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Acceso regional: vision desde las diferentes comunidades autbnomas

El acceso de los medicamentos al mercado
en Espana es un tema que suscita gran inte-
rés dentro del ecosistema sanitario y aiin mas
en el campo farmacéutico. Los medicamen-
tos son nuestra principal arma contra la en-
fermedad y es un bien de consumo esencial
para el bienestar social.

Hace ya diez anos desde que se aprobd el
texto refundido de la Ley de Garantias y uso
racional del Medicamento. Posiblemente, en
este bienio se reforme dicha ley introducien-
do cambios que seguramente modificaran el
sistema de acceso de medicamentos al mer-
cado o, cuanto menos, el procedimiento de
financiacién. Esto ademads viene acelerado
por la trasposicién al sistema legislativo es-
panol de la directiva sobre evaluacién de tec-
nologias sanitarias’.

Solamente la prestacién farmacéutica, es
decir, sin la de nutricién, productos sanita-
rios ni ortoprétesis, representa en Espafna
mas de 23.000 millones de euros (datos del
Ministerio de Sanidad) y el 25-30% del pre-
supuesto que las comunidades auténomas

(CC. AA)) dedican a salud (véase como ejem-
plo el presupuesto del Servicio Andaluz de
Salud [SAS]) en el afo 2024 disponible en:
https://www.sspa.juntadeandalucia.es/ser-
vicioandaluzdesalud/. También hay que des-
tacar que ya practicamente el 45% del total
de la prestacién es en productos del dmbito
hospitalario y que pronto se igualaran las dos
prestaciones, debido al mayor crecimiento
de este tipo de medicamentos. Para un futu-
ro andlisis, dejo como interrogante el motivo
de este fendmeno y si en los demds paises de
nuestro entorno se esta replicando.

Es un tema, por tanto, que tiene gran impor-
tancia a nivel sanitario, social y econémico, y
que de una u otra forma estd en la agenda
de muchas instituciones del dmbito sociosa-
nitario y politico en la que cada cual tiene su
opinién de cdmo mejorar este proceso.

No se puede hablar del acceso sin referenciar
elya famoso informe Indicadores de acceso a
terapias innovadoras en Europa 2023 WAIT?,
donde establecia, no sin algo de suspicacia,
el tiempo excesivo de los medicamentos para
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salir al mercado desde que son autorizados.
Recientemente, el Ministerio de Sanidad ha
contraatacado con su propio informe WAIT?,
donde de alguna manera intenta desmontar
el ya citado informe de Farmaindustria para
alejar el mantra de tapdn de acceso a la in-
novacién del estamento pUblico en cuestién.

Cabe diferenciar varias etapas y sus acto-
res protagonistas en el proceso por el cual

un farmaco culmina la fase de investigacién
clinica hasta que llega a la estanteria de los
hogares, la oficina de farmacia o los hospita-
les. A lo largo de esta monografia, citaremos
y hablaremos de ellos con mas o menos pro-
fundidad, y veremos los aspectos mas intere-
santes desde el punto de vista de la farmacia
hospitalaria.
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Acceso regional: vision desde las diferentes comunidades autbnomas

La ley establece que la Agencia Espafola
del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) es el Gnico organismo para autorizar
la comercializacién de medicamentos®. Asi
pues, si entendemos el acceso de una forma
muy simplista, dirfamos que el acceso es Uni-
co y equitativo para todo el territorio (Figura
1). Se puede consultar mes a mes en su sitio
web (disponible en: www.aemps.es) el nu-

mero de farmacos que se autorizan. Una vez
autorizado el medicamento, es el laboratorio
comercializador el que decide si quiere solici-
tar la financiaciéon del medicamento a cargo
del Sistema Nacional de Salud (SNS). Es im-
portante sefalar que este paso depende Uni-
camente del proveedor, aunque en algunos
casos excepcionales, el Ministerio de Sanidad
puede actuar de oficio.
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En Espafa, la prestacion farmacéutica estd
dentro de la cartera suplementaria, segln es-
tablece el Real Decreto Ley 16/2012°, texto
de lectura muy recomendado para aquellos
que les interesa la parte legal de esta mate-
ria. De esta forma, en el articulo 89 bis, se es-
tablece que es competencia del Gobierno es-
tablecer los criterios y procedimientos para
la fijacion de precios. Siendo la Comisién In-
terministerial de Precios de los medicamen-
tos (CIMP) el érgano colegiado encargado de
fijar el precio industrial méximo (precio de
venta del laboratorio) de los medicamentos
incluidos dentro de la prestacion farmacéu-
tica (Figura 2).

Por tanto, podemos decir que tanto la au-
torizacién como la fijacion de precios en el
SNS son competencia exclusiva del Estado
y que son iguales para todos los farmacos.
Por tanto, hasta aqui hay equidad en el acce-
so es total. Sin embargo, subyace un tema a
discusién: ;deberian existir procesos diferen-
ciados de acceso segln el farmaco? Estan los
farmacos para enfermedades raras, farmacos
que cubren lagunas terapéuticas o que apor-
tan un grado de innovacién disyuntiva, como,
por ejemplo, la terapia génica; o simplemen-
te fdrmacos con un interés sanitario o social,
como, por ejemplo, una vacuna para una pan-
demia emergente.
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Financiacion y Fijacion de precios FO 2

Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos
y Productos Sanitarios (CIPM)

Figura 2.

Financiacién de
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maximo (PVL) para cada presentacién de medicamento a incluir, o ya inclui-
da, en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud

Ministerio de Sanidad Direccién General de Cartera Basica de
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I 66 ALemen Representantes de las CC. AA.

Ministerio de Industria
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Acceso regional: vision desde las diferentes comunidades autbnomas

Por razones de espacio, en este apartado nos
cefiremos a hablar de los farmacos de uso en
hospitales, es decir, la parte de la prestacién
farmacéutica de medicamentos de adquisi-
cién hospitalaria. Antes de entrar de lleno en
la cuestidn, es preciso contestar a una cues-
tién importante. ;Puede acceder a la pres-
tacién un farmaco que no estd autorizado o
que no estd financiado? La respuesta es si,
con salvedades. Para los farmacos no auto-
rizados, esta la via de uso de medicamentos
en situaciones especiales, que tiene su propia
legislacién®. Para farmacos pendientes de fi-
nanciacién, se dan tres circunstancias:

» En Espafa ha habido dos propuestas
legislativas que han excluido de la fi-
nanciacién ciertos medicamentos para
sintomas menores. Una en 1993 y otra
en 1998. Estos dos decretos se conocen
en la cultura popular como “medicamen-
tazos”. Pues bien, las CC. AA. han ido
incluyendo, en mayor o menor medida,
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en la financiacién, parte de esos medi-
camentos. Ademds, una parte del Real
Decreto Ley 16/2012 se refiere expresa-
mente a ellos y excluye a los hospitales
de la aplicacién de esta normativa.

No hay que confundir los medicamentos
anteriormente mencionados en el apar-
tado anterior con los medicamentos con
resolucién expresa de no financiacién.
Sin duda, este apartado es uno de los
mas polémicos y ha dado lugar a multi-
tud de debates. Mi opinién como exper-
to es que las CC. AA. no tienen compe-
tencia parair en contra de la resoluciéon
emitida por el drgano competente, y asi
se pone de manifiesto en un informe
emitido por la Abogacia del Estado’.
No obstante, existe controversia y ha
habido sentencias en contray a favor.

Medicamentos autorizados pendientes
de financiacién: esta situacion se da mas
de lo que deberia, por elya mencionado
retraso entre la autorizacién del medica-
mento por parte de la AEMPSy la poste-



rior financiacién. Son casos complejosy
es preciso sefalar que la norma no nos
da una solucién para este problema.
Hay dos subalternativas dentro de este
mismo epigrafe. La primera es que el
farmaco esté ya autorizadoy financiado
para otras indicaciones, pero no para el
objeto de solicitud. En este caso, en la
practicayen las CC. AA. donde no existe
un acceso centralizado, término que
comentaremos posteriormente, la deci-
sion latoma el centro. Es cierto que esta
decision estd supeditada normalmente
a undictamen por un érgano colegiado
tipo comisién de farmacia, ya sea local
o regional. La otra opcién es que el
fdrmaco no tenga ninguna indicacién
financiada aun. En este caso, también la
decisién suele depender del centro, aun-
que sies cierto que las CC. AA. tienenun
sistema mdas o menos establecido para
evitar crear inequidades. En Andalucia,
por ejemplo, existe un comité técnico
de utilizacién de medicamentos off label
(Fuera de ficha técnica) y pendientes de
financiacién. Es en este comité técnico
donde, a solicitud de los centros, se eva-
(Gan los casos (Figura 3). Dicho comité
estd integrado en la Comisién Regional
para el Uso Racional de los Medicamen-
tos (CAURM) de Andalucia creada por
decreto®. Al ser medicamentos que
adn no tienen un precio fijado por el
Ministerio de Sanidad, el precio que
normalmente se usa para su adquisicion
por parte de los hospitales suele ser el
precio del pais de referencia dondeyase
esté utilizando. Normalmente existe una
diferencia de precio entre el que tiene
el medicamento pendiente de financia-
cién y el que finalmente obtiene en el
proceso de fijaciéon de precio.

El incremento de la esperanza de vida y la
baja natalidad estdn acelerando el envejeci-
miento de la poblacién. Esto implica tratar un
mayor nimero de personas con patologias
de largo recorrido y gran carga de enferme-
dad. Se estima que, en mayores de 65 afos, el
ndmero de personas con una o mas enferme-
dades crénicas serd del 70%. En 2028 podria
haber mas del 30% de la poblacién espafola
mayor de 65 afios®.

Este nuevo perfil de paciente supone un cos-
te creciente para un sistema ya tensionado
por la falta de inversién en salud. Asi, a pesar
de las medidas de contencién del gasto sani-
tario, el gasto farmacéutico hospitalario ha
aumentado mas del 50% desde 20141,

El modelo sanitario espafol es un sistema
descentralizado en 17 CC. AA. cuya coordi-
nacién recae en el Consejo Interterritorial de
Salud. Este proceso se inicié hace mas de 40
anos, siendo pioneras Catalufia, Andalucia y
Pais Vasco. Por tanto, las primeras CC. AA. en
descentralizarse, como, por ejemplo, Andalu-
cia, poseen mas experiencia en medidas para
el control de la prescripcién.

Las CC. AA. han organizado sus servicios de
salud de forma general con un esquema co-
mun (Figura 4) donde existe una parte po-
litica en la que se marcan las directrices, la
legislacién y la organizacién, y una parte que
presta los servicios sanitarios. No obstante, la
organizacién es compleja y existen 17 estruc-
turas diferentes.

¢QUE PASA CON LA REEVALUACION? RETOS ACTUALES EN LA EVALUACION DE MEDICAMENTOS
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Comité Técnico para la utilizacién
de Medicamentos en situaciones
especiales y de los no incluidos en
Integraciéon del Comité la financiacién
Técnico en la Comision
Regional para el
Uso Racional de los
Medicamentos (CAURM)
en Andalucia.

Figura 3.
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Consejeria de Salud

Figura 4.
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Organizacién sanitaria
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Areas de Salud

Atencién Primaria Atencién especializada
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de Salud E especialidades
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También son diversas las funciones y la orga-
nizaciéon. Asi, dependiendo de la CC. AA, la
decisién de acceso se toma a nivel regional,
hospitalario o mixto. A continuacién, vamos a
ver las principales diferencias entre los distin-
tos tipos de acceso (Figura 5).

Acceso regional o centralizado

El acceso estd sujeto a una decisién que se
toma en el seno de la comisién regional de
farmacia. Normalmente, existen procesos ex-
traordinarios para solicitar tratamientos de
forma individualizada antes de la aprobacién
regional. Este sistema deberia reducir la in-
equidad en el acceso a nivel de CC. AA. Como
inconveniente, puede existir un retraso en la
incorporacién de la innovacién. En este caso
existe una guia farmacoterapéutica (GFT).

Acceso mixto

En este tipo de acceso existen decisiones
que se toman a nivel regional y otras en las
comisiones de farmacia de los hospitales. Por
tanto, la prescripcion estd sujeta a aproba-

cién en la comisién regional, vinculada a la
decision de la comisién farmacoterapéutica
de cada hospital. Esto también puede ser di-
ferenciando entre farmacos que, por su alto
impacto, se decidan a nivel regional, y otros,
en la comisién de farmacia de cada hospital.
Habrd una GFT de referencia en las CC. AA.y
adaptaciones a nivel local.

Acceso descentralizado

La decisién estd sujeta a la aprobacién en la
comisién de farmacia de cada hospital y a la
inclusién en la GFT local. Esto puede dar lugar
a inequidad en el acceso a nivel de CC. AA.
tanto en el tiempo como en el posterior posi-
cionamiento de los medicamentos.

Como podemos apreciar en la Figura 6, la
tasa de inclusién varia segln las CC. AA., pero
parece que no depende tanto del sistema de
acceso, puesto que CC. AA. con sistemas dis-
tintos tienen tasas parecidas. Ademads, existe
cierta tendencia hacia la centralizacién y cada
vez son mas las CC. AA. que disponen de al-
gln tipo de comité centralizado (Figura 7).

¢QUE PASA CON LA REEVALUACION? RETOS ACTUALES EN LA EVALUACION DE MEDICAMENTOS
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Acceso regional: vision desde las diferentes comunidades autbnomas
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Acceso centralizado: la prescripcion esta sujeta a la aprobaciéon de la Comisién Regional y la
inclusién en las Pautas Farmacoterapéuticas (GFT).

Existe un procedimiento extraordinario para solicitar tratamientos individualizados antes de la
aprobacién de la Comision Regional

Acceso descentralizado: la prescripcion esta sujeta a la aprobacion de la Comisidn
Farmacoterapéutica de cada hospital y la inclusion en GFT

Acceso mixto: la prescripcién esta sujeta a aprobaciéon en la Comisién Regional, vinculada a la
decision de la Comision Farmacoterapéutica de cada hospital




Tasa de inclusiéon de medicamentos
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En la mayoria de las CC. AA. el sistema de eva-
luacién es mediante el sistema de la Guia de
Incorporacién de Nuevos Fdarmacos (GINF) de-
sarrollada por el Grupo de Evaluacién de No-
vedades, Estandarizacién e Investigacién en
Seleccion de Medicamentos (GENESIS)" de
la Sociedad Espafola de Farmacia Hospitala-
ria (SEFH). Este grupo lleva operativo casi 20
anos y tiene algunas filiales, como el Grupo
Hospitalario de Evaluacién de Medicamentos
en Andalucia (GHEMA).

En 2013, como respuesta a una demanda de
posicionamiento a nivel nacional, surgen los
informes de posicionamiento terapéutico
(IPT), que se elaboran en un primer momen-
to por la AEMPS. Posteriormente, en el afio
2020, el Ministerio de Sanidad, a través de
la Comisiéon Permanente de Farmacia, publi-
ca el Plan de Consolidacién de los IPT'™. Se
crea la red de evaluaciéon de medicamentos
REVALMED entre la AEMPS, el Ministerio de
Sanidady las CC. AA. (Figura 8), con una serie
de nodos de evaluacidén por patologias. En mi
opinién, aqui se alcanza un grado de coordi-
nacion excelente y un buen sistema, donde

incluso este informe, elaborado con todos
los agentes implicados mencionados ante-
riormente, era imprescindible para la toma
de decisién por parte de la Comisién Inter-
ministerial de Precios de los Medicamentos
(CIMP).

Este fue un periodo de esplendor para la eva-
luacién y elaboracién de los IPT, donde todos
los organismos a nivel central y autonémico
trabajaban al unisono para tener a punto el
IPT del farmaco antes de la decisién por parte
de la CIMP.

Cabe destacar algunas mejoras que tenia
este plan:

» Participacién activa de las CC. AA. en el
proceso de elaboracién de los IPT.

» Incorporacion de la evaluacién econé-
mica.

e Acortamiento de los tiempos para la
realizacién de los IPT.

» Creacién de una red de evaluadores.

* Proceso mds trasparente.
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Comisiéon Permanente
de Farmacia

DGCYF-CCAA-AEMPS

Figura 8.
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Grupo coordinador

DGCYF-AEMPS-Nodo

Equipo evaluacién Equipo evaluacion
terapéutica farmaco-econémica

DGCYF-AEMPS-CCAA DGCYF-CCAA

Nodos de evaluacion
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En 2023, la patronal de la industria farmacéu-
tica (Farmaindustria), recurre ante la Audien-
cia Nacional el Plan de Consolidacién de los
IPT. La Audiencia Nacional admitié a tradmi-
te dicho recurso y el Ministerio de Sanidad,

cuyo titular habfa cambiado recientemente,
no tuvo a bien recurrir dicha sentencia. Por
tanto, al desaparecer este plan, el proceso de
elaboracién de los IPT vuelve a la casilla de
salida.
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Cada vez son maés los farmacos que llegan
finalmente al mercado con modelos innova-
dores de gestién. Los medicamentos inno-
vadores son medicamentos exclusivos y no
valen los modelos cldsicos para el objetivo de
disminuir incertidumbres y aplicar criterios
de sostenibilidad. Por tanto, debemos buscar
férmulas innovadoras de sostenibilidad, es
decir, utilizar herramientas novedosas para
disminuir las incertidumbres sin retrasar el
acceso a estas innovaciones. Como herra-
mientas tenemos: modelos basados en pre-
cio-volumen, rapel o techos de gasto, coste
maximo por paciente o cappingy modelos ba-
sados en pago por resultados (Figura 9). Es-
tos Ultimos pueden ser del tipo todo o nada,
o con escalados en funcién de los resultados.

Teniendo en cuenta el coste de los nuevos
farmacos que se van a incorporar al arsenal
terapéutico en los préximos anos (terapia
con células T con receptor de antigeno qui-
mérico, terapia génica, terapia de repeticio-
nes palindromicas cortas agrupadas y regu-
larmente interespaciadas, etc.), es necesario
redefinir los modelos de acceso y gestidn.

Ademds, los medicamentos no encajan bien
dentro de la Ley de Contratos del Sector PU-
blico' y es dificil encajar sistemas de gestién
como el pago aplazado.

Para concluir, debemos seleccionar muy bien
dénde queremos invertir, ya que los presu-
puestos son finitos. La seleccién de diez far-
macos innovadores incluidos en la prestacién
farmacéutica en 2020 ha supuesto mas de un
8% de la prestacién en los hospitales del SAS
(unos 80 millones de euros). A la hora aplicar
esta inversion, debemos tener en cuenta las
incertidumbres asociadas: incertidumbres
en la efectividad del medicamento, en la se-
guridad del medicamento, e incertidumbres
respecto a la eficacia comparada con otras al-
ternativas. Tenemos un desconocimiento del
valor afladido del medicamento en términos
reales, incertidumbres sobre el impacto eco-
némico real del medicamento e incertidum-
bres en la relacién coste-efectividad.

Para ayudar a gestionar todo esto, nacié un
Sistema de Informacion para determinar el
Valor Terapéutico en la Practica Clinica Real

¢QUE PASA CON LA REEVALUACION? RETOS ACTUALES EN LA EVALUACION DE MEDICAMENTOS
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Acuerdos basados en resultados entre financiadores e industria

Figura 9.
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de los Medicamentos de Alto Impacto Sanita-
rio y Econémico en el SNS (VALTERMED). En
2019, se publico el primer protocolo farmaco-
clinico. Esta herramienta ha supuesto un antes
y un después en la incorporacién de los medi-
camentosy, aungque no estd exenta de proble-
mas, constituye una primera piedra en el pro-
ceso de que se midan los resultados en salud.

En el acceso, se cuestiona mucho si el farma-
co entra o no en el hospital y esto es cierto

que es critico. Sin embargo, se cuestiona mu-
cho menos la utilizacién de los medicamentos
una vez introducidos, y casi nunca o nunca se
cuestiona los resultados en salud que se ob-
tienen en diferentes centros con los mismos
farmacos disponibles. Los sistemas sanitarios
deben tender a estas comparaciones y, para
ello, es necesario medir los resultados con el
fin de, en un futuro no muy lejano, hablar del
valor que aportan los medicamentos y no de
su precio.
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