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El texto reflexiona a partir de la experiencia propia (en una especie de ‘tal como
lo veo’), resultante de la aplicacion del analisis econdmico (la mirada subjetiva desde la
perspectiva anterior) al sector farmacéutico (poliédrico y controvertido como el que
mas) y deriva algunas prescripciones de politica sanitaria (pasando de la observacion a
la accion) para la Espafia actual. No se pretende con ello una revision exhaustiva de la
situacién, sino mas bien buscar sus rasgos definitorios y, sobre éstos, fundamentar

algunas opiniones.

Introduccion

Una observacién atenta de la situacién por la que atraviesa nuestra politica
farmaceéutica apunta a que estamos en presencia de un conflicto permanente derivado de
percepciones encontradas. En efecto, el ‘problema’ al que se a asocia el sector
farmacéutico en Espafia, para el Ministerio de Economia y Hacienda - por visualizar en
un agente una determinada accion — no es tanto el nivel que supone su desarrollo en el
total del gasto sanitario espafiol, como el crecimiento de su financiacion, tributaria hoy
casi exclusivamente en el componente publico de dicho gasto. Sin embargo, la
valoracion de la importancia del sector del medicamento, com dmbito de la actividad
industrial y de servicios, ligado a la expansion de los cuidados de salud en todos los
paises desarrollados, refuerza un discurso econdémico contrapuesto al del gasto, mucho

mas ligado al ingreso y al PIB: la creacion de riqueza, puestos de trabajo directos e
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indirectos, innovacién e I+D. Con ello, la preocupacion por la vinculacion del
crecimiento del gasto farmacéutico mayormente o de modo exclusivo a la presion fiscal,
choca con la valoracion anterior. En efecto, preocupa la presion fiscal y asi el dificil
encaje para la competitividad de los aumentos de impuestos (por la incidencia y efectos
del exceso de gravamen sobre el bienestar) existiendo incluso dudas sobre su
regresividad a la vista de su dinamica (qué impuestos efectivamnete crecen) y del grado
de cumplimiento fiscal observado. Por otro lado, preocupan también determinados
controles del gasto, dada la importancia del sector y sus efectos en el mantenimiento de
la actividad econOmica, y asi la reaccion del grupo de defensa de los intereses
industriales .

El vector de confluencia de estos dos sentimientos contrapuestos no puede ser
que el de la potencial aceptacion, en general, del aumento del gasto sanitario si éste se
acompafa de financiacion basicamente privada (primas complementarias, copagos, mas
precios por servicios hoteleros,...), ‘descomprimiendo’ asi de tensiones sobre la
financiacion publica. Aungue puede haber también un argumento contrario a la
aceptacion de dicho aumento (por los efectos del peso del gasto sanitario total en el PIB
dado el impacto en el coste que se traslada a los productos para la competitividad de un
pais), visto el nivel de gasto total del que Espafia parte, el acuerdo en los términos
indicados puede alcanzarse de modo bastante general en los sectores econdémicos
vinculados a la politica sanitaria: si no puede crecer al mismo ritmo que el gasto

sanitario la financiacion publica, que se abran méas espacios a la financiacion privada.

La observacion comentada tendria en cualquier caso una secuencia diferente en el seno
del Ministerio de Sanidad (singularizandolo como departamento de gasto). Aqui el
Ministro, de vuelta de una decision del Consejo de Ministros en el que se ha abogado
por un mayor control del gasto publico, retne a su staff. Ante la imposicién de una
envolvente que restrinja su financiacion ante la presion de mas recursos publicos para
nuevas partidas de gasto, tanto sanitarios como sociales en general (desde nuevas
prestaciones a mayor retribucion de los factores productivos empleados — aceptemos por
un momento que las variaciones demograficas si son recogidas sin problemas en las
autorizaciones de mayor gasto), el Ministerio acostumbra a mantener una percepcién
diferente a la de su homdlogo econémico. Convoca a los distintos responsables de las
areas departamentales (en esto el organigrama ministerial que a menudo reflejo de

grupos de interés personal o funcional atencion primaria, especializada... no deja en



buena posicion al ‘input” medicamento en su identificacion con la direccion general de
farmacia), por lo que no cuesta mucho identificar al culpable del descontrol del gasto y
asi incentivar las oportunidades que abriria para otros sectores su reduccién. De hecho,
el medicamento es un input de la sanidad, como lo son los recursos humanos. La
identificacion coste y productividad de los segundos no parece muy facil — siendo
transversal al propio organigrama departamental — pero si lo es el primero. Con este
propdsito, lo mas inmediato es cuantificar el objetivo a través del peso porcentual de las
partidas de gasto en medicamentos dentro del sanitario publico y proceder a su
comparacion bésica con otros paises que se toman como referencia: Un 25% del gasto
farmaceutico en el total del gasto sanitario, sobrepasando incluso un punto del PIB es
suficiente evidencia, se apunta, de culpabilidad. Ello, sin embargo, es poco afortunado
ya que, mientras si es cierto que el gasto salarial se ha de referir siempre al PIB (de
hecho, es parte de éste!), el farmacéutico ni por precios ni consumo se puede considerar
especifico ni al pais ni a su nivel de renta, en la medida en que los precios convergen en
Europa y los habitos de prescripcion siguen practicas generalizadas en el conocimiento

médico (y se supone que asi se desea que sea) global y no idiosincraticas de cada pais.

Realizado el diagnostico (‘excesivo gasto’), los instrumentos de actuacion no
pueden sino referirse al componente cantidades o al componente precios (costes
unitarios). Y no cuesta prever el énfasis ministerial final. En efecto, el primero de
dichos factores (catidades) tiene que ver con miles de recetas de profesionales, habitos
de prescripcion (oferta) y de consumo (demanda) en un contexto de intereses muy
complejo; por ejemplo, de implicita aceptacion de la insuficiencia salarial que confiesan
los profesionales y que dificulta medidas directas de racionalizacion, o de una receta a
veces substitutiva de un tiempo del que no dispone un médico o que sefaliza
simplemente su baja productividad (recetar en lugar de escuchar) cuando el consumidor
no soporta completamente los costes. En cualquier caso, el impacto de reformas en este
terreno es poco esperable que surja efectos en el corto plazo, al afectar con ello una
buena parte de los valores culturales del sistema: incentivos a la prescripcion racional, al
subministro y sustitucion bioequivalente, politica de genéricos, trabajar con una
farmacopea mas reducida, dentro de ciertas guias, ya que racionalizar no es reducir
costes, sino adecuar mejor los costes a los beneficios. De modo que si actuar sobre
‘cantidades’ resulta complejo y lento para un poder publico, el foco en “precios’ resulta

mas que predecible.



En los elementos que componen dicho precio, el de manufactura es una parte (en torno
al 60%), como lo es el de la distribucion y la dispensacion (el 40% restante), amén del
fiscal (IVA reducido del 7%). Las actuaciones en el terreno de los precios parecen pues
bastante acotables. Asi, la dispensacion por vias diferentes a las oficinas de farmacia
parece hoy suficientemente protegida tras las fracasadas intervenciones del Tribunal de
Defensa de la Competencia, por los correspondientes grupos de presion; con el
argumento de que los margenes (que compensan a porcentajes del precio del producto el
coste de lo dispensado) son ‘beneficio expectante’ por un precio anticipado de un
traspaso ya pagado y en proceso amortizacion, el status quo parece bien trabado. De
modo que el cambio de reglas requiere cuando menos tiempo y una cierta valentia en la
cuestion de los “derechos adquiridos’ (mejor como dijimos ‘beneficios expectantes’). Y
en el &mbito de la distribucion las cosas estan més claras: se tiende a una disminucion -
de 4 puntos en los ultimos afios — pero los niveles de partida (inicialmente el 10%) no
permiten ahorros importantes y si acaso tienden a ser incorporados por las propias
oficinas integrando verticalmente al mayorista por la via del cooperativismo o las
sociedades participadas por farmacias.

De ahi que la atencion se centre en los precios de la industria. Pero, ¢son los
precios los causantes de los problemas de nuestro creciente gasto sanitario? No parece
que en la descomposicion estatica del gasto en medicamentos, los precios sean el mayor
factor de propulsion. Los precios medios, ponderados por ventas, en Espafia son
inferiores a los de la mayoria de paises de nuestro entorno: menos de la mitad que los
alemanes (283% por encima de los nuestros) y algo mas de dicha mitad que los del
Reino Unido (186%). Solo quedan por debajo de Francia, pais que como es sabido
presenta unos niveles de consumo descomunales (factor cantidad) y con un gasto per
capita (pese a los precios inferiores) solo superado por EE.UU. (cercanos a los 500
€/por capita al afio); cifras muy alejadas de las nuestras que en términos capitativos se
sitla poco menos que en la media europea. Nada nuevo en este terreno: tasa de
crecimiento no es nivel; consumo unitario no es coste unitario; en porcentaje PIB no es
per gasto absoluto per capita. Obviedades que en el analisis son importantes, pero que a

menudo se obvian una vez se ha identificado de aquel objetivo.



Estatica transversal versus dinamica temporal comparativa

Otro tema diferente es el de la dindmica que registra la variacion del gasto en
medicamentos en cada uno de aquellos factores “precio” y “cantidad” por componentes
internos. Los estudios disponibles destacan el crecimiento, explicado en casi un 40% en
el cambio demografico (aumento de la poblacion y variacion de su estructura de edades)
impactando méas que proporcionalmente en el aumento de poblacion, sobre todo a la
vista del mayor consumo relativo de nuestros ancianos y pensionistas en particular), y
en otro 40% explicable por la variacion de los precios. Que éste sea un factor importante
parece contradictorio con lo dicho anteriormente; pero no es asi, a la vista de la
formacion observada de los precios de los medicamentos en Espafia y su tonica de
crecimiento. Esta recoge un diferencial positivo muy elevado para las nuevas
comercializaciones por el consabido efecto de la presion en favor de precios medios
mas altos para los productos mas nuevos (con fecha de comercializacion inferior a 5
afios). De hecho se observa un gradiente por el que el nivel de precios se reduce en un
15% para los comercializados entre 5 y 10 afios, el 30% entre 10 y 15 afios y en torno
del 50% para mas de 15 afios de antigiledad. Este es, de hecho, el resultado de una
politica de fijacion de precios por parte del regulador que, como veremos mas adelante,
gue supone compensaciones por inversion en los primeros afios, no ofreciendo
actualizaciones sensibles en el tiempo, ni al nivel general de precios, ni de ventas, de
modo que el interés por innovaciones marginales a precios o mas altos posibles, en la
medida que lo permita la novedad autorizada, genera el efecto perverso comentado.
Finalmente, el porcentaje restante de este 40%-40%, tiene que ver con el factor
intensidad (nimero de prescripciones por capita), una vez ajustados los factores

anteriormente analizados.

La respuesta a las valoraciones efectuadas por el Ministerio de Sanidad al ‘qué hacer’
acostumbra a traducirse en un aumento de la regulacion que tiende a la sobre-
regulacion. Siendo multiples los agentes que intervienen en el sector, se trata de afectar
teoricamente todos los campos posibles en los que transcurre la politica del
medicamento: desde la autorizacion a la prescripcion pasado por la fijacion de precios y
reembolso. Basta leer la nueva Ley del Medicamento que ha entrado en vigor el 2007,
para comprobar el alcance de la regulacion, con detalles préximos a los propios de

reglamentos o de decretos. Dicho énfasis regulador aumenta en mayor medida (al ser



mas susceptible de legislar) los elementos relativos a la autorizacion y fijacion de
precios del medicamento. Se acompafian asi las medidas de principios, de otras menos
tedricas, o de principios, y mas directas o burdas en afectacion de algunos gastos:
reducciones uniformes de precios — asi en 1998; devoluciones impuestas desde el 1996;
listas negativas - desde el 1994 en dos series; reduccion selectiva de precios — en el
2006 para los que tengan genérico en Europa pero no en Espafa (¢!); reduccion de
margenes linealmente para los intermediarios del medicamento; precios de referencia —
desvirtuados en el tiempo, dejando de significar un incremento marginal del copago
para pasar a implicar una exclusion efectiva de reembolso como acontece en la
actualidad,... medidas todas ellas que causan un gran malestar a los afectados (casi
todos), tienen caracter miscelaneo y desvirtian el foco de atencion respecto de otros

criterios generales para politicas del medicamento de mas largo plazo.

La politica del medicamento en el contexto general de la politica sanitaria

En el anterior contexto, es la opinién que mantendré, e intentaré sustentar en
argumentos diversos, que el problema no esta tanto en las politicas de autorizacion y
precio de los medicamentos, pese a que sean las favoritas del legislador, como en las de
reembolso y prescripcién. “Cantidades” y no “precio” constituye hoy el vector de
crecimiento poco racional desde un punto de vista de la salud: inflacion de
prescripciones per capita, consumos no necesarios (infra y sobre consumos) a veces
inocuos, a veces incluso perjudiciales para la salud. “Cantidades” que tiene que ver con
politicas de informacion a prescriptores y usuarios, incentivos de produccion
farmacéutica, de dispensacion, guias clinicas y protocolos para la gestion de patologias,
falta de concienciacion de costes, deficientes politicas de compra a la vista de sus costes

sanitarios (devoluciones, descuentos mas o menos encubiertos, etc.)

Conviene aceptar en todo caso, a favor del realismo, que la sobre-regulacion ha sido
relativamente ’by-pasada’ por la mayor parte de la industria, siendo buena constatacion
de ello las respuestas en inflacion prescriptora y su impacto en el crecimiento del gasto,
lo que ha puesto en evidencia que los efectos de contencion de gasto han sido, en
general, medidas de corto alcance (por ejemplo, como reaccién a las medidas de
contencion de gastos del Decreto de Medidas Urgentes y Racionalizacion del 2000, el



incremento anual pasé de dos digitos al 3,65; pero ya al 9,89 el 2002 y al 12,15% el
2003).

En efecto, el nimero de recetas —nuestro elemento mas decisivo en el
comportamiento del gasto- entre 1994 y la actualidad practicamente se ha duplicado,
situandose entorno a los 600 millones de recetas; es decir, 15 recetas por persona/afio,
con crecimientos de 8.4 puntos, claramente por encima de los de la Unidn Europea para
el periodo (5.1)

Anotemos que aqui se combinan, en las nuevas prescripciones, dos factores: el
‘hambre de negocio’ -productos nuevos con innovaciones terapéuticas marginales, para
justificar precios mas altos (frente a comercializaciones anteriores a precios desfasados),
con las ‘ganas de comer’ (la necesidad de la industria de cumplir objetivos de ventas
por la via de mayores ingresos, y no de beneficios por unidad de venta, dados unos
costes marginales de produccion practicamente nulos). No puede extrafiar en este
contexto que entre 1998 y el 2002, por ejemplo, de todos los medicamentos nuevos a
financiar en Espafia, s6lo un 16% se podria considerar apuntaban alguna novedad
terapéutica marginal; el resto, no. No cabe tampoco sorprenderse del elevadisimo
numero de especialidades médicas que perviven (en torno a las diez mil, cifra de las mas
altas del mundo occidental), o de que la cuota de mercado de productos con menos de 5
afios de antigliedad sea en Espafia del 30% (al nivel de los EE.UU., en cifras que
duplican el % del Reino Unido) ya que ambas cuestiones estan en la base del problema
comentado.

No deja de ser esperable que para tamafa induccion de demanda de consumos,
hagan falta miles de visitadores; un coste de transaccion evitable, de escaso valor
afiadido y que alcanza casi un 15%, segun calculos, del coste de la factura farmacéutica.
En este sentido, anotemos la reciente medida del algun pais del Este de Europa (pe.
Hungria) que requiere devoluciones directas por valor de 20.000 €/afio por visitador que
cada compaiia farmacéutica tenga registrado en el pais. Es un modo de no aceptar que
esta parte del coste sea soportado por la factura farmacéutica propia, y que la industria,
para conseguirlo, entre en guerras de formacion — informacion — orientacion — de la
prescripcion, que rayan el absurdo, arrinconando la presencia publica en este terreno.

En cualquier caso, el hecho de que por el momento la industria haya
cortocircuitado, como deciamos, la sobre-regulacién para la contenciéon del gasto
publico en medicamentos, por la via de cantidades mas que de los precios, no implica

que ésta sea una solucion estable. Por ejemplo, con la regulacion del 2007 de la nueva



ley del medicamento, las medidas para contener el gasto parecen de nuevo tener todas
las puertas abiertas: desde un copago vinculado a la renta a una graduacion en la
facturacion segun el beneficio social terapéutico del medicamento, sin que aparezca una
clara estrategia de afectar la demanda del usuario, ni la oferta del prescriptor, al parecer
buscando poner nuevas puertas al campo de la autorizacion y la fijacion de precios. En
este sentido, cual de los anteriores campos de regulacion potencial acabara siendo
“activado” por disposiciones concretas esta lejos de resultar claro. Los grupos de
presion sin duda se moveran consecuentemente en un sentido u otro: por ejemplo, los
pacientes contra potenciales copagos y la aprobacion de ciertos medicamentos que
cuentan con pocas alternativas o que suponen mejoras relativas de escaso impacto en la
calidad de vida, o que no implican mejoras sino en concepto de dudoso incremento de
calidad de vida tal como ellos —y no el regulador- las perciben; o de los profesionales, a
la vista de las compensaciones retributivas implicitas hoy y que podrian desaparecer; de
los médicos gestores bajo financiacion prospectiva para conseguir contener costes de
inputs otros que los propios; de los farmacéuticos en el interés de la substitucion de
medicamentos prescritos por otros para ganarse una mayor consideracion de la industria
(de modo similar para enfermeria prescriptora), o simplemente maximizando resultados
de los margenes establecidos, o ante la posible desregulacion de la apertura de nuevas
oficinas; o de la industria, ya presionando por la via de recordar a los poderes
economicos la importancia de su actividad en términos del impacto en la creacion de
puestos de trabajo (en torno a los 40.000 para toda la geografia espafiola), de la
concesion de explotacion de licencias internacionales para la industria nacional, dados
los efectos observados sobre la balanza comercial. Etc. De nuevo, una correlacion de
vectores de presion puede torcer hacia un lado u otro el desarrollo de la regulacion hoy

en ciernes, sin un foco claro y coherente para la nueva politica del medicamento.

Las claves para una mejor prognosis de evolucion futura de la politica

farmacéutica

Por un lado, para una mejor prognosis de evolucién futura de nuestro sector del
medicamento, debiéramos de limitar la regulacién a lo verdaderamente sustantivo, y
pensar en contenidos mas inteligentes a los hasta hoy observados; a lo sustantivo, en
razén de que el sector necesita un marco estable que permita unos minimos de

predictibilidad en la evolucién de las politicas ante la importancia de las inversiones



comprometidas, costes humanos y materiales, en instalaciones e investigacion
biomédica; regulacién de contenidos mas inteligentes habida cuenta que en la sociedad
del siglo XXI, una regulacion basada en la dicotomia de si un producto ‘se autoriza o
no’, si con ello pasa a ser ‘reembolsable 0 no’, y si se reembolsa se hace a una tasa
‘idéntica’, que fija un precio inicial que se ‘congela’ después, y si entra en catalogo
practicamente lo hace ‘para siempre’, etc., no parece que sea la mejor opcién. En primer
lugar la realidad es mas compleja que la aproximacién burda del actual sistema “in o
out” al que nos tiene acostumbrado el regulador. Quizas en el pasado, con menos
informacion y evidencia objetivable, en el dilema “curar o no”, este proceso de
inclusion-exclusion podria estar mas justificado. No ciertamente en la actualidad, con
procesos diagndsticos y terapéuticos también centrados en el cuidar y no sélo en curar,
con medicamentos de estilos de vida, nuevas “enfermedades” socializadas, con distinta
efectividad terapéutica, valoracion de bienestar muy individualizada y tratamientos mas
personalizados (a la carta casi).

Por todo ello, una mejor prognosis debiera reconocer, en primer lugar, que las
decisiones pueden admitir matices, aceptaciones parciales, a porcentajes, vistas las
probabilidades de impacto o segun utilidades y disposiciones sociales a pagar por dichas
innovaciones. Y un reembolso no es ‘para siempre’. En segundo lugar, se ha de tener
claro que si el regulador mantiene la actitud del “todo o nada”, las presiones para el
“todo” van a ser inmensas: 0 estas “in” 0 en ‘out’ no hay futuro (sin recuperacién alguna
de costos hundidos). No siendo la sociedad sindnimo de ‘estado’, no tiene logica decidir
exclusivamente una autorizacion o precio de un medicamento en funcién de lo que el
presupuesto publico puede soportar (recursos disponibles). Lo publico, lo social no son
conceptos idénticos. El primero es parte del segundo pero aquél no puede subyugar a
este ultimo.

En consecuencia, méas atencion deberia merecer el analisis conjunto de la pauta
de crecimiento del gasto publico, vinculandolo a la prescripcion y al reembolso, dos de
las figuras mas olvidadas de nuestra politica farmacéutica: (i) reembolso (en grados),
por el lado de la demanda, en lo que pueda representar en la reduccion del consumo
innecesario como efecto de la elasticidad precio de los diferentes copagos implicitos, y
(ii) de prescripcion racional, por el lado de la oferta, neutralizando una oferta muy

influyente hoy vista su capacidad de inducir demanda.



Claro esta que los temas de autorizacion y precios son mas “vistosos” también
politicamente en la valoracion que pueda hacer la ciudadania de un regulador que se
preocupa, a corto plazo, por el control del gasto™. Y ademés, como veiamos, entrando
el regulador en politicas de prescripcion se acaba afectando a un conjunto de agentes
mas numeroso, mas micro y ligado a la gestion clinica, mas presente en el territorio
(&reas de salud) y cercano a los intereses de los usuarios; es decir, de mayor conflicto
potencial. La autorizacion y la determinacion de precio se ofrece, alternativamente,
como mas, macro, mas de politica industrial y de lucha contra los ‘beneficios

monopolistas’ (que otorgan las patentes).

Es mi percepcion en este sentido que, con el tiempo, la autorizacion tomarad vias
europeas, al menos en su constatacion técnica (assessment), y ya veremos en su
valoracion (appraisal). No hard falta para ello disponer de un nuevo NICE europeo o
internacional. Bastard comprobar como se comportan algunos refrentes evaluadores,
determinados nucleos de estudio de la efectividad clinica y el coste efectividad de las
innovaciones — preferentemente desde organismos independientes — para entender las
précticas que la globalizacion, tarde o temprano, nos acabaré deparando. Y por el lado
de la fijacion del precio, puede gque pase tres cuartos de lo mismo. Con la intervencion
de la Union Europea y la preocupacion por reducir el comercio paralelo, es esperable
una cierta convergencia, ajustada aqui por PPA (capacidad de compra relativa) de los
distintos paises, o al estilo de lo que ya estan haciendo la mayoria de paises: Francia o
Italia aprueban precios tras comparar el entorno de precios de unos pocos paises
(Espafia, Francia, Reino Unido y Italia parece que se toman como ‘cluster’) y sobre ello
se fija la negociacion® como si de un gran espacio de precios de referencia nuevo se
tratara. Por lo demas, los diferentes “detentadores” de presupuesto ya saben que entre
‘precios’ y ‘costes unitarios’ median politicas que si estan en sus manos (descuentos y
devoluciones més o menos explicitas, o la financiacién de otras partidas de gastos que
pueda tener que asumir el responsable presupuestario), a diferencia de lo que ocurre con

autorizacion y determinacion inicial de precios..

® _ |a evolucion tomada por la legislacion sobre precios de referencia constituye buen ejemplo: en su
definicion actual puede ser “pan para hoy y hambre para mafiana’ en la medida que fuerza a las marcas a
unos pseudogenéricos con el recorte que decide arbitrariamente el regulador, a la vez que retarda el
desarrollo de un mercado de genéricos, al menos donde estos existen, competitivo que mantenga en el
futuro precios lo més ecrcanos posibles a los verdaderos costes marginales (y no a costes medios
‘rebajados’).

* Notese que a menudo la mayor poblacién juega como elemento de ajuste a la base en razon de la mayor extension
del mercado, asi de potencial de ventas, y con ello compensacion marginal de costes fijos de la industria
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De modo que las politicas de reembolso y prescripcion, que quedan mas
centradas en la esfera local, de lo que cada pais “pueda soportar” (a diferencia de las de
‘autorizacion’ y “‘precio’, que son mas globales y en las que una menor discrecionalidad
local es eficiente), deberian ser foco preferente de atencion. Por lo demaés, la
consideracion del medicamento como input complementario/ substitutivo, eslabon de la
cadena de la salud, permite recuperar la idea del medicamento como parte del sistema
(de la solucion de los problemas y no “el’ problema en si mismo). Y si Somos serios en
dicho proposito, deberemos pensar en nuevas esferas de politica sanitaria que a través
del traslado de riesgo a los decisores genere los incentivos para la integracion correcta
del medicamento en el conjunto de la funcién de produccién de los servicios: esto es,

buscaremos margenes de profundizacién de la descentralizacidn sanitaria.

A vueltas con la descentralizacion territorial y funcional, y sus efectos sobre la

innovacion

desde la perspectiva anteriormente defendida, la descentralizacién supone en este
sentido una oportunidad: En primer lugar, la descentralizacion territorial, por la
posibilidad que otorga de configurar los servicios autonémicos de salud bajo la légica
de entes aseguradores publicos sobre la geografia, flexibiliza aquellos aspectos
criticados del sistema ‘de todo o nada’. Reciben las comunidades descentralizadas un
pago prospectivo, de base capitativa (en Espafia poblacional en un 94%, ajustado por
edad y sexo porque asi se ha acordado), a cambio de garantizar una pdliza publica
(catalogo de prestaciones) de acceso universal y gratuito. Los servicios de Salud de los
distintos territorios pasan a ser asi detentadores de un presupuesto comunitario para el
que la ineficiencia no ofrece financiacion estatal adicional (no es retrospectivo, no cubre
deéficits), y el aumento de prestaciones establecidas por encima del catdlogo general,
habra de acompafiarse o bien de responsabilidad fiscal (impuestos afectados adicionales,
recargos en impuestos pre-existentes, afectacion de ahorros a distintas partidas de gasto,
etc.) o de primas complementarios y copagos.

Desde la anterior base, un dictador benevolente, déspota ilustrado, gestor
omniconsciente, procederia a impulsar las palancas que forzaran la integracion para que
el cdmputo del gasto de los distintos proveedores (también en medicamentos, fungibles,
protesis, etc.) hiciera innecesaria la financiacion adicional, la reduccion de otras partidas

de gastos, y posible una mejor y mayor, si asi se desea, prestacion sanitaria. Pero si esta
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capacidad no se vislumbra, o no se desea (la ideologia politica aqui si cuenta), las
comunidades pueden concatenar una nueva transferencia de riesgo a favor de los
proveedores, en el plano infra-regional, sobre el territorio, en favor de la
descentralizacién funcional. Esta es una segunda opcidn: acordar con los proveedores
sobre el territorio un cambio de financiacion de base poblacional que sustituya la simple
agregacion de facturas aisladas, a cambio de responsabilizar al conjunto por los
resultados globales, incentivando asi a que se integren mejor los servicios (especializada
de internamiento y ambulatoria; de urgencias hospitalarias, centros de atencién
primaria; profesionales de la educacion sanitaria). Y donde no llegue el catalogo
publico, pueda llegar el aseguramiento voluntario o el copago. Fundamentalmente se
trata de que los ‘agentes territoriales’ de salud hablen entre si, coordinen sus actividades
en la gestibn de los distintos episodios de las poblaciones cubiertas. Bajo
presupuestacion prospectiva y la posibilidad de mantener sobre la geografia los ahorros
de costes por mejor gestion (en lugar de ser centrifugados por alguien mas — horizontal
o0 verticalmente dentro del sistema), la prevencion ha de resultar incentivada, la mayor
facturacién por actividad deviene irrelevante -0 marginal en su financiacion-, la
atencion hospitalaria se interesa por la primaria, la cirugia con internamiento por la
ambulatoria, etc. También los perfiles de tratamiento integran sustitutiva y
complementariamente la gestién del medicamento. Dentro del envolvente financiero,
las mejoras se comparten, también los beneficios, presumiblemente con los ciudadanos
que libremente sobre el territorio aceptan su afiliacion a dichas nuevas formas de
organizacion. Para ellos, ‘compartir beneficios’ no puede sino suponer mas o0 mejores
prestaciones, mejor acceso, horarios mas flexibles, mas calidad en los tratamientos,
menores esperas que incluso pueden acabar haciendo innecesarios algunos copagos o
limitaciones de cobertura.

Notese que, como resultado de lo anterior, por una via u otra (la financiera o la
del cambio organizativo) se esta aceptando la diversidad (explicitamente), en un sistema
que ha funcionado hasta el momento bajo supuestos de uniformidad (mas aparente que
real a la vista de la variabilidad en préacticas clinicas en cualquier caso observadas por
el Atlas de Variabilidad™) y de flexibilidad, ya que nada impide que una Comunidad, a
escala regional o local, con la aprobacion de los 6rganos de gobierno respectivos

(incluyendo aqui comarcas y municipios) y con la complicidad de los ciudadanos

®) por ejemplo: http://cvu.rediris.es/pub/bscw.cqi/d757886/Atlas\VPM4Cardio
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usuarios, se ofrezcan prestaciones adicionales (podologia, buco-dentales, de segunda
opinidn,...), ya gracias al menor coste experimentado por las nuevas modalidades de
gestion -a igual financiacion-, con financiacion complementaria derivada del ejercicio
de responsabilidad fiscal, copagos en el punto de acceso, precios directos (a coste
marginal, presumiblemente a la vista de los costes incrementales del proveedor — gestor
del aseguramiento publico, etc. Nétese en este terreno que la nueva esfera de actuacion
descentralizada abierta a favor de las comunidades auténomas, territorial y
funcionalmente, ha sido recibida por la industria con sentimientos distintos a los
esperables. La reduccion del monopsonio (single payer) debiera, en principio, de verse
positivamente por favorecer una demanda mas competitiva. Sin embargo, la industria
farmaceéutica parece por el momento admitir con dificultad que los elementos de la
politica de prescripcion y reembolso estén en manos de 17 comunidades autonomas.
Vale la pena constatar que mas que 17 ‘unidades regionales de politica sanitaria’, en la
practica no existen mas de dos o tres variantes de dichas politicas, por parte de
Comunidades que ejercen un cierto liderazgo y generan seguimiento entre regiones
segun el color politico de sus gobiernos: el papel de los visados, la implantacién de
guias clinicas, farmacopea, financiacion selectiva de prestaciones, papel de los
farmaceuticos de primaria, hospitalaria, etc. son ejemplos de las diferencias de énfasis

anterior.

Un pais de 44 millones de habitantes con descentralizacion politica quizas
debiera de aceptar de buen grado la existencia de dichas practicas en regiones,
particularmente que cuenten con poblacién importante (como las hay hoy en Espafia,
con poblacion superior a de algunos paises europeos) y que cuentan con umbrales de
tamano suficiente para construir y mantener un conocimiento experto sobre dichas
materias. Como resultado, la diversidad ha de permitir sin duda la experimentacion, la

contrastacion y la emulacion de las mejores practicas.” ®

¢Una evaluacion Unica y cerrada de la innovacion?

* Por ejemplo, la Comunidad de Madrid, en manos de un partido conservador, estd suministrando un programa de
vacunacion gratuitamente que se considera por parte de las otras CC.AA. de efectividad insuficiente. Dicha
financiacion es seguida igualmente en las Comunidades de Andalucia y Catalufia por el 65 y 85% de su poblacion
infantil, siguiendo la recomendacion de algunos de sus pediatras con coste asumido por los pacientes (unos 90 €)

) _En Italia, la region de Toscana aprobd en su momento para reembolso un producto para hemofilicos que no se
considerd en sumomento innovacion terapéutica suficiente a escala central. La experimentacion del producto por
dicha regién ha abierto la puerta a que la agencia italiana revisara recientemente su exclusion.
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Nada impediria tampoco que, sobre la base anterior, la gestion del riesgo en manos de
los proveedores la asumiera desde su propio “know how” una entidad aseguradora
privada. Ya sea en uno u otro caso, la configuracion de primas complementarias por
encima de la poliza publica colectiva podria quedar abierta.

El sistema en su conjunto soportaria una desigualdad solo relativa, ya que ésta se
centraria en el acceso a prestaciones complementarias que previamente se habrian fijado
al no superar, por ejemplo, los criterios de coste efectividad que tenga establecidos el

sector publico.

Anotemos aqui que en cualquier caso ésta puede acabar siendo la via finalmente
adoptada por el NICE inglés, antes comentado, consciente de que lo que hoy esta
dirimiendo no es el valor social de la evaluacion incremental efectuada, sino lo que
pueda asumir el presupuesto publico en cada momento. Tanto es consciente de ello que
estaria dispuesto a abandonar, al parecer, el referente del estandard ("threshold’) del afio
de vida ajustado por calidad (traducidos en el 30-50 mil Euros per QUALY -0 afio de
vida ajustado por calidad-, para nuestro pais), para reconocer un umbral externo
(social), que no dependa exclusivamente de las disponibilidades presupuestarias
publicas en cada momento. Esta ha sido de momento la mision solicitada al NICE:
equidad y eficacia a partir de la disponibilidad de recursos del Sistema Nacional de
Salud (NHS). Ello difiere sin emabrgo de las evaluaciones hechas por otras agencias,
como las nérdicas (y la sueca, en particular) en las que predomina una valoracién social
por encima de la publica o presupuestaria del momento. Se trata de configurar
disposiciones a pagar sociales o conjuntas por los QALYS, sean éstas coincidentes o0 no
con los estandares publicos, contabilizando costes o ahorros, afecten o no al presupuesto
publico (por ejemplo, en la reduccién de bajas para la empresa privada de algunas
formas de tratamiento, o contabilizando valores sobre para determinados cuidados
ambulatorios o autocuidados). Ello permite precisamente que se pueda justificar por esta
via ‘welfarista’ (o de bienestar, en contraposicion a la ‘extra-welfarista’ dependiente tan
solo de los recusrsos en cada momento disponibles) una innovacion médica sobre la
base de la evaluacion basada en el coste por QUALY respecto de otras medidas de
resultado, sin punto de corte ‘enddgeno’. De este modo, las agencias ndrdicas
mantendrian con ello la regla de oro de la evaluacién en el “good value for money” (la
sociedad valora lo que cuesta el programa) al margen de las insuficiencias y coyunturas

presupuestarias.
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Por lo demas, ignorar costes (beneficios) sociales otros que los presupuestarios,
renunciar a la disposicién a pagar colectiva (agregada, sin trascendencia singular) u
otros métodos de andlisis conjunto, estd por lo demas abriendo la puerta para que el
evaluador apruebe innovaciones reembolsables solo parcialmente por el financiador
(esto es, acepte implicitamente formulas de copago, o financiacion privada para
tratamientos de prescripcion publica), lo que descomprimiria la presion por el ‘in’ o
‘out’ actual. Notese que, hasta el momento, el NICE ha seguido una politica de
valoracién maltiple, basdndose en las aportaciones de las partes para las autorizaciones,
pero también ha reelaborado la evidencia disponible e incluso ha elaborado evidencia
nueva, precisamente desde la filosofia de conseguir la mayor efectividad (méaximo
namero de QUALYS) a partir de los recursos publicos (del NHS) disponibles. En la
medida que esta vision se perdiera, o simplemente no se considerase como hacen las
agencias de otros paises, con evaluaciones unicas y no multiples (esto es, juzgando sélo
sobre la evidencia presentada), la dicotomia de la aprobacién o el rechazo
previsiblemente se acentuaria. Para evitarlo, podria requerirse que en las sumisiones de
evidencias, las partes aceptasen incluir evidencia sobre los ahorros de coste impuestos
sobre otras alternativas con las que el tratamiento compite, trasladandole al solicitante
dicha carga de prueba. Y para ganar la confianza del financiador sobre lo que se
argumenta, también cabrian acuerdos “joint-venture” para compartir por ejemplo, riesgo
financiero sobre los deslizamientos presupuestarios, con el pago de un farmaco segun
resultados (Pay for performance) u otras modalidades de devolucion, vista la evidencia
“ex post” de la efectividad préactica y aceptacion social de las innovaciones. Es en este
terreno de experimentacion donde la descentralizacion territorial y funcional pueden
tener su papel: un catdlogo de prestaciones publicas que maximice el ndmero de
QALYSs a partir de los recursos centrales disponibles, y una flexibilizacién por criterios
‘welfaristas’ bajo financiaciacion complementaria, ya sea derivada de la responsabilidad
fiscal territorial o de los ahorros producidos por una mejor gestion o los ingresos
adicionales por las primas y copagos que los proveedores pudieran establecer fuera del

catalogo.

Dicha estrategia supondria una relativa flexibilizacion de los criterios de equidad hasta
ahora utilizados, a favor de unas posiciones mas realistas y menos ideoldgicas.

Hablamos de igualdad mas que de equidad. EI primero es concepto inequivoco (se es 0
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no igual); el segundo, no. La igualdad permite identificar la desigualdad, y con ello
ayuda a entender qué desigualdades son aceptables y cuales no (no se discrimina
negativamente a una mujer por el hecho de tener una mayor esperanza de vida, pero si
positivamente a favor de un ‘igual’ que adn disponiendo de igualdad de acceso

involuntariamente no accede a igual nivel de consumo).

Todo lo anterior incidiria mayormente sobre la oferta y demanda la interrelacionar
‘precios’ y ‘cantidades’. Lo que se excluye no se prohibe: supone de hecho un copago
del 100%. Lo que se incluye parcialmente configura un demanda con unos minimos
elementos de elasticidad precio en el consumo. Un precio de referencia bien disefiado
equivale a un copago flexible (al 40% hasta la referencia y el 100% por la diferencia);
éste es un porcentaje que varia por encima del copago convencional segin diferencias
entre el precio de referencia y un genérico, y el precio del medicamento de marca

deseado.

Finalmente, la descentralizacion, por el lado de la oferta, puede coadyuvar a la
racionalizacion del gasto no puede sino proceder de la mejor coordinacion asistencial (y
en ella, el papel que puede jugar la prescripcion). Los proveedores dejan de competir
horizontalmente (competencia falaz en realidad en una perspectiva territorial) y pasan a
hacerlo vertical — virtualmente (se comparten los activos en la gestion pero no se pierde
la propiedad en favor de un tercero). Como resultado, dejan de “marcar” territorio
sustituyendo gasto por nueva actividad cada vez que se producen innovaciones efectivas
en el sistema — por ejemplo, del mayor valor terapéutico del medicamento o por la
mayor capacidad resolutiva de la atencion primaria-. Disminuyen los incentivos a
proteger de este modo sus presupuestos ante la consideracion, tomada aisladamente, que
con personal estatutario y gestion politica de los recursos, la mayor parte de los costes
de las instituciones son fijos. El presupuesto deja de ser, ex post, algo diferente a la
agregacion de los pagos por actividad que se emitan desde los centros, justificados por
unos costes unitarios por actividad estimados como “razonables”, conseguidos con
aumentos de actividad (como si éste fuese el objetivo de un sistema sanitario publico)
en una comparativa de costes-pagos por casuistica, para ser finalmente agregados -
pasiva y retrospectivamente en sus deslizamientos, por el servicio regional de salud
respectivo de cada territorio. Ello haria que los costes del medicamento se dejaran de

valorar aisladamente como objetivo parcial de la contencion de costes tal como
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comentabamaos al principio del presente texto para integrarse en el conjunto de la cadena

de creacion de valor sanitario.

Conclusion

En resumen, el mensaje principal de esta valoracion no es otra que enfatizar

(i)

(i)

(iii)

(iv)

v)

la conveniencia de focalizar correctamente el &mbito en el que radica el
problema de nuestro gasto sanitario; esto es, en la financiacion publica méas
gue en el gasto sanitario total, en su dindmica cara al futuro mas que en su
nivel actual, en proporcion similar a la que se reduce la financiacion privada
efectiva del medicamento;

dado el gasto actual en medicamento (a valorar en su referente capitativo y
no porcentual), remarcar la importancia de centrar el debate mas en aspectos
de “cantidad’ (prescripciones) que en precios (autorizados);

destacar que en materia de ‘cantidades’ las acciones decisivas tienen que ver
con los niveles de reembolso (incidiendo por el lado de la demanda, al estar
hoy al nivel de copago muy erosionado por el consumo ante la exencién que
disfrutan los pensionistas) y con la politica de prescripcion médica (lado de
la oferta), en la que se concentran la mayor parte de las tensiones derivadas
de la regulacion (falta de incentivos, bajas retribuciones publicas, precio mas
alto para novedades terapéuticas menores, inclusién de prescripcién con
informacion sesgada, etc.);

la menor relevancia que se nos antoja para el futuro de la regulacion centrada
en autorizaciones y fijacion de precios (a distinguir de lo que resulten los
costes unitarios finales), al quedar encajada en vectores europeos cada vez
mas compartidos (si no en el “appraisal”, si en el “assessment™);

constatar que el reembolso y la prescripcion se sitlan hoy mas o menos
explicitamente en la esfera territorial. En este sentido, la descentralizacion no
debe de verse como un problema sino como parte de la solucién para romper
las inercias existentes; una ventana de oportunidad a la aplicacion de

criterios de bienestar adicionales a los ‘extra-welfaristas’ propios del
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(vi)

(vii)

(viii)

(ix)

(x)

(xi)

catalogo central béasico, a las innovaciones en calidad de vida que el
medicamento incorpora, que posibilita la experimentacion, prueba de
efectividad real y reconocimiento de la valoracion social del medicamento,
cuando la limitacién presupuestaria de recursos estatles no lo permita;
aceptar que la uniformidad no es posible y puede que ni sea deseable, y que
la heterogeneidad, con responsabilidad fiscal territorial, o de proveedores
gestores de los riesgos poblacionales, con la participacién de los ciudadanos
en sus mejoras, es a la vez posible y deseable ofreciendo multiples
posibilidades de emular las mejores précticas observables;

favorecer esquemas de transferencia de riesgo a servicios regionales de
salud, y en su caso a consorcios de proveedores a escala local,
posibilitadores del cambio y un buen antidoto para incentivar la mejora de la
gestion presupuestaria y racionalizar el gasto sanitario puablico en su
conjunto;

en este nuevo contexto, el medicamento puede recuperar su rol como parte
del sistema de salud dentro de un discurso global de la aportacion del
medicamento al resultado de salud (lo que cuesta, pero también lo que ahorra
dentro de una financiacion de corte prospectivo;

la descentralizacion es palanca para la gestién sobre el terreno a partir de
tratamientos integrados de patologias, lo que ayuda a cambiar el discurso de
los proveedores (fomentando en mayor medida el medicamento de buen
valor terapéutico), pasando del cobrar por “ser” o “hacer” al pago por
“resolver”;

entender que en esta reconsideracion general, las agencias de evaluacién
pueden encontrar un lenguaje mas proximo y deseable de “resultados” de
salud en aproximacion social comprehensiva del bienestar individual del
‘curar y cuidar’, y superadora de un concepto estrecho de lo publico
entendido como lo estatal,

lo anterior permite flexibilizar los esquemas de avaluacion del “todo o nada”
hoy vigentes, hacia unos gradientes mas sensibles a las realidades actuales
(rankings en los ordenamiento de los ratios de coste efectividad

incrementales);
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(xii)

(xiii)

(xiv)

(xv)

y no cerrando asi puertas para que determinadas innovaciones de la industria
sean aceptadas aunque reembolsadas  sOlo parcialmente vistas su
aportaciones marginales que suponen, pero valoradas en su caso;

en un “appraisal” final que la descentralizacion puede favorecer o
complementar, ya sea por el lado de la responsabilidad fiscal o los pagos
adicionales realizados por los usuarios;

con ello se relativiza cierta identificacion hoy observada entre “equidad” y
“uniformidad”, y se abren nuevas vias de avance para centrar la financiacion
tributaria coactiva, en prestaciones de coste efectividad probada (social y no
solo desde el punto de vista presupuestario publico) y centrar la
heterogeneidad en los ratios que ofrecen una prioridad menor;

dejando, como resultado, lo complementario fuera de dicho paquete basico
con una regulacion mas indirecta (de eficacia y seguridad, efectividad,
valoracion social marginal) en la que todas las partes se sientan mas
comodas: los usuarios, al poder acceder a las prestaciones desde esquemas
regulatorios que mitiguen el abuso; la industria, por tener abiertas otras vias
a la innovacion; al financiador publico porque consigue “descomprimir”
incrementos de gasto sanitario de la fuente exclusivamente tributaria con la
gue hoy se acompafa; a la autoridad sanitaria, al recuperar una vision
asistencial integrada para el computo de recursos al servicio de los objetivos
de salud; a los gestores locales al reconocérseles una esfera de actuacién
propia, no interferida por un dudoso discurso uniformista; y a los ciudadanos
por ser conocedores que lo complementario no esconde nada sustantivo que
pueda poner en peligro sus aspiraciones a mejorar o recuperar, en su caso, el

estado de salud.
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