no tienes otra cosa los precios inter-

nacionales te sirven como referencia, pero

no como un criterio obligatorio para fijar el

precio en tu país.”

(Jaime Espín)

Otros expertos defienden el modelo por sí
mismo:

“El Sistema de referencia internacional

es útil especialmente cuando no hay más in-

formación, que es básicamente cuando se

viene utilizando de manera más sistemática.

Yo creo que puede ser útil incluso cuando sí

hay más información, incluso cuando hay

una valoración de la utilidad relativa del me-
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dicamento, porque puede haber distintos sis-

temas para incluir un medicamento en la fi-

nanciación pública o fijar su precio en fun-

ción de la valoración, pero los elementos

básicos de valoración de un medicamento,

en principio deberían ser bastante comunes,

independientemente de quién lo valore, es

decir, si un medicamento es muy útil, debe-

ría ser muy útil tanto en el sistema francés

como en el sistema británico como para el

español.”

(Miguel Fernández)

Obviamente este método sería inviable si el
resto de países europeos optara por él en exclu-
siva, por lo que el modelo se plantea combinado
con otros a los que puede complementar.

“Pero en todo caso, los sistemas de refe-

rencia internacional sirven incluso cuando se

ha hecho una valoración del medicamento,

para ver si uno se está desviando mucho de

otras valoraciones que se han hecho. En ese

caso debería servir de señal de alarma.

Además en la medida que es barato y

sencillo, creo que no plantea problemas usarlo

cuando sea necesario. E incluso los referentes

nacionales también pueden tener su utilidad

cuando se valora un medicamento, no se va-

lora aisladamente sino siempre en relación

con otros. ¿Cómo se han valorado previa-

mente otros medicamentos ya financiados?

Este es un punto de partida bastante útil para

saber qué nos aporta el nuevo medicamento

con relación a los ya financiados.”

(Miguel Fernández)

Pero el modelo se presta a algunas prácticas
que lo pueden desvirtuar, incluso invalidar:

“El aspecto negativo en primer lugar es

que hace que el regulador sea «depen-

diente» de otras agencias y que por tanto

tenga que esperar a las resoluciones en

otros estados y por lo tanto enlentecer el ac-

ceso al medicamento. Por otra parte que

puede crear una tendencia a la ocultación de

los verdaderos precios; es decir que se dife-

rencien dos tipos de precios uno transpa-

rente que es el «oficial» y que se situaría en

niveles elevados por su importancia en el

contexto de un mercado global y otro menos

conocido que es el verdaderamente nego-

ciado por los proveedores de la asistencia sa-

nitaria y que estaría más directamente rela-

cionado con el valor real del medicamento.”

(Encarnación Cruz)

Y además su justificación teórica fue puesta
en duda por los más académicos:

“El sistema de precios de referencias in-

ternacionales no tiene ninguna justificación

teórica, es lo más cómodo y debería descar-

tarse.”

(Félix Lobo)

Pero tiene algunos inconvenientes.

“Desde un punto de vista nacional con-

sidero que, en el momento actual los riesgos

de asumir el precio más bajo son fundamen-

talmente más de aspectos de visibilidad

hacía el exterior de nuestras propias capaci-

dades técnicas. En cuanto a los riesgos hay

que tener en cuenta que estamos hablando

de productos innovadores (que es para los

que se utiliza este sistema) y el riesgo de re-

traso o incluso de no comercialización, de

existir, sería pequeño pues la sociedad civil

del país ejercería presión importante a los

políticos para que esto no sucediera (con el

apoyo de la propia industria innovadora).

Desde un punto de vista ético y de justi-

cia social es cierto que se podría favorecer

que los países con bajos niveles de renta no

pudieran negociar un precio más acorde con

sus capacidades financieras dado que la in-

dustria tendría el temor de que, con la trans-

parencia de precios y el mercado global, este

precio se extienda a otros países cuya «dis-

ponibilidad a pagar», en teoría, sería supe-
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rior. En cualquier caso también se podrían

poner en marcha mecanismos «regulado-

res» que evitaran esta situación al menos en

aquellos países que cuentan con sistemas de

aseguramiento público para la mayor parte

de la población.”

(Encarnación Cruz)

6.1.3. Modelo basado en el valor

Sin duda fue el modelo mejor valorado por
el grupo y nadie dudó de su consistencia teórica
pero su implementación no es tan sencilla como
los modelos ya vistos.

“El sistema de evaluación económica

completo es más complejo, exige más me-

dios, pero es más preciso, más exacto.”

(Félix Lobo)

El modelo, a juicio de los expertos, cobra
sentido dentro de una política de financiación se-
lectiva:

“Creo que es un sistema difícil, pero

creo que es el modelo que hay que seguir. Yo

creo que en un modelo como en el que esta-

mos donde prácticamente, si no me equi-

voco, casi el 96% de lo que se autoriza se fi-

nancia, en una coyuntura además compleja

desde el punto de vista económico, creo que

el Sistema Nacional de Salud tendrá que fi-

nanciar en función del valor añadido que

aporte.”

(José Luis Poveda)

Surgió en la discusión la necesidad de definir
el marco conceptual acotando el concepto de
valor para hacerlo operativo:

“Evidentemente el problema de asignar

el valor es complicado, pero bueno, no deja

de ser la traslación de lo que son las dimen-

siones del medicamento, que se ve influida

no sólo por aspectos de salud sino, por as-

pectos políticos, aspectos económicos, as-

pectos de política industrial, y muchos otros

aspectos. En la medida que queremos asig-

nar un valor y empezar a integrar todos los

aspectos la cosa se complica. Por eso creo

que es bueno que la fijación de precios tu-

viera un marco conceptual relacionado con

el valor en resultados de salud en los pa-

cientes, no en resultados en términos eco-

nómicos, en resultados en términos de polí-

tica industrial, etc. Y entendiendo también

las limitaciones que tiene sólo la valoración

desde el punto de vista de resultados de

salud pero por lo menos es más predecible.”

(José Luis Poveda)

El problema no está sólo en donde poner el
foco, incluyendo los efectos no previstos (desea-
dos o no) sino desde que prisma debe enfocarse:

“El valor efectivamente tiene muchas di-

mensiones, y tiene dimensiones distintas de-

pendiendo de quién opine. Una cosa es el

valor para el financiador, para el pagador, y

otra para los pacientes y otros agentes. Creo

que es un área conflictiva. Hay que hablar y

discutir y ponerse de acuerdo, porque, por

ejemplo, el número de tomas al día puede no

ser muy valorado por el pagador, pero es re-

levante para la observancia o cumplimiento

de los tratamientos. Cada vez está más claro

que la efectividad es muy diferente de la efi-

cacia por temas de observancia. Y también

puede haber otras dimensiones, por ejemplo,

puede darse una circunstancia en la que se

ahorran costes que no están en ningún pre-

supuesto, cuidados informales, por ejemplo,

que son importantísimos. Eso al pagador qui-

zás le da igual. Es un tema complicado, para

hablar despacio y para discutirlo.”

(Félix Lobo)

“Coincido con que es complejo definir un

concepto de valor del medicamento, pero a la

vez, en el fondo, el concepto fundamental de

valor es algo en lo que podemos seguramente

estar de acuerdo. El problema es cómo ha-

cerlo operativo, es decir, cómo desagregarlo,
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cómo concretar ese valor. Por ejemplo, si me-

jora la adherencia, eso es un valor pero

¿cómo suma a otros aspectos que también

añadan valor?”

(Miguel Fernández)

Y el problema se agudiza cuando se trata de
dar valor a un medicamento que por su novedad
carece de referentes que impidan hacer una va-
loración comparativa:

“La dificultad es medir el valor. Este as-

pecto es relativamente fácil en el caso de las

moléculas ya en el mercado, pero verdade-

ramente complejo en el caso de nuevas mo-

léculas, la utilización de diferentes escalas (en

las que en ocasiones se utilizan aspectos sub-

jetivos o juicios de valor) con diferentes pun-

tos de corte entre lo que se podría asumir

como aceptable o no, las diferencias que pue-

den existir entre la percepción individual o so-

cial del «valor añadido» del medicamento, y

otros muchos aspectos dificultan una aplica-

ción objetiva y transparente en la práctica.

Hay que tener en cuenta además que el valor

añadido debe valorarse no tanto en cuestio-

nes «matemáticas» o probabilísticas como el

valor de la significación estadística sino que

habría que introducir además aspectos rela-

cionados con la significación clínica, que es

la más relevante para el paciente.”

(Encarnación Cruz)

La base científica de la metodología emple-
ada no impide que los criterios en la selección de
una técnica, una escala o la adecuación de una
muestra o un procedimiento deban ser revisados
y puedan ser puestos en cuestión:

“En fármaco-economía, en algunas áreas

terapéuticas, no hay una metodología com-

pletamente aceptada por toda la comunidad

científica y eso también es un problema aña-

dido porque, si no hay consenso, los resulta-

dos que presentas pueden ser muy discutidos.”

(Concha Serrano)

Además la implantación de este sistema
debe superar una seria de obstáculos.

“Hay una serie de obstáculos para la

plena aceptación de los análisis coste efecti-

vidad como elementos decisores clave

(nunca podrán ser los únicos) tanto en la fi-

jación de precios como en las decisiones de

financiación. Quizás en la base de todos estos

obstáculos se encuentra el hecho de que

existe una cierta desconfianza hacia la apli-

cabilidad de los resultados de estas evalua-

ciones por parte de la administración sanita-

ria y por otro lado que sus resultados son de

difícil comprensión para los decisores. Hay di-

versos aspectos que promueven esta cierta

desconfianza; en primer lugar nos encontra-

ríamos con la representatividad de los costes

utilizados, así mientras los costes directos

suelen ser claros no ocurre lo mismo con los

costes indirectos que en muchas ocasiones

no valoran la realidad social y el entorno eco-

nómico en el que nos movemos (por ejemplo

al utilizar como ahorros los derivados de la

disminución de personal no se tiene en

cuenta la «credibilidad» de estos datos en un

modelo de empleados públicos); por otra

parte la administración sanitaria es más

«sensible» a los costes que se le imputan di-

rectamente de forma que un modelo econó-

mico en el que el peso de costes extrínsecos al

sistema sanitario (como los costes laborales

evitados, por ejemplo) es importante será

menos valorado como aproximado a la rea-

lidad. Por otro lado los análisis de coste-efec-

tividad se suelen basar en los datos prove-

nientes de ensayos clínicos en los que los

beneficios del fármaco investigado suelen ser

muy superiores a los que se consiguen en pa-

cientes reales y en modelos pragmáticos. Asi-

mismo no ayuda a vencer el escepticismo el

hecho de que la mayoría de estos estudios

están realizados por la industria farmacéu-

tica (incluso liderados por los departamentos

de marketing de las mismas).”

(Encarnación Cruz)
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Y si la información de que les llega a los de-
cisores para intentar establecer el valor de un
medicamento es deficiente las decisiones son
provisionales y deben ser revisadas:

“La información de partida que tene-

mos para establecer el valor concreto de

cada medicamento muchas veces es muy es-

casa en el momento que hay que tomar la

decisión, y se incrementa sólo con el tiempo.

Y si adaptamos la decisión a la nueva infor-

mación, la hacemos menos predecible, más

ajustada, pero menos predecible. Hay que

encontrar un punto de equilibrio, hay que

adaptarse a costa de algo de predictibili-

dad.”

(Miguel Fernández)

Otro de los problemas que plantea la valo-
ración es que no es universal en el sentido de que
para ser trasladada de un país a otro requiere,
cuando menos, ciertas adaptaciones:

“En España por circunstancias distintas,

determinados medicamentos pueden estar

disponibles muy baratos, y por tanto la con-

clusión a la que se llegue sobre la utilidad re-

lativa será distinta que la que puedan tener

por ejemplo en Suecia, Alemania o Reino

Unido donde por otras circunstancias, esa

disponibilidad a ese precio no se da. Igual-

mente un medicamento que otros países

han valorado muy positivamente, aquí

puede no valorarse tanto porque se com-

para con otros productos que aquí tenemos

baratos.”

(Miguel Fernández)

A pesar de estas dificultades que plantea el
modelo, los expertos reunidos consideran que no
son insalvables y que en España se van dando
pasos:

“Las propias sociedades científicas,

las agencias de evaluación, tanto autonó-

micas como nacionales, empiezan ya a

concentrar una metodología que reduce

variabilidad desde el punto de vista de con-

siderar lo que tiene más o menos valor.

Con todas sus limitaciones pero así se

puede avanzar. Es verdad que no tienes en-

sayos clínicos comparados pero cada vez

hay más metodología de comparaciones

indirectas que te permiten posicionar, pro-

bablemente eso no sea lo más perfecto,

pero desde luego, un poco más de racio-

nalidad a los criterios de valoración sí que

pondría.”

(José Luis Poveda)

Y que es el camino que se debe seguir:

“Creo que habría que avanzar con los

recursos de que dispongamos en la valora-

ción de los medicamentos y en la financia-

ción fundamentada en su valor.”

(Miguel Fernández)

A juicio de los expertos las ventajas de un
sistema objetivo como éste deben animarnos a
vencer las dificultades.

“El principal aspecto positivo sería que

este tipo de precios fomenta la investiga-

ción en verdaderos medicamentos innova-

dores. En las dos últimas décadas venimos

presenciando la comercialización y finan-

ciación de medicamentos que no aportan

una verdadera innovación sino que son li-

geras mejoras sobre otros medicamentos

de su mismo grupo y que sin embargo se

comercializan a precios muy superiores a

sus comparadores directos. Esto ha provo-

cado que, según diversos autores, la indus-

tria farmacéutica haya preferido invertir en

el desarrollo de fármacos «me too» que su-

ponen un menor riesgo en el proceso de

evaluación clínica y quizás ha sido el deter-

minante de las relativamente pocas inno-

vaciones terapéuticas en el ámbito extra-

hospitalario que se han producido en estos

años.”

(Encarnación Cruz)
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6.2. LA vALORACIón DE LOs sIstEMAs
utILIzADOs En OtROs PAÍsEs

El conocimiento de los sistemas utilizados en
otros países de nuestro entorno no sólo nos
puede aportar experiencia sino que es clave para
un sistema como el nuestro basado en la refe-
rencia de precios.

En relación al modelo de regulación de pre-
cios basados en el valor tres son los sistemas re-
ferentes en el entorno europeo:

“El sistema de coste por valor, hay va-

rios tipos, el sistema francés, donde sólo se

tiene en cuenta el valor terapéutico, o el sis-

tema del Reino Unido donde se tiene en

cuenta el ratio coste-efectividad. O el sis-

tema sueco donde se tiene en cuenta ade-

más del coste-efectividad, una perspectiva

social, o sea un poco más amplio que el sis-

tema NICE. Posiblemente aquí no podríamos

aspirar al sistema sueco por las característi-

cas del país … pero posiblemente, tener en

cuenta elementos del sistema francés, sobre

todo la trasparencia.”

(Jaime Espín)

Más allá de las diferencias metodológicas los
expertos consideran el coste de la implantación y
mantenimiento de los distintos sistemas.

“Un sistema tipo NICE es mucho más

preciso, detallado, justificado, que un sis-

tema alternativo como el francés. El sistema

francés la ventaja que tiene es que es muy

sencillo y muy claro y absorbe menos recur-

sos, aunque no es totalmente transparente.”

(Félix Lobo)

Sin duda el sistema británico NICE, metodo-
lógica y procedimentalmente, es el mejor valo-
rado por nuestro grupo de expertos:

“Los procedimientos empleados por el

NICE tienen su justificación, son procedi-

mientos muy trasparentes, donde toda la in-

formación se pone sobre la mesa y se pue-

den seguir. Yo creo que el NICE es un ejemplo

de democracia moderna. Hoy las adminis-

traciones tienen que tomar muchas decisio-

nes basadas en la ciencia. El NICE esto lo

hace muy bien, con comités de expertos que

están muy bien seleccionados, que hacen

muy bien su trabajo, que es muy transpa-

rente, que rinden cuentas, etc.”

(Félix Lobo)

Y es el referente para muchos países:

“Francia, ahora mismo está pensando

en introducir también una evaluación coste-

efectividad tipo NICE. Vamos a ver cómo ter-

mina, pero se lo están replanteando. El sis-

tema Francés yo creo que es bueno en el

sentido que es muy predecible y las empre-

sas necesitan saber en qué banda te puedes

mover. No, por supuesto, el precio exacto, ni

las condiciones exactas, pero sí una banda

predecible de dónde podría estar. Y el Sis-

tema francés desde ese punto de vista tiene

unos criterios claros con una clasificación

clara en sus cuatro niveles y en función de

dónde caigas, pues sabes con qué te van a

medir, y en qué banda más o menos podrías

estar.”

(Concha Serrano)

También desde el sector industrial se reco-
nocen los méritos del sistema NICE valorando
muy positivamente la independencia, transpa-
rencia, y predictibilidad pero se considera que
sería pertinente plantearse algunos cambios que
estimularan la competitividad.

“El NICE es muy transparente, incluso el

IQWiG, el problema que la mayoría de la in-

dustria vemos al NICE son la fijación de los

umbrales. Es un sistema predecible, sabes

dónde estás, de hecho unos años también

hubo un intento de pensar y meter algunos

criterios moderadores al coste-efectividad

dentro del NICE para valorar el grado de in-

novación, el grado de carencia terapéutica

en esa área terapéutica que te puede per-
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mitir dar un umbral más alto de lo habitual

y yo creo que está bien, porque el café para

todos no es bueno.”

(Concha Serrano)

6.3. AnáLIsIs DE LA sItuACIón ACtuAL
DE LA FIjACIón DE PRECIOs
En EsPAñA

Con un marco jurídico de partida ambiguo,
con el modelo de la fijación de precios basada en
los costes de producción en desuso, el modelo de
precios basado en el valor aun sin desarrollar y
los precios de referencia como modelo de facto y
con una alta tasa de financiación y consumo de
medicamentos España, impulsada por la crisis
económica, se enfrenta a un serio debate sobre
la regulación del precio y la financiación de me-
dicamentos.

En cuanto a la normativa jurídica, la Ley de
Garantía y uso Racional del Medicamento, a jui-
cio de los expertos no es lo suficientemente con-
creta.

“La Ley de Garantía del Uso Racional

del Medicamento tiene problemas prácticos:

tenemos los criterios para fijar el precio del

medicamento, y se corresponden con los cri-

terios en otros países, pero no sabemos cuál

es el más importante al no estar ponderado,

cosa que si hacen otros países. No sabemos

si es más importante la innovación o el

grupo de personas que van a recibir el tra-

tamiento.”

(Jaime Espín)

un desarrollo normativo de la ley beneficia-
ría a todos los agentes implicados.

“Cuando un objetivo al final no marca

claramente cuáles son las prioridades y el

orden de secuenciación de los objetivos in-

termedios, ni en que va a estar basado el

desarrollo de su cumplimiento, más que un

objetivo es una declaración de intenciones.

Las intenciones de la ley están bien y todos

podemos estar de acuerdo con ellas pero no

establece un marco estable, es demasiado

tenue toda la declaración de objetivos, no

establece prioridades y dispone de muy poco

desarrollo normativo, de herramientas que

avalen esos objetivos. De tal manera, ni per-

mite a la industria saber si tiene que apos-

tar por la innovación, ni a los sistemas sani-

tarios sobre qué tienen que hacer o cuáles

van a ser los mecanismos de regulación de

precios en un futuro.”

(José Luis Poveda)

Se planteó incluso que los objetivos de la ley
deberían ser redefinidos ya que algunos de ellos
resultan difíciles de compatibilizar y alcanzar
desde la política en la que se enmarcan.

“Si nos guiáramos por los criterios fija-

dos en la Ley de Garantía para intentar de-

terminar cuáles son o deben ser los objetivos

de la política de financiación de medicamen-

tos en España resultaría bastante compli-

cado. Porque efectivamente, como decía

Jaime, la ley no da indicios de cuál de los cri-

terios es prioritario, de cómo se ponderan.

No todos ellos van en la misma línea, a veces

entran en contradicción, y de hecho es bas-

tante frecuente que entren en contradicción.

Algunos de ellos es difícil instrumentar-

los a través de la política de financiación de

precios de medicamentos. Es una postura

que por lo que yo sé el Ministerio de Econo-

mía ha mantenido durante bastante tiempo,

por ejemplo, la política de incentivo a la in-

dustria farmacéutica nacional a través de los

precios de los medicamentos, no es un buen

instrumento. Tengo serias dudas de su efec-

tividad, y sobre todo comparada con otros

que podamos tener, como el Profarma y

otros programas que pueden ir más dirigi-

dos al objetivo de fomento I+D. Políticas de

fomento de la industria nacional que resul-

taran discriminatorias con la industria de

otros Estados miembros de la UE, serían in-
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compatibles con la normativa comunitaria.

Con lo cual tendríamos bastantes problemas

intentando delimitar los objetivos a partir de

los criterios. De hecho se pone de manifiesto

muchas veces en decisiones sobre medica-

mentos que hay tensiones entre distintos ob-

jetivos o distintas perspectivas que tienen

que converger necesariamente en una única

cifra, que es el precio en euros que se le da a

un producto. Así que, probablemente nece-

sitemos profundizar en ver si conseguimos

definir unos objetivos, pero no van a ser

aquellos que podamos deducir de los crite-

rios de la Ley.”

(Miguel Fernández)

Aun cuando la necesidad de definir y opera-
tivizar los objetivos es percibida por todos la
forma de hacerlo no parece tan sencilla, si bien
todos ven necesario desligar la promoción in-
dustrial de los objetivos de la ley.

“La conclusión es que los objetivos no

están bien definidos y creo que todos esta-

mos de acuerdo. Lo que yo no tengo muy

claro es si pueden estar bien definidos y si en

algún sitio están bien definidos, porque la

promoción industrial es una cuestión con-

flictiva. Y si estamos hablando acerca de me-

didas diferenciales respecto a otros países

europeos, creo que serían sencillamente im-

posibles. Quizás lo que sea más efectivo,

más fácil de establecer y de poner en mar-

cha sería el fomento en la innovación, que

Europa lo tolera más. De manera que con el

objetivo de promoción industrial tenemos

problemas. Y respecto de los objetivos de

salud y control del gasto no veo fácil cómo

se podrían definir o precisar claramente en

un instrumento legal, o extra-legal, y garan-

tizar su cumplimiento. Una cosa son las pa-

labras y otra los hechos y los hechos han

puesto de manifiesto que el objetivo, la pre-

ferencia revelada, es: todo financiado y pa-

rece que a precios bajos.”

(Félix Lobo)

A lo largo de la discusión se aportaron datos
que ratifican este hecho.

“Si se comparan con Europa los precios

de los medicamentos y el número de medi-

camentos que se rembolsan sí se puede de-

ducir el objetivo. El objetivo es tener un

mejor acceso a los medicamentos a través

de la financiación. España financia aproxi-

madamente 8.700 medicamentos, Austria

4.000, Dinamarca 3.900, pero claro, el precio

puede ser un 30% más bajo, menos en me-

dicamentos de reciente aprobación que sue-

len tener un precio similar. Con lo cual se

puede decir que la política es, como yo soy el

principal financiador lo voy a financiar todo,

todo lo que se incorpore al mercado, pero a

un precio más bajo que la media europea.”

(Jaime Espín)

Esta priorización no explícita para algunos
está fundamentada en la necesidad de corregir
una situación de partida ineficiente y adecuarse
a la situación económica actual.

“En general, las medidas adoptadas en

los dos últimos años se han focalizado en lo-

grar uno de los objetivos de la política far-

macéutica y es aquel centrado en la obten-

ción de precios asequibles. Quizás en esta

decisión han tenido peso dos factores: por un

lado la necesidad de un mayor control de

gasto el línea con la situación económica del

país y por otro la situación «poco racional»

de los precios de determinados medicamen-

tos fuera de patente en los cuales existía un

diferencial de precios poco lógico, promovido

por la aplicación de la gradualidad de los pre-

cios de referencia. Esta situación propiciaba

situaciones en el mercado que no eran com-

parables a las de otros países, de esta forma

en países como el Reino Unido, tras la apari-

ción de un genérico en el mercado la mayor

parte del consumo se desplazaba hacia el

medicamento de menor precio, sin embargo

en España, incluso años después de la apari-

ción de los medicamentos de igual composi-
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ción y menor precio, la mayor parte del mer-

cado se situaba en los productos de mayor

precio. Esta situación provocaba una gran

pérdida de eficiencia en la prescripción.”

(Encarnación Cruz)

En cualquier caso a nadie se le escapa que
la ley va por un lado y la realidad por otro y que
esto deberá corregirse.

“Estamos simultáneamente adoptando

una política de financiación de casi todos los

productos que lo solicitan, en general, a pre-

cios más bajos, pero intentando a la vez reco-

nocer la innovación con precios altos. De

hecho, en la mayor parte de los productos

muy innovadores y con gran aportación, los

precios fijados en España están muy en línea

con los europeos. Y por otro lado está recogido

en la Ley de manera expresa un objetivo de fi-

nanciación selectiva. Así se da una contradic-

ción entre objetivos en la política de financia-

ción de medicamentos y probablemente

deberíamos hacer un esfuerzo por aclarar

estos objetivos y ver cuál de ellos primamos.”

(Miguel Fernández)

En relación al objetivo de promocionar la in-
novación existe cierto debate en cuanto a ligarlo
o no a la política de precios.

“Probablemente, la investigación, el

desarrollo y la innovación se pueden fomen-

tar a través de otros instrumentos distintos

de la fijación de precios de medicamentos.

Si se intenta alcanzar esos tres objetivos con

un único instrumento, a lo mejor no es posi-

ble, pero sí ampliando el foco y combinando

varios instrumentos.”

(Miguel Fernández)

En relación a la promoción de la innovación
mediante el precio del medicamento no existe el
mismo consenso.

“Hay que fijar muy bien la graduación

de lo que significa innovación y a qué y quién

tiene que financiar esa innovación. Yo no sé

quién tiene que hacer eso, pero probable-

mente haya aspectos de la innovación que

por sus costes puedan estar metidos dentro

del precio del medicamento y haya aspectos

de la innovación que necesariamente re-

quieran presupuestos diferentes. Pero sin in-

centivos en los precios o incentivos de políti-

cas de investigación es difícil que se

desarrollen fármacos innovadores.”

(José Luis Poveda)

A nadie se le escapa …

“que no haya una apuesta por la inno-

vación, puede venir determinada por la falta

de industria innovadora en España más que

por otra causa.”

(Jaime Espín)

Por otro lado se plantea el tema del conflicto
de intereses entre las distintas administraciones
del estado a la hora de priorizar los objetivos:

“Un elemento más a tener en cuenta,

ahora especialmente, es la posible incompa-

tibilidad o conflicto de objetivos entre dis-

tintos niveles de gobierno. Al Gobierno Cen-

tral puede corresponderle fijar los precios,

puede interesarle la producción industrial o

la innovación o, incluso, objetivos de salud,

pero a las Comunidades Autónomas ahora

lo que les importa es la restricción presu-

puestaria y el déficit y lo que le están pi-

diendo al Ministerio es que baje los precios y

se olvide de lo demás.”

(Félix Lobo)

Según los expertos es previsible a corto
plazo una revisión de los objetivos de la ley y su
desarrollo ya que tanto el cambio político como
la situación económica actual son dos potentes
factores que pueden propiciarlo.

“Yo creo que sí hay margen para mejo-

rar la definición de los objetivos de la polí-

tica de financiación de medicamentos, pero
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los objetivos son cambiantes en función de

las circunstancias y hasta cierto punto es ló-

gico que sea así; los objetivos de una política

tienen que adaptarse a lo que va sucediendo

y, por supuesto, a la orientación política del

Gobierno, que los determina y precisamente

en este instante en el que se inicia un nuevo

ciclo político y es posible que se redefinan los

objetivos, dado que además los cambios de

circunstancias que afectan a la política de fi-

nanciación de medicamentos son especial-

mente intensos ahora.”

(Miguel Fernández)

En cuanto a los modelos utilizados

El modelo basado en los costes de produc-
ción aun cuando lo contempla la Ley, en la prác-
tica no se aplica.

En la actualidad el modelo aplicado es el de
referencias internacionales y hay unanimidad en
relación a su punto fuerte:

“El aspecto positivo es el pragmatismo.

Aquel regulador que lo utiliza no tienen por

qué crear en sus países grandes estructuras

u organismos para fijar el valor real de un

medicamento; otros países lo hacen por él.”

(Encarnación Cruz)

Aunque también se argumentaron otros
motivos:

“España, por tradición y circunstancias,

tiene un modelo probablemente mixto y

poco definido en el que se financian muchos

productos, por no decir todo, por encima del

90%. Financiamos mucho y consumimos

mucho de todo aquello que financiamos o de

buena parte de lo que financiamos; es decir,

somos un mercado «interesante». Yo creo

que una de las perspectivas que debe con-

formar la política de fijación de precios de

medicamentos, es que somos un consumidor

cualificado de medicamentos, y que tene-

mos que hacer valer esa posición de mer-

cado interesante que tenemos. En determi-

nados casos s en los que no hay muchos más

criterios de valoración y en los que sí tene-

mos, en cambio, para ese mismo medica-

mento, precios en otros países europeos, es

bastante natural acudir a ver cuáles son los

otros precios europeos. Sentado esto, podría

surgir la discusión de si debe aplicarse el pre-

cio menor, el precio medio o el precio mayor

(esta última no la he oído defender a nadie).”

(Miguel Fernández)

En la actualidad de facto se viene utilizando
el criterio de adherirse al precio más bajo de los
países utilizados como referencia.

“Defiendo que cuando se utilizan pre-

cios en el ámbito europeo, se tome el precio

menor en la Unión Europea y todavía no he

encontrado a nadie que dé una buena

razón por la que España no deba aspirar a

financiarse a ese menor precio, si una com-

pañía que suministra a varios países ha de-

cidido que el país X se lo da a 20 euros y a

nosotros pretende vendérnoslo a 24, 25, 28,

35 o lo que sea ... ¿por qué razón España

no puede negociar y aspirar a que también

se nos suministre a 20 euros dado que tiene

un tamaño de mercado que puede justifi-

carlo?”.

(Miguel Fernández)

También se argumentaron otras fuentes de
liberación de recursos para la innovación.

“España es uno de los países, donde los

medicamentos se incorporan un poco más

tarde por el efecto comparativo de precio. El

bajo precio puede tener como consecuencias

el retraso en la incorporación.”

(Jaime Espín)

Aunque se comentó el potencial efecto ne-
gativo sobre la innovación de tomar como refe-
rencia el precio menor no hubo acuerdo entre los
expertos.
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“Existe debate acerca de si la disminu-

ción de precios supone una barrera a la in-

novación. Sin embargo, este sistema de pre-

cios bajos para medicamentos sin

exclusividad no tiene por qué tener una in-

fluencia directa en la innovación. Es más, pa-

íses con elevadas cuotas de utilización de

medicamentos que no están bajo patente

son los más innovadores. Es lógico pensar

que, si un fabricante conoce que su producto

va a perder la patente en un número deter-

minado de años, se esfuerce en seguir inves-

tigando nuevas moléculas que le permitan

conseguir nuevas patentes y con ellos su po-

sición dominante en el mercado. La existen-

cia de un mercado con crecimientos de gasto

importante no asegura que se promueva la

innovación, de hecho España hasta ahora

era el quinto mercado europeo y el séptimo

mercado mundial en cuanto a consumo far-

macéutico y su inversión en I+D distaba

mucho de encontrarse en los mismos luga-

res pese a que los incrementos en el gasto

farmacéutico se situaban normalmente por

encima del 5-7%; y eso que la introducción

de los genéricos era de las menores de Eu-

ropa. De hecho, según algunos autores de

reconocido prestigio, no hay ninguna evi-

dencia de que tener menos ingresos por las

ventas de productos antiguos, cuyo período

de protección de la competencia se haya

agotado, deba suponer necesariamente

menos inversión en innovaciones con una re-

lación coste-efectividad aceptable.”

(Encarnación Cruz)

“Si se aplican precios asequibles en de-

terminados bloques de productos, porque ya

han caducado en su patente, puede quedar

espacio para reconocer e incentivar la inno-

vación. Si la política de precios consigue lo

máximo con el menor coste posible, se libe-

ran recursos, que no necesariamente tienen

que ser los del presupuesto del Ministerio de

Sanidad, para fomentar la innovación.”

(Miguel Fernández)

Para algunos se debería tener en considera-
ción algunas variables:

“En cuanto al modelo de precios de re-

ferencia internacionales se establece que el

modelo de precio será el del país del menor

precio sin tener en cuenta algo tan impor-

tante como es el modelo de cobertura sani-

tario o de la participación de los usuarios en

el precio de los mismos. España debería in-

tentar lograr el precio más adecuado en fun-

ción de su situación económica, de la parti-

cipación en su economía de la industria

farmacéutica como productor de riqueza y

de la relación del precio de los medicamen-

tos con el resto de los productos de consumo

considerados como básicos. Todo ello mo-

dulado por un análisis en profundidad de su

capacidad de pago del global de la presta-

ción farmacéutica tanto a través de receta

como en el ámbito hospitalario.”

(Encarnación Cruz)

Los expertos reunidos confirmaron que las
decisiones de la Comisión no son arbitrarias y es-
tuvieron de acuerdo con el siguiente comentario.

“Las decisiones sobre precios son moti-

vadas. Partiendo de los criterios que legal-

mente hay que aplicar, se tienen en cuenta,

las situaciones de otros productos o los pre-

cios internacionales, entre otros, y en cada

caso puede pesar al final más un criterio que

otro, pero todas las decisiones son defendi-

bles. En ese sentido no sería un gran pro-

blema para la Comisión hacer explícitos los

motivos de sus decisiones, más allá de que

habría que redactarlo todo, pero lo cierto es

que las decisiones son fundamentadas y las

compañías lo saben.”

(Miguel Fernández)

En la práctica los precios fijados por el go-
bierno central no se corresponden con los pre-
cios que finalmente se pagan.

“La administración central pone el pre-

cio, el menor, luego las Comunidades lo
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bajan, los hospitales lo bajan, eso sobre todo

ocurre en fármacos hospitalarios que repre-

sentan el 40%. Estamos hablando de un pre-

cio menor que no deja de ser el máximo para

que después se reduzca. Esto beneficia al

SNS porque obviamente hace que los hospi-

tales compremos a precios menores, pero no

deja de ser una incongruencia del sistema.

La traslación de la autorización, incluso de

la financiación, a través de Comités Autonó-

micos está produciendo un retraso en la eva-

luación. Ya se producía un retraso con las Co-

misiones de Farmacia. No digo que sea

bueno o malo. Pero que esa situación de de-

mora se produce y yo creo que en los últimos

años se ha incrementado. Además con la cri-

sis se va a agudizar más, va a ir a más la de-

mora?”.

(José Luis Poveda)

Recientemente se ha producido una de-
ducción del 7,5% sobre el PVL fijado que nues-
tros expertos no dudaron en calificarla de acor-
dada con los laboratorios. Sin embargo el
sistema de acuerdos se ha ensayado en pocas
ocasiones.

“Yo diría que el hecho de que los medi-

camentos innovadores tengan un 7,5 de de-

ducción obligatoria y que no haya sido una

rebaja de precios como en el caso de los ge-

néricos es parte de un acuerdo. El problema

es que si todos los países hacen lo mismo,

¿para qué utilizamos el sistema de precios

internacionales? O utilizamos un sistema de

acuerdos confidenciales o utilizamos un sis-

tema de precios de referencias pero los dos

no son compatibles. No tiene sentido, a no

ser que los acuerdos sean trasparentes y pú-

blicos.”

(Jaime Espín)

El sector farmacéutico, no se muestra exce-
sivamente partidario de adoptar acuerdos si son
públicos por el efecto dominó que pueden tener
sobre el precio de los países que tienen estable-
cido el sistema de precios de referencia.

“Las compañías estarían dispuestas, en

ocasiones, a llegar a acuerdos de precios

más bajos si no fueran visibles, y sin em-

bargo, eso es un muro. Ahora por ejemplo,

sobre el precio más bajo tenemos la deduc-

ción del 7,5% con lo cual te vas a un precio

más bajo del más bajo europeo. Sería muy

fácil llegar incluso a acuerdos directamente

que contemplasen deducciones del 7, de un

10, de un 15% o de lo que fuera, no es tan

complicado y no hay un problema de retorno

porque se está aplicando, en la factura de

hospital y en la factura de la calle también.”

(Concha Serrano)

La experiencia de acuerdos en España en
cualquier caso no es muy amplia ni muy positiva
tampoco a juicio de algún experto consultado.

“Respecto a los acuerdos con los labo-

ratorios farmacéuticos creo que tienen mu-

chos problemas, de articulación, de puesta

en marcha, de trato distinto entre laborato-

rios. Cuando se han puesto en marcha ha

sido difícil hacerlos efectivos; las experien-

cias no han sido demasiado buenas en ese

sentido. Hay oportunidades que nos pode-

mos estar perdiendo, pero probablemente a

cambio de que las reglas del juego sean más

sencillas.”

(Miguel Fernández)

“Una cosa que también ocurre es que

en ocasiones el precio de partida es similar

pero cuando han venido las revisiones anua-

les, algún país ha tenido una bajada obliga-

toria de precio y claro, el precio tuyo es más

alto que el de aquél país que ha sufrido una

bajada obligatoria de precio. Y yo creo que

eso tampoco es muy justo porque una cosa

es el precio que tú pactes con la administra-

ción, por ejemplo hablan del 7,5. Si en Es-

paña el 7,5 se hubiera hecho por una bajada

de PVL no por una deducción, pues cuando

nos dieran el precio en los países para los

que somos referentes tendríamos un 7,5%

menos. Esto es lo que nosotros llamamos el
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efecto dominó que es muy perverso. Tam-

bién habría que distinguir de cuándo la ba-

jada es voluntaria o pactada porque tam-

bién hay compañías en otros países que

plantean: «Me das estas condiciones de pre-

cio y reembolso en los dos primeros años y

dentro de dos años vamos a ver qué con-

sumo tengo». Y a los dos años, revisas. Revi-

sas tu consumo, revisas tu población de pa-

cientes y revisas tus resultados clínicos y en

base a eso bajas.”

(Concha Serrano)

Otros instrumentos de fijación del precio

Si bien las revisiones de precio no son en pu-
ridad un instrumento, sí modulan el precio del
medicamento, aunque en España su impacto es
mínimo.

“Las revisiones de oficio no las conside-

raría un nuevo instrumento de fijación de

precios; siempre han estado ahí, si bien se

han usado poco. Aunque el precio de los fár-

macos puede revisarse de oficio, no varía. Sí

que ha habido algún caso en que ha variado,

por ejemplo, porque ha surgido una nueva

indicación.”

(Miguel Fernández)

Sin embargo los expertos consideran que
debe potenciarse para evitar que se llegue a si-
tuaciones de clara desigualdad.

“Las revisiones de precio de oficio tie-

nen un papel que va a continuar en el futuro.

No tiene sentido que un producto tecnoló-

gico como es el medicamentos tenga un pre-

cio que permanezca estable en el tiempo.

Las revisiones de precio deberían efectuarse

también como un mecanismo de «defensa»

antes determinadas situaciones de alerta

por la utilización desmesurada de un deter-

minado fármaco que pudiera comprometer

el presupuesto sanitario de las regiones ante

un uso inadecuado. Estas revisiones de pre-

cio no tienen por qué entenderse que serán

siempre a la baja, de hecho en determina-

das situaciones puede convenir una revisión

al alza cuando se trate de medicamentos de

precio bajo, con una posibilidades de uso im-

portante, con «competidores potenciales»

de mayor precio y cuyo precio ha quedado

tan desactualizado que se deba incentivar su

mayor utilización y promoción para evitar

deslizamientos a otros productos menos efi-

cientes.”

(Encarnación Cruz)

Estableciendo nítidamente el proceso y los
criterios a seguir para que sea predecible.

“La principal amenaza de este sistema

es su discrecionalidad que puede aumentar

la inseguridad de los agentes que intervie-

nen en la prestación. Quizás dotar este sis-

tema de unas reglas de juego explicitas que

le permitan una mayor predictibilidad podría

paliar esta amenaza.”

(Encarnación Cruz)

Lo que empieza a desarrollarse en las Comu-
nidades Autónomas son las centrales de compra:

“En estos momentos hay centrales de

compra autonómicas que están funcionando,

y también hay subastas para determinados

principios activos, en Aragón, Andalucía, Va-

lencia, País Vasco.”

(Concha Serrano)

Si bien la experiencia en este terreno es es-
casa.

“Los procedimientos de compras cen-

tralizados intentan obtener el máximo pro-

vecho de unas economías de escala. En el

momento actual quizás la única diferencia

es el ámbito al que van dirigidas de forma

que las centrales de compra se dirigen más

al ámbito hospitalario y al hablar de proce-

dimientos subastados, en los últimos tiem-

pos, se tiende a pensar en el modelo avan-
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zado por Andalucía para medicamentos de

uso a través de receta. De todas formas no

hay que olvidar que una central de compras

también podría hacer una subasta pues lo

permite la Ley de Contratos del sector pú-

blico. En cuanto al modelo andaluz y dado

que todavía no ha sido suficientemente des-

arrollado es difícil prever sus potencialida-

des a futuro.”

(Encarnación Cruz)

Respecto a los acuerdos de riesgo compar-
tido.

“En la actualidad los acuerdo de riesgo

compartido pueden considerarse todavía en

la esfera del «ensayo clínico»; aunque no

cabe duda de que, si se evidencia su utilidad,

podrían considerarse como un marco de re-

ferencia.”

(Encarnación Cruz)

A juicio de los expertos consultados no hay
un incentivo para la industria que favorezca el
desarrollo de acuerdos.

“Como la tipología es tan variada y la re-

alidad autonómica en España es tan compleja

también, lo que dice la industria es ¿Por qué

vamos a hacer un acuerdo de riesgo compar-

tido con el Ministerio o con una Comunidad

Autónoma si esté medicamento ya está fi-

nanciado? Si seguimos con el esquema de que

España lo financia todo, no hay incentivo para

hacer acuerdo de riesgo compartido.”

(Jaime Espín)

No obstante el sector farmacéutico no es re-
acio a los acuerdos no sólo de riesgo sino tam-
bién de precio volumen.

“En cuanto al hecho de que en España

haya genéricos o productos muy baratos

frente a otros países, sería fácilmente solu-

cionable con un tipo de organización dife-

rente como mencionaba Jaime antes, se

pueden llegar acuerdos con las compañías,

se puede llegar a un acuerdo de evolución

precio-volumen porque tú quieras mantener

un nivel determinado de precio para evitar

la exportación paralela, pero sin embargo,

tener un acuerdo que lo razonable que vaya

a vender este año es tanto si me paso pues

te devuelvo dinero de forma completamente

transparente, compartimos ventas o riesgos

compartidos o lo que sea. Yo creo que la in-

dustria está dispuesta a llegar a este tipo de

acuerdos, y que también en ocasiones, des-

bloquearían situaciones complicadas en pre-

cio, y se puede hacer todo con transparen-

cia, pero lo que sí se pretende que sea

nacional. Lo que no sería muy deseable es

tener 17 acuerdos diferentes en 17 comuni-

dades autónomas, porque al final necesitas

un departamento dedicado solamente a

eso.”

(Concha Serrano)

En relación al sistema de información desde
el sector industrial se demanda un a mayor trans-
parencia y facilidad de acceso a la información

“Deberíamos disponer de un sistema de

precios transparente en cada Comunidad

Autónoma, con lo cual antes de hacer un

concurso sabemos cuál es el precio más ba-

rato. En mi experiencia, la referencia infor-

mal entre comunidades existe, nosotros

vamos a los concursos y muchas veces te

dicen: Pues es que en Aragón, tenéis tal pre-

cio …, o en Valencia ... que además es lógico.

Pero creo que tiene que ser transparente, yo

creo que la transparencia es buena.”

(Concha Serrano)

6.4. LA EvOLuCIón DEL sIstEMA.
PREvIsIOnEs y RECOMEnDACIOnEs

En este apartado agrupamos las valoracio-
nes realizadas por el grupo de expertos durante
la discusión que hacen referencia a su percepción
de cuál será la evolución del sistema de fijación
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de precios y su financiación y también de cuales
son en su opinión aspectos que deberían ser te-
nidos en consideración o recomendaciones.

Puede que, por obvio y evidente, se hubiera
pasado por alto; pero no fue así:

“Hemos hablado mucho del precio de

rembolso y poco del volumen de productos

que se consumen. Creo que es muy impor-

tante incidir sobre los niveles de rembolso,

sobre la demanda de medicamentos por

parte de la población general y de los pres-

criptores.”

(Jaime Espín)

Incidir en la demanda requiere acciones po-
líticas y legislativas que tienen riesgo.

“Lo del nivel de rembolso sí que sería

bueno, por lo menos planteárselo. No sé cuál

es la previsión y no sé si llevará un coste po-

lítico y quizás por eso nos echaremos para

atrás, pero creo que no hay que actuar sola-

mente sobre el precio sino actuar sobre los

niveles de rembolso. Eso por supuesto.”

(Concha Serrano)

En primer lugar existe la barrera histórica.

“El hecho de que siempre se ha pagado

todo, durante muchísimo tiempo, desde

1957, es una barrera histórica. La financia-

ción selectiva, que está en la Ley desde 1986,

efectivamente hay que ponerla en marcha.

Pero a lo que se está acostumbrado es a otra

cosa y el noventa y tantos por ciento de los

medicamentos que se autorizan, se finan-

cian. Esta cultura y herencia histórica es una

barrera muy, muy, real, y hay que hacer un

esfuerzo por explicar este asunto. Por ejem-

plo me parece sorprendente la unanimidad

de los partidos políticos en España, en re-

chazar el copago.”

(Félix Lobo)

una herencia histórica incorporada a nues-
tra cultura a la que tendremos que renunciar.

“La barrera cultural a mí me parece fun-

damental. Para difundir el mensaje de optar

a una financiación de medicamentos basada

en su aportación, o en su valor, lo primero es

convencer a la población que va a haber me-

dicamentos que no se financien. Es el primer

mensaje. Muy fácil de entender pero muy di-

fícil que la gente lo acepte, que los pacien-

tes sepan que hay un medicamento, que

existe, que se puede comercializar, pero que

no está financiado; porque no compensa lo

que aporta frente a lo que se pide por él.

Esta es una barrera cultural que, o la supe-

ramos, o todos los demás ejercicios que ha-

gamos van a caer en saco roto. No merece-

ría la pena poner en marcha una Agencia de

30 millones de euros de presupuesto o de

300 personas haciendo análisis, si al final se

sigue financiando un 95% de los productos

a precios superiores a los actuales. No debe-

ría ponerse en marcha una Agencia de eva-

luación si no se está convencido de que al

final va a dejar de financiarse determinados

medicamentos. Poner en marcha la política

que consiste en decir que «No», tiene un

coste político, pero hay instrumentos dispo-

nibles para decir que «No» con funda-

mento.”

(Miguel Fernández)

un cambio cultural comenzando por los di-
rectamente implicados.

“La medida más importante y priorita-

ria para mejorar la regulación de precios de

nuevos medicamentos es el cambio cultural

previo de los más directamente implicados

en la financiación del medicamento, y con

ello cabe referirse no sólo a la industria,

sino también a los médicos y a las socieda-

des médicas o a los medios de comunica-

ción, que creo que tienen un papel impor-

tante. Ojalá estos implicados cambiaran su

cultura y vieran que es muy razonable

hacer una financiación selectiva de medi-

camentos realizada sobre la base de unos

criterios objetivos, científicos y con ele-
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mentos económicos. Ese sería el camino por

el que tendríamos que caminar, junto con

muchas otras medidas.”

(Miguel Fernández)

un cambio cultural que algunos ya empie-
zan a percibir.

“Pues yo la verdad que coincido en

que lo más importante es el cambio cultu-

ral. No puedo opinar sobre el cambio cul-

tural de los ciudadanos, pero en los agen-

tes sanitarios el cambio cultural ya se está

produciendo, ya existe lo de pagar por re-

sultados y tener una valoración más obje-

tiva en términos de lo que aporte un nuevo

valor. En los hospitales ya se lleva haciendo

selección de medicamentos que queremos

financiar. Ya se ha abierto una brecha cul-

tural y no sé si ese cambio cultural que se

ha producido a nivel de los profesionales

sanitarios se está trasladando a la pobla-

ción o no.”

(José Luis Poveda)

un cambio cultural que supone una barrera
por un lado difícil de vencer pero a la vez fácil de
sortear.

“Lo cierto es que por la vía de los he-

chos, algunas Comunidades Autónomas al

final han superado la barrera cultural. Sin

decirlo, sin presentarlo como una nueva po-

lítica de financiación selectiva sino por la

vía de los hechos haciendo un «catalo-

guiño» u otras medidas similares. Pero es

verdad que se han visto empujados por las

circunstancias.”

(Miguel Fernández)

Y existe un reciente precedente, que tam-
poco se pasó por alto.

“También es cierto que las barreras cul-

turales a veces se derrumban y un buen

ejemplo es la ley del tabaco.”

(Félix Lobo)

Si bien es cierto que para que el cambio se
produzca se requiere aunar voluntades.

“Yo creo que lo más importante es que

haya una mayor coordinación entre Comu-

nidades Autónomas-Estado Central, que

haya transparencia, y que también haya una

buena relación con los otros agentes y con

la Industria, en particular. Porque muchas

veces, también tienes una sensación un poco

de que te miran como el enemigo. Y eso yo

creo que tampoco es bueno, o sea, yo creo

que todos queremos que el producto llegue

en las mejores condiciones posibles a los pa-

cientes. Y si hablamos con transparencia y

con claridad, los unos y los otros, será mucho

más fácil llegar a ello, que si no lo hacemos.

Que en algún caso no habrá financiación

para algún producto, pues si está motivado,

lo entenderemos o lo acataremos. Uno de

los éxitos, no sé luego cómo se desarrollará,

del Sistema Alemán es que se hizo en coor-

dinación y en consenso con todos los agen-

tes que intervienen en el mismo, incluyendo

ahí también a la industria.”

(Concha Serrano)

Premisas que nadie pone en duda:

“Hay que conseguir un sistema con

unas reglas claras, conocidas y compartidas

por todos los agentes.”

(Encarnación Cruz)

Comenzando con el liderazgo del Ministerio
y dotando al sistema de una mayor transparen-
cia. Por un lado haciendo más accesible la infor-
mación de precios y cantidades de cada unidad
de compra y por otro adjuntando informes moti-
vados de las decisiones sobre precios.

“Es preciso saber a qué precio compra-

mos en cada comunidad autónoma y en

cada hospital, aunque es verdad que en los

concursos públicos y centrales están publi-

cados y los puedes comparar pero los pre-

cios de los hospitales no son tan compara-
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bles. Yo creo que en esa línea el Ministerio

podía ejercer un liderazgo empezando por

poner en Internet los precios y lo que nos

gastamos en medicamentos en los hospita-

les, que no hay manera de que lo pongan.

Estos datos de gasto y consumo los tienen

los hospitales y los remiten mensualmente a

las Comunidades Autónomas. No sabemos

por qué motivos no se publican y no hay ma-

nera de comparar en términos económicos.

Este sería el principio. Transparencia de pre-

cio, al final fin de cuentas, es un recurso pú-

blico. Lo que se compra a través de concur-

sos está publicado pero muchos precios a los

que se llega por acuerdos entre hospitales y

empresas no están publicados.”

(José Luis Poveda)

Como ya se ha comentado, los expertos con-
sultados coinciden en la necesidad de reformar
y/o desarrollar la actual Ley de regulación re-
planteándose objetivos y criterios, y estable-
ciendo con mayor precisión prioridades. El obje-
tivo irrenunciable para los expertos consultados
es el de la financiación selectiva de medicamen-
tos y el modelo mejor para hacerlo el basado en
el valor del medicamento, sin pasar por alto la di-
ficultad que supone definir el valor y sin descar-
tar otros mecanismos.

“Yo creo que en el futuro finalmente pro-

gresaremos por la vía de poner en marcha,

como técnicas de adopción de decisiones ra-

cionales para precios y para financiación pú-

blica, los estudios de eficiencia o basados en

el valor, y que también los mecanismos com-

petitivos (como centrales de compra y con-

cursos) acabarán teniendo gran peso.”

(Félix Lobo)

Descartando el modelo de regulación de
precios basados en los costes de producción los
expertos son partidarios de llegar a un sistema
que, combinando inteligentemente diferentes
modelos y estrategias, consiga una flexibilidad
que permita afrontar distintos problemas en dis-
tintos escenarios.

“En la mayoría de los países no hay un

sistema único y tampoco debemos de ser tan

puristas que busquemos ahora aquí un sis-

tema único. Entonces yo creo que la solución

puede ser una mezcla de distintas fórmulas.

Yo creo que no debería haber un sistema

único, que es lo lógico porque hay muchos

casos diferentes. Tiene que ser un sistema

suficientemente flexible que te permita

afrontar las distintas situaciones. Y ser más

moderno en cuanto a planteamientos a nivel

central, en algunos casos riesgos comparti-

dos, acuerdos precio-volumen que no deja

de ser un riesgo compartido, rembolso con-

dicionado, rembolso a lo mejor durante un

primer año o dos.”

(Concha Serrano)

Y teniendo en consideración todas las varia-
bles en juego.

“La evaluación económica puede ser un

buen criterio para fijar el precio, pero si uti-

lizas únicamente evaluación económica

puedes acabar financiando medicamentos

que no forman parte de tus prioridades. No

creo que un solo instrumento sea posible,

hay que tener en cuenta otras variables

como el impacto presupuestario, etc., que

se escapan a la evaluación económica, con

lo cual no creo que valga un solo instru-

mento. Pero si debo elegir uno sería la eva-

luación económica.”

(Jaime Espín)

Y aunque se plantea difícil el sistema de pre-
cios de referencia europea se podría ir substitu-
yendo progresivamente por un modelo basado
en el valor, más acorde a la capacidad técnica,
científica y económica de nuestro país.

“Un país con insuficiente estructura ad-

ministrativa o científico-técnica que no pu-

diera soportar ni tuviera capacidad de contar

con organismos que evaluasen los medica-

mentos desde un punto de vista de mayor

complejidad podrían optar por este modelo.
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Sin embargo parece poco congruente que Es-

paña tenga que utilizar un modelo que se

basa en las decisiones de terceros países que,

en ocasiones, tienen una menor capacidad

técnica para fijar un precio «justo» y que

cumpla con los objetivos de la política farma-

céutica de nuestro país.”

(Encarnación Cruz)

Porque ningún experto duda de que en Es-
paña es viable implementar el modelo basado en
el valor con la participación de todos los organis-
mos y agentes implicados.

“Yo creo que sí que es viable, bueno

más que viable necesario. Los condicionan-

tes son los que hemos puesto todos durante

estos años, un marco regulatorio que se fija

a nivel central y un marco de gestión que se

fija a nivel autonómico, y en ese sentido,

creo que eso sigue siendo un condicionante

en la medida en que si el que va a pagar no

se siente implicado, o no se siente vinculado

con las decisiones que se tomen, difícil-

mente va a tener cierta viabilidad. Yo creo

que el decreto del 9 del 2011 articula algu-

nas posibilidades que, si al final se impulsa

el desarrollo organizativo, puede ser viable.

Contempla la participación de las comuni-

dades autónomas, y a mí me gustaría que

esa participación fuera, además de real

desde el punto de vista de la financiación y

la fijación de precios, vinculante. Cuando

decimos que no tenemos recursos en el país

para hacer evaluación, no hay recursos en

el Ministerio, pero si se añaden los que tie-

nen todas las comunidades autónomas que

hacen la evaluación, las universidades… Lo

que no ha habido es la articulación que lo

haga viable. Creo que existe suficiente co-

nocimiento, suficiente masa crítica de eva-

luadores a través de las universidades y las

Comunidades Autónomas y diferentes pro-

fesionales de diferentes ámbitos como para

que eso fuera posible, por lo menos que hu-

biera una aproximación bastante mejor de

la que se hace. Creo que hoy los sistemas de

información, afortunadamente permiten

trabajar de una forma diferente también, y

creo que sí es viable.”

(José Luis Poveda)

Otra cosa distinta a juicio de los consultados
es que en estos momentos se den las condicio-
nes que permitan implantarlo.

“Estoy totalmente de acuerdo con José

Luis en que el país tiene recursos. Lo que

pasa es que, ciertamente, no se han organi-

zado, concentrado, coordinado y sumado los

recursos existentes. Pero hay que hacerlo y

esto exige buen juicio, tiempo, no menos de

tres años, y dinero, bastante dinero.”

(Félix Lobo)

Se requieren cambios organizativos.

“Lo más prioritario es mejorar la orga-

nización del sistema, un sistema que garan-

tice la cohesión y la colaboración entre las

Comunidades Autónomas con un sistema

central. Que se traduzca en una mayor vin-

culación con las decisiones que se tomen,

con una mayor participación y también de

una mayor transparencia de toda la infor-

mación.”

(José Luis Poveda)

Repartir tareas y sumar esfuerzos.

“La autonomía financiera y de gestión

de las Comunidades Autónomas no tiene por

qué ser un obstáculo si previamente se han

definido unas reglas claras y transparentes

compartidas por todos los agentes, y menos

aún si se cuenta con ellas a la hora de reali-

zar estos análisis de coste efectividad. En

este sentido podría valorarse un modelo co-

laborativo en red entre centros de recono-

cida experiencia (de forma similar a como

está establecida la Red de Farmacovigilan-

cia) que trabajasen con procedimientos co-

munes y que sirvieran como soporte a una

estructura centralizada. De esta forma se lo-
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graría un mayor compromiso derivado de

una mayor capacidad de participación.”

(Encarnación Cruz)

Requiere un compromiso político y para al-
gunos disponer de una estructura centralizada

“Una política de fijación de precios en

base al valor sería viable en nuestro país

siempre y cuando existiese una compromiso

político importante para lograrlo. Ese com-

promiso no debería manifestarse tan sólo en

mencionar el objetivo de forma más o

menos explícita en las diferentes normativas

que regulan la prestación farmacéutica sino

en la creación de una estructura con medios

materiales y humanos suficientes como para

poder realizar un análisis serio y riguroso del

valor del medicamento; esto no se consigue

con una simple enunciación de buenos de-

seos o la creación de un Comité (indepen-

dientemente de su denominación) que no

cuente con un sólida estructura técnica de

base.”

(Encarnación Cruz)

Y de una organización en red.

“A este respecto la mejor manera de

funcionar para realizar una valoración de la

utilidad del medicamento, es funcionar en

red, distribuir trabajo y aprovechar las si-

nergias que pueda haber en la colaboración

de distintos organismos de evaluación, ya

que muchos de ellos pueden estar mirando

cosas parecidas.”

(Miguel Fernández)

Organización en red que podría incluir re-
cursos de la unión Europea.

“La estimación del valor tiene mucho

más sentido si lo vemos con un enfoque más

global. Estimar la aportación de un medica-

mento aisladamente en España no tiene sen-

tido. El ámbito mínimo para realizar esta va-

loración parece que debería ser Europa. ¿Por

qué no estamos pensando en un enfoque más

global y coordinado para realizar la evalua-

ción del valor de los medicamentos…? Lo

mejor será trabajar en red con lo que ya te-

nemos. De esta forma un equipo concreto po-

dría ocuparse de un medicamento en parti-

cular y hacerlo de forma coordinada con otros

equipos, de tal manera que si el NICE se

ocupa de una cosa, nosotros de otra, y en Ale-

mania se ocupan de una tercera, no se harán

tres veces las mismas cosas en tres sitios, por-

que a esa carrera de recursos sí que no llega-

mos. Entonces, planteémoslo como una arti-

culación, una organización mejor de lo que ya

tenemos, para ponerlo a disposición de quién

lo necesita para tomar la decisión.”

(Miguel Fernández)

Pero sin olvidar tener en cuenta las particu-
laridades de cada país y de sus sistemas sanita-
rios y de regulación:

“Cuando un medicamento es bueno,

suele llegar al mercado con un precio y un

rembolso adecuado y suele ser un éxito

entre comillas en su utilización en la mayoría

de los mercados, pero sí que es verdad, que

hay pautas terapéuticas diferentes y a veces

encuentras países que por lo que sea un

mismo medicamento no se valora bien en un

principio, o no tiene él éxito que ha tenido en

el resto de países europeos, entonces quizás,

una única evaluación global europea en de-

terminadas áreas terapéuticas, podría ser

problemática por los distintos usos clínicos y

tendencias incluso de tratamiento.”

(Concha Serrano)

La situación de partida para implementar el
modelo tiene algunos puntos fuertes:

“No cabe duda de que, al menos, en

nuestro país contamos con una serie de ven-

tajas: profesionales perfectamente capaci-

tados para ello y con elevada competencia

técnica, una organización gubernamental

sólida que nos permitiría avanzar en este

La regulación del precio de los medicamentos en base al valor

106



sentido y la experiencia acumulada en las

Comunidades Autónomas.”

(Encarnación Cruz)

Respecto a como debería ser el sistema,
desde la industria se considera que, indepen-
dientemente del modelo, el sistema sea predeci-
ble, cuestión esta clave para el buen funciona-
miento de la industria farmacéutica.

“Efectivamente sería bueno que el sis-

tema fuera predecible.”

(Concha Serrano)

El primer paso es determinar el valor.

“Yo creo que lo primero es situar, el me-

dicamento en su terapéutica y su valor, y una

vez que ya sabes qué es lo que aporta, es

cuando puedes decidir económicamente qué

precio es el adecuado.”

(Concha Serrano)

El primer problema que se plantea es cómo
fijar ese valor, el conocimiento científico pone a
nuestra disposición la metodología.

“Lo ideal evidentemente está en los es-

tudios comparativos con el Gold Estándar,

ensayos clínicos frente al comparador que

sea la pauta de tratamiento de elección y

además que fueran diseñados para superio-

ridad porque, si se hacen de no inferioridad

no es lo mismo, claro. Si tienes un medica-

mento que tiene ensayos clínicos comparati-

vos con el estándar y que demuestra supe-

rioridad, debe tener su sitio en terapéutica.

Otra cosa es lo que tú quieras pagar por esto,

lo que estés dispuesto a pagar por esto.”

(Concha Serrano)

Sin olvidar que los resultados obtenidos en
un laboratorio pueden verse modificados por
múltiples factores que inciden en la práctica real.

“Hay una diferencia bastante clara

entre la eficacia de los ensayos clínicos y la

que es efectividad en la práctica real, no es

exactamente lo mismo. Si comparamos al-

gunos estudios que han hecho de ensayos

clínicos con alguno de los pocos estudios que

se han hecho de evaluación de resultados en

la práctica, pues nos damos cuenta que hay

diferencias.”

(José Luis Poveda)

Como ya hemos visto anteriormente el mo-
delo plantea el problema de la definición de valor
y donde centrar el foco, el resultado en salud
sería el punto de partida en el que los expertos
podrían ponerse de acuerdo.

“Yo no digo que el valor del resultado

de salud sea lo único que se tenga que poner

pero convendría que por lo menos empezá-

ramos con este tipo valor.”

(José Luis Poveda)

Pero no es fácil y requiere definir y consen-
suar los procedimientos.

“En la práctica la definición de resul-

tado de salud es difícil, por ejemplo para un

fármaco en oncología deberemos ponernos

de acuerdo si el resultado son tres, seis

meses o un año más de vida, o la mejora de

la calidad de vida ¿En función de que escala?

¿Qué porcentaje de mejora?, o en la dismi-

nución de la utilización de fármacos conco-

mitantes, etc. … ¿Quizás debamos centrar-

nos tan sólo en variables finales fuertes

como la curación o no?. Por otra parte los

sistemas de información de los que dispone-

mos no están preparados para realizar se-

guimientos de este tipo de forma rutinaria y

menos aún si tenemos en cuenta que, para

generalizarlos, deberían estar integrados en

las rutinas clínicas relacionadas con el pa-

ciente.”

(Encarnación Cruz)

Debatiendo posteriormente si pueden y
deben incluirse la valoración de otros factores que
incidan en la reducción de costes para el sistema.
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“Desde el punto de vista del valor que

aporta un fármaco en relación a la reducción

de los costes de tratamiento, por ejemplo, de

fármacos que reducen la estancia hospitala-

ria o que evitan intervenciones quirúrgicas o

cualquier otro acto sanitario, que al final se

traduce en términos de costo, yo creo que si

algo hemos aprendido los que estamos tra-

bajando en el día a día, es que esa visión mi-

croscópica no la debemos tener, que no digo

que no sea así, pero que no la deberíamos

tener en el sentido de que al final los costes

del Sistema los tienes que contemplar de

forma global y deberíamos hacer un ejercicio

de abstracción en ese sentido.”

(José Luis Poveda)

Y el tratamiento que debe recibir la inno-
vación.

“Se está centrando el tema en la inno-

vación y en cómo retribuimos la innovación.

Creo que avanzaríamos más si volviéramos a

la retribución del valor. Hay innovaciones

que no aportan valor. Hay que retribuir la in-

novación que funcione, pero no la innova-

ción por sí misma, porque el sistema de fi-

nanciación de precios de medicamentos no

es una apuesta sobre la innovación.”

(Miguel Fernández)

Se trata de conseguir la información sobre
el valor aplicando la metodología más acorde y
con unos procedimientos lo más estandarizados
posibles que permitan adoptar decisiones infor-
madas y predecibles, no obstante …

“He defendido en público que cuesta

concebir que toda la información pueda me-

terse en una máquina que calcule el precio,

que al final no vaya a haber una Comisión o

alguien que decida. Aquí mismo hemos plan-

teado muchas situaciones que se puedan dar,

que es muy difícil que hayamos previsto en

una fórmula. Tendríamos que tener una Co-

misión que se reuniera cada mes para ac-

tualizar la fórmula, entonces al final llegaría-

mos casi al mismo resultado. Ojalá pudiéra-

mos hacerlo todo más predecible, pero todo

tiene un límite.”

(Miguel Fernández)

Las centrales de compra suponen una re-
ducción del precio del medicamento basado en
la economía de escala que previsiblemente se ex-
tenderá a otras comunidades autónomas y cuya
evolución natural debería ser a un a central única
de nivel nacional. Pero algunos ven en la cesión
de poder un serio obstáculo para que se llegue a
esa situación.

“Las Centrales de Compras se constitu-

yeron y son una práctica ya en las Comuni-

dades Autónomas, con un principio que era

de economía de escala, lo lógico es que se

avanzara, precisamente en la Central de

Compras a nivel nacional. Se han producido

reducciones importantes de precios, como se

venían produciendo desde hace mucho

tiempo en los hospitales. Si me preguntas si

crees que se va a impulsar a nivel nacional,

te diría «Creo que no». Si me preguntas si se

debería de hacer «Creo que sí». Todo el

mundo quiere la economía de escala hasta

que le llega a él y tiene que transferirlo a un

nivel superior entonces es otra cosa.”

(José Luis Poveda)

En cualquier caso la solución pasa porque el
estado asuma el liderazgo y mediante un proce-
dimiento muy participativo consiga aunar la ex-
periencia y los esfuerzos de las comunidades au-
tónomas.

“Tal y como se han producido las trans-

ferencias y la situación actual en la que mu-

chas Comunidades Autónomas tienen sus

propias Centrales de Compras o Prácticas de

Compras para productos que tienen compe-

tencia, o se hace de una forma coordinada

contando con ellos el Estado o no se hará.

Aludiendo a lo que decía antes José Luis, que

todo el mundo habla de economía de escala

hasta que te llega a ti: La economía de es-
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cala no lo haces tú lo hace el otro. Es una re-

ticencia que a nivel de BOE se puede solu-

cionar. Sería una lástima que la experiencia

acumulada que tienen ya las Comunidades

Autónomas se pierda y que empiece el Es-

tado de cero. Si el Estado quiere hacer una

Central de Compras para una serie de medi-

camentos creo que sólo tendrá éxito si se

hace coordinadamente con las Comunidades

Autónomas.”

(Concha Serrano)

Hacerlo coordinadamente y hacerlo bien.

“Yo también querría apuntar que esta

cuestión de las centrales de compras, las su-

bastas, etc., es compleja. Crear centrales de

compras no resuelve todos los problemas.

Luego las centrales tienen que funcionar.

Tienen que funcionar bien, no tienen que

causar más problemas que los ahorros que

puedan generar. Hay muchas experiencias

internacionales de centrales de compras que

han funcionado mal.”

(Félix Lobo)

Paralelamente a las centrales de compra se
deberían desarrollar nuevos procedimientos de
compra centralizada para aquellos medicamen-
tos que no tienen competencia.

“En cualquier caso quizás más que de

centrales de compra se debería utilizar el tér-

mino de procedimientos centralizados de

compra. Es indudable que las centrales de

compra van a ser muy eficaces en lograr la

eficiencia en productos entre los que existe

competencia, pero en la actualidad entre el

60-70% del mercado hospitalario está for-

mado por medicamentos exclusivos que nor-

malmente no aceptan participar en concur-

sos en los que no existe la competencia. Esto

puede minimizarse por dos vías, la primera

publicando concursos en los que los medica-

mentos entran en competencia no por el

principio activo sino por la indicación tera-

péutica. La segunda vía sería mediante la

negociación centralizada de precios que per-

mitiese que los laboratorios ofrecieran una

oferta con un precio único para toda la red

hospitalaria de una determinada organiza-

ción o Comunidad Autónoma.

Este tipo de negociaciones centraliza-

das de precio debe aumentar su presencia

en el ámbito sanitario. Recientes informes de

la Cámara de Cuentas han advertido de lo

anómalo que resulta que centros depen-

dientes de un mismo organismo tengan pre-

cios sustancialmente distintos para un

mismo producto o principio activo.”

(Encarnación Cruz)

Las negociaciones centralizadas o acuerdos
de precio-volumen pueden complementarse,
para determinados medicamentos innovadores,
con acuerdos de riesgo compartido basados en
el pago por resultado clínico.

“Desde el punto de vista intelectual un

sistema de fijación de precios en base al

riesgo compartido de pago por resultado clí-

nico es muy atractivo. En teoría maximiza la

fijación del precio basado en el valor del me-

dicamento, dado que el precio varía en fun-

ción del resultado en salud que haya provo-

cado el medicamento en el paciente. Pero

este aspecto, que es su principal ventaja,

puede también convertirse en su principal in-

conveniente, dado que significa definir con

exactitud que consideramos un «buen» re-

sultado en salud cuantificable y además

tener sistemas de información adecuados

para medir estos resultados.”

(Encarnación Cruz)

un procedimiento para aplicar a unos medi-
camentos concretos que presentan problemas
para poder implementarse de forma centrali-
zada.

“Desde el punto de vista de los acuer-

dos compartidos creo que varía el enfoque.

El enfoque no puede ser centralizado, el en-
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foque tiene que ser descentralizado desde el

punto de vista de Comunidades Autónomas

y de hospitales, porque van a ser los que

hagan los sistemas de valoración, los siste-

mas de información que tenemos ahora, no

permiten la transferencia de tanto resultado

para que se valoren de forma general. Cen-

tralizado se puede hacer si el Ministerio abre

una línea presupuestaria de pago a las Co-

munidades por un fármaco determinado y

les obligas a poner los datos en una base

Central y si no están los datos no les envías

la financiación, entonces seguramente lo

harán.”

(José Luis Poveda)

“Si la CCAA quiere que le devuelvan la

parte correspondiente a la falta de resulta-

dos clínicos, tiene que facilitar los datos, y

eso es un incentivo. Si una CCAA no quiere

participar paga el 100 por 100 del precio

del medicamento. El acuerdo compartido,

si es a nivel central, no es imposible, lo que

pasa es que es difícil. Hay otra cosa que

ayudaría y es que la financiación para la sa-

nidad fuera finalista, que ahora mismo no

está siendo finalista. Y eso sí que es algo

que nos está lastrando a todos, en los pre-

supuestos de las Comunidades Autónomas,

que son las que pagan, el dinero no es fina-

lista.”

(Concha Serrano)

Esta última opción fue muy rebatida.

“No conozco ningún sector o colectivo

en el ámbito de actuación pública que no

quisiera tener blindada su financiación. Pero

el presupuesto público no se hace con ca-

rácter finalista, se hace atendiendo las ne-

cesidades que en cada momento se detectan

y con los criterios políticos que se determi-

nan y se aprueban por los parlamentos co-

rrespondientes en la Ley de Presupuestos.

No puede haber otra forma de plantar los

presupuestos. ¿Por qué la Sanidad va a ser

más finalista que la Educación? ¿Y la Educa-

ción menos finalista que los Servicios Socia-

les, la Dependencia, o la Seguridad Pública?

¿Qué pasa con la Sanidad? Pues que es el

elemento de los presupuestos que más su-

pera lo presupuestado todos los años en

todas las administraciones. No es necesaria

una financiación finalista, necesitamos

mejor control presupuestario en la Sanidad.

Una financiación finalista sería difícil de

aceptar.”

(Miguel Fernández)

Parece en definitiva que a corto plazo no re-
sulta fácil su implementación.

“El acuerdo compartido a nivel central

tiene el problema de que el nivel de monito-

rización es distinto en algunas comunidades

autónomas que en otras, porque los intere-

ses son distintos y no siempre existe el

mismo nivel de desarrollo de los sistemas de

información (aparte de los problemas de

compatibilidad de los sistemas). Lo que po-

siblemente en España tenga mucho sentido,

es un tipo de acuerdo que se llama rembolso

condicionado. Tenemos un medicamento

nuevo para una patología donde no hay al-

ternativa terapéutica pero tenemos dudas

sobre su efectividad y lo que hacemos es in-

corporarlo con dudas durante un periodo de,

por ejemplo, dos años.”

(Jaime Espín)

Finalmente un comentario a cerca de la evo-
lución a corto plazo y el papel de la crisis econó-
mica.

“Los sistemas de regulación de precios

podrían evolucionar hacia mecanismos más

estrictos en los que creo que los fármacos

menos favorecidos son aquellas novedades

que no representan una verdadera innova-

ción terapéutica (hablamos en este caso de

nuevas estatinas, nuevos antiinflamatorios,

nuevos inhibidores de la bomba de proto-

nes). Son moléculas que es previsible que se

vean sometidas a grandes presiones por
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contar con otras alternativas a precios muy

inferiores y con una capacidad por parte de

los organismos reguladores de ser más efi-

cientes sin tener que afectar de forma signi-

ficativa ni al acceso a los tratamientos ni a la

calidad de los mismos.

Por otro lado, en los fármacos verdade-

ramente innovadores, la situación econó-

mica seguramente supondrá que van a tener

que renunciar a precios más en línea con los

que se obtenían hace 5 o 10 años. Ellos tam-

bién se van a ver afectados por la crisis y van

a tener que disminuir sus expectativas de

precios si quieren conseguir un acceso fluido

y rápido a los mercados.

Por lo tanto creo que, a corto plazo, la

prioridad va a ser mecanismos que permitan

obtener los mejores precios a las adminis-

traciones sanitarias, dando una menor im-

portancia a aspectos «colaterales» como la

facilidad de administración de un determi-

nado medicamento, el menor número de

tomas, etc. … a la hora de fijar los precios de

la innovación.”

(Encarnación Cruz)
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7
Conclusiones





En el apartado 1 sobre el Marco Conceptual,
podemos concluir que el sostenido aumento del
gasto en medicamentos es una preocupación
para los gestores sanitarios de prácticamente
todos los países. Para controlar esta tendencia se
han adoptado, con éxito desigual, un conjunto de
estrategias, que se suelen clasificar en políticas
de oferta o políticas de demanda, según cuál sea
el componente del mercado sobre el que se apli-
can, es decir, o bien sobre los productores o
sobre los agentes que determinan la demanda.

El apartado 2 sobre la Situación en países
seleccionados, apunta que la mayoría de los paí-
ses desarrollados con sistemas de salud públicos
tienen alguna forma de regulación del precio de
los medicamentos. Dicha regulación parece jus-
tificada fundamentalmente por la falta de sensi-
bilidad de la demanda a los precios y la dificultad
práctica de promover dicha sensibilidad y, en el
caso de nuevos medicamentos, por las condicio-
nes de exclusividad que otorgan el sistema de
propiedad intelectual como incentivo a la inno-
vación, que limita temporalmente la competen-
cia por parte de la oferta.

El diseño de un mecanismo de regulación de
precios y de la política de medicamentos, en ge-
neral, debe tener en cuenta, asimismo, el ele-
vado grado de globalización del mercado de me-
dicamentos. Los mercados nacionales son cada
vez más interdependientes y la política de regu-
lación de precios de un país, por ejemplo, se ve
afectada y condicionada por las de otros países
y, afecta, a su vez, a las de otros mercados. Las
empresas farmacéuticas, por su parte, investigan
normalmente con la perspectiva del mercado
mundial y establecen estrategias de precios a
nivel internacional para optimizar sus beneficios
globales. Por otra parte, es esencial tener en
cuenta que la regulación de los precios genera

unos incentivos determinados a las empresas a
efectos de sus objetivos de innovación y sus acti-
vidades de I+D.

Las opciones más relevantes en cuanto a
mecanismos de regulación de precios para me-
dicamentos en situación de exclusividad se limi-
tan posiblemente a dos modalidades: la fijación
de precios según el valor y la fijación del precio
en función de precios de referencia internacio-
nales.

La fijación de precios según el valor puede
tomar múltiples formas y variantes. La caracte-
rística común es que el precio máximo autorizado
de un nuevo medicamento se determine en fun-
ción del valor adicional que aporta dicho medi-
camento en relación a un comparador. Puede tra-
tarse de una aportación terapéutica, más
supervivencia o más calidad de vida, o econó-
mica, ahorro en los costes totales de tratamiento.
Si el regulador determina que el nuevo medica-
mento no aporta ningún valor sobre el compara-
dor, el precio del nuevo medicamento no será su-
perior al del comparador. En el caso de que sí
haga una aportación, el mecanismo de fijación
del precio debe definir cómo se determina el
“premio” o diferencial de precio respecto al com-
parador. Los beneficios que se consideren rele-
vantes en la determinación del valor aportado es
un aspecto que puede variar entre países y deci-
sores.

La fijación del precio en función de precios
de referencia internacionales (PRI) tiene una base
teórica muy débil tal vez se debería decir, inexis-
tente pero puede ser una opción pragmática y
eficiente en algunos casos.

una cuestión muy concreta en relación a la
fijación del precio de un medicamento bajo ex-
clusividad24, es si el precio debería ser único, in-
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dependiente de la dosis, o si debe estar positiva-
mente asociado a la magnitud de la dosis. En de-
finitiva lo que se plantea es si los costes de I+D y
otros costes fijos deben imputarse a unidades de
sustancia activa o a la unidad de tratamiento. A
favor de esta última opción puede argumentarse
que los beneficios potenciales del tratamiento
son en principio los mismos para cada individuo,
independientemente de la dosis que requiera en
función de su edad, peso u otros factores.

En el apartado 3 se revisan los distintos pro-
cedimientos de fijación del precio de los medica-
mentos en España a partir de la CIPM. La regula-
ción de la Ley del Medicamento y posteriormente
la Ley de Garantías de 2006, en su artículo 90,
atribuye al Consejo de Ministros la potestad de
establecer el régimen general de fijación de los
precios industriales de los medicamentos inclui-
dos en la prestación farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud y a la Comisión Interministe-
rial de Precios de los Medicamentos, la de fijar
su cuantía. Además recoge la exigencia de que
también se tenga en consideración el precio del
medicamento en los Estados miembros de la
unión Europea no sujetos a regímenes excepcio-
nales y transitorios en materia de propiedad in-
dustrial y que hubiesen incorporado a su orde-
namiento jurídico la legislación comunitaria
correspondiente La norma establece el mandato
a la Comisión de considerar los informes que ela-
bore la Agencia Española de Medicamentos, y los
que pueda elaborar el Comité de Coste-efectivi-
dad de los medicamentos y productos sanitarios,
creado mediante modificación del citado artículo
90 de la ley 29/2006 a través del RDL 9/2011 de
19 de agosto de 2011. Este Comité estará presi-
dido por el titular de la Dirección General de Car-
tera Básica de Servicios del SNS y Farmacia e in-
tegrado por expertos designados por el Consejo
Interterritorial. A día de hoy no existe ninguna ex-
periencia sobre el mismo y queda por establecer
su organización y funcionamiento que deberá re-
gularlo el propio Consejo Interterritorial.

En el apartado 4, la propuesta de reforma
para España, se centra en la fijación del precio
de los nuevos medicamentos protegidos por de-
rechos de propiedad intelectual exclusivos (me-
dicamentos de fuente única) y no en los medi-
camentos de fuente múltiple en los que es
posible la competencia genérica. Del análisis del
apartado se concluye que la regulación del pre-
cio está especialmente justificada en el seg-
mento del mercado de medicamentos en situa-
ción de exclusividad de mercado, especialmente
si cubren una necesidad terapéutica importante
y son financiados por el Sistema Nacional de
Salud.

La fijación de precios según el criterio de
precios de referencia internacionales puede ser
una opción adecuada para países pequeños y/o
de bajos ingresos, con una capacidad limitada
para establecer un mecanismo de regulación más
sofisticado, como el basado en valor. No parece
factible que España en el corto plazo, ya que pre-
cisaríamos de evaluaciones económicas riguro-
sas de todas las innovaciones, pueda implantar
plenamente el modelo de precio basado en valor,
pero es evidente que este es el modelo al que de-
bemos tender. En este sentido se ha formulado
una propuesta estratégica de procedimiento de
regulación de precio basado en el valor (“Value
based pricing”) que figura junto con el resto de
orientaciones a abordar en el apartado de “Re-
comendaciones para España” señalando algunos
de los beneficios que este modelo puede apor-
tar tanto para los pacientes individuales como
para el conjunto del sistema sanitario.

En los apartados 5 y 6, se valora cualitativa-
mente, a través de expertos y de grupo de discu-
sión, todas las opiniones planteadas como pre-
guntas sobre el contenido de los apartados
anteriores. Parece que hay consenso en una va-
loración positiva hacia el método de fijación de
precios basado en valor, no exento de dificulta-
des de su puesta en práctica en nuestro entorno.
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8
Recomendaciones

para España





En la elaboración de este apartado de reco-
mendaciones se han tenido obviamente en
cuenta y, en muchos casos, incorporado, las opi-
niones y recomendaciones expuestas por los dis-
tintos expertos que han participado en este pro-
yecto. Como es lógico esperar en un campo tan
debatido y polémico como es el de la política de
medicamentos, las opiniones de los expertos di-
vergen a menudo entre ellas y respecto a la de
los autores. Se ha desestimado la opción de in-
tentar elaborar unas recomendaciones finales
eclécticas, que fueran asumibles por todos los
participantes; ello hubiese dado lugar o bien a re-
comendaciones contradictoras, o bien a proposi-
ciones tan genéricas que no tendrían ninguna uti-
lidad. En este sentido, las recomendaciones que
siguen son estrictamente atribuibles al equipo de
trabajo que ha realizado este informe. En cual-
quier caso, el informe permite al lector conocer
las posiciones y recomendaciones de todos los
expertos, tanto si coinciden como si divergen de
las de los autores, pues sus aportaciones orales y
escritas han sido transcritas de forma práctica-
mente literal en las secciones correspondientes.

• Para los medicamentos en situación de exclu-
sividad se recomienda avanzar decididamente
hacia el establecimiento de un sistema de re-
gulación de precios ágil, predecible, transpa-
rente, explícito y fundamentado en el valor
aportado por cada medicamento. Dicho sis-
tema debe incluir mecanismos de participa-
ción ciudadana que permitan incorporar los
valores y prioridades sociales que deben fun-
damentar los métodos y criterios de fijación de
precios y financiación pública de medicamen-
tos. Esto incluye cuestiones tan esenciales
como:

– la propia definición general y la concreción
operativa del concepto de valor e innova-
ción,

– la adecuación de una métrica para cuantifi-
car el valor de las ganancias en salud y/o

bienestar, tal como los AVAC o cualquier otra
que se acuerde, cuya maximización se
pueda identificar con los objetivos de la po-
lítica de salud,

– la incorporación y ponderación explícita de
los factores que deberían modular en su
caso el papel de los AVAC o del indicador al-
ternativo como medida del valor de una ga-
nancia en salud para la sociedad, por ejem-
plo, la gravedad del paciente, la rareza de la
enfermedad, el riesgo de un desenlace fatal
próximo y muchos otros que la sociedad
pueda legítimamente establecer.

Dicha participación, además de ser un re-
quisito de democracia, ayudará a legitimar las
decisiones de asignación de recursos sanitarios
y a que los ciudadanos acepten las limitaciones
de la financiación pública para cubrir todas las
aplicaciones posibles de las tecnologías exis-
tentes, cuestión especialmente urgente en el
actual escenario de recortes de fondos en el sis-
tema de salud. Pero más allá de la actual situa-
ción de crisis, el dialogo y la participación ciu-
dadana en el diseño y gestión de los sistemas
de salud puede ayudar a impulsar un cambio
cultural para concienciar a la sociedad sobre la
limitación de recursos y la necesidad de desti-
narlos a las innovaciones eficientes promo-
viendo la financiación selectiva de forma real.

• Existen diversas modalidades o variantes del
sistema de fijación de precios basados en el
valor. Gran Bretaña, Suecia, Holanda, Australia
o Canadá son algunos de los modelos existen-
tes con bastantes años de experiencia acumu-
lada, a partir de la cual se pueden sentar las
bases para un modelo adecuado a España.
Aunque creemos que Gran Bretaña tiene posi-
blemente el modelo más riguroso, transpa-
rente y abierto a la participación de la sociedad,
otros países poseen algunas características es-
pecíficas que los convierten en experiencias
igualmente útiles para España.
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• En la definición y diseño de unos mecanismos
de fijación de precios y financiación de medi-
camentos basados en el valor España debe
partir de la realidad política e institucional,
concretamente, en el alto grado de descentra-
lización de la gestión de la sanidad en las CCAA.
En este punto puede ser útil considerar el caso
de Canadá, cuyo sistema de salud comparte
con el sistema español el carácter público y
universal y, por otra parte, se caracteriza por
un alto grado de descentralización territorial –
en las provincias– de la toma de decisiones.
Obviamente, las CCAA deberían colaborar es-
trechamente y evitar duplicaciones de funcio-
nes y actividades, especialmente en aquellos
aspectos tales como la realización y síntesis de
evaluaciones de tecnologías. Sin que ello sea
obstáculo para ejercer autónomamente las
responsabilidades que tienen transferidas en
el ámbito de la gestión sanitaria. Establecer
nuevas estructuras organizativas que comple-
ten la participación de las CCAA25 en la toma
de decisiones sobre el precio y financiación im-
pulsando el trabajo en red de profesionales na-
cionales e internacionales.

• Para avanzar hacia un sistema de fijación de
precios y financiación de los medicamentos ba-
sado en el valor se deberán promover las re-
formas legislativas necesarias para desarrollar
e incorporar entre los criterios de intervención
la evaluación económica participativa basada
en umbrales de aceptabilidad o en otros crite-
rios o algoritmos de decisión alternativos que
se consensuen, tal como la adecuación del im-
pacto asumible a las posibilidades presupues-
tarias. Más concretamente, sería deseable

avanzar en la estandarización metodológica
mediante la adopción por consenso de objeti-
vos, parámetros a medir, procedimientos a es-
tablecer y criterios a tener en cuenta en la
toma de decisiones. Ello facilitaría la utilización
de las evaluaciones tecnológicas por distintas
CCAA. La colaboración en la producción de la
evidencia sobre evaluación de tecnologías
puede extenderse a un ámbito supranacional.

• Es recomendable desarrollar e introducir nue-
vos instrumentos que permitan remunerar el
esfuerzo dedicado a la innovación eficiente li-
berando la presión que en la actualidad recae
casi exclusivamente sobre el precio del fár-
maco. Las subvenciones a determinadas líneas
y actividades de I&D, o los premios a determi-
nadas innovaciones, pueden en algunos casos
sustituir y en otros complementar los incenti-
vos asociados a los derechos de propiedad in-
telectual. Este enfoque puede resultar espe-
cialmente indicado para remunerar y dar
incentivos a las innovaciones que aportan un
valor potencial a la sociedad, porque abren
nuevas perspectivas a la investigación e inno-
vación futuras, sin que por el momento los me-
dicamentos comercializados supongan una
ventaja efectiva e inmediata para los pacientes
o para el sistema de salud.

• Promover la transparencia para que se pueda
acceder y conocer en tiempo real la informa-
ción sobre precios, unidades que caracterizan
el mercado de medicamentos, así como las de-
cisiones de regulación motivadas y, en su caso,
los acuerdos alcanzados entre ofertantes y dis-
tintos estamentos de la administración.

25 Durante el proceso de corrección de este estudio, se ha publicado el Real Decreto 200/2012, de 23 de enero, por el que se des-
arrolla la estructura orgánica básica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad conteniendo en su disposición adicional pri-
mera la participación en la Comisión Interministerial de Precios de los Medicamentos, por primera vez, de dos representantes de las co-
munidades autónomas, a propuesta del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, elegidos entre sus miembros.
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Para identificar la literatura relevante sobre
la fijación de precios basada en el valor y, de
forma más general, de la situación actual y la
evolución reciente de los mecanismos y políti-
cas de fijación de precios de nuevos medica-
mentos en el ámbito internacional, se llevó a
cabo una revisión de la literatura, que se des-
cribe a continuación en Econlit y en Pub-
med/medline. Se pretendía identificar trabajos
descriptivos y análisis empíricos y teóricos que
intentasen determinar los efectos de los distin-
tos mecanismos de fijación de precios. La bús-
queda mediante palabras clave produjo un gran
número de referencias y fue preciso reducir las
referencias inicialmente obtenidas mediante la
revisión de los resúmenes y en algunos casos de
los propios artículos y documentos, para selec-
cionar los más relevantes a los objetivos del pre-
sente trabajo. El resultado final fue un total de
134 referencias.

1. búsqueda: [Price, Prices, Pricing. Medicine,
Drugs, Pharmaceutical]

EstRAtEGIA DE búsQuEDA:

bases de datos consultadas

– Econlit.

– PubmedMedline.

Palabras claves: Price, Prices, Pricing. Medi-
cine, Drugs, Pharmaceutical.

Descripción búsqueda Econlit.

Se hizo la siguiente búsqueda en los títulos y
resúmenes: (Price OR Prices OR Pricing) AND
(Medicine OR Drugs OR Pharmaceutical), obte-
niéndose: 965 referencias, de las cuales 97 co-
rresponden a Economic Regulation.

Se leyeron los resúmenes de estas 97 refe-
rencias y se seleccionaron 58.

Descripción búsqueda Pubmed/Medline

Se partió de la base de datos MeSH de Me-
dline.

Las palabras price, prices, pricing, no existen
como Keywords, pero al consultarlas generaron
la siguiente búsqueda.

Keyword: ((“Commerce”[Mesh] OR “Econo-
mics”[Mesh]) OR “Costs and Cost Analysis”[Mesh])
AND “Pharmaceutical Preparations”[Mesh]: resul-
tado de la búsqueda: 7.453 referencias.

Limitando la búsqueda, Limits: Publication
Date from 2000/01/01 to 2011/03/30: 4.456 re-
ferencias.

Con el fin de identificar los artículos que in-
cluyeran los términos prices and pricing, se aplica-
ron los mismos límites de tiempo [Search (prices
OR pricing) AND “Pharmaceutical Preparations”
Limits: Publication Date from 2000/01/01 to
2011/03/30], resultando 1.034 referencias.

uniendo las dos búsquedas anteriores tene-
mos: 4.513 referencias, de las cuales 426 son re-
visiones.

Se revisaron los títulos de las 426 referen-
cias, seleccionándose 88 referencias.

Se procedió a una posterior lectura de los re-
súmenes de dichas referencias y se retuvieron fi-
nalmente 25 referencias.

El total referencias al unir las dos búsquedas
(AND) anteriores fue de 83.

2. búsqueda: [value based pricing]

base de datos: Pubmed/Medline.

Keyword: “Value-based medicine pricing”
“Value based pricing.” Fecha: hasta 21/03/2011.

Resultado de la búsqueda: 90 referencias.
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Los 90 títulos de los artículos atendían los
criterios de búsqueda.

A continuación se procedió a la, lectura de
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