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INFORME

Anteproyecto de Ley de garantías y uso racional 

del medicamento y productos sanitarios

Julio 2005

Este informe se ha elaborado a solicitud del Subsecretario de Sanidad y Consumo, que ha tenido la amabilidad de convocar a SESPAS (Sociedad Española de Salud Pública y Administración Sanitaria) para emitir sus opiniones y sugerencias al mencionado Anteproyecto. Dada la premura de tiempo con el que se ha contado, este informe tiene un carácter de avance, y no busca un posicionamiento sobre la globalidad del texto, sino aportar ideas y consideraciones que esperamos puedan ser útiles para el proceso de debate y perfeccionamiento que se ha abierto con su presentación. 

CONSIDERACIÓN PRELIMINAR

SESPAS es una sociedad que integra otras diez sociedades científicas, lo cual hace que los procesos de estudio y eventual posicionamiento ante un determinado tema o documento, consuman mucho más tiempo del que en principio se dispone para evaluar este proyecto; además, la diversidad de visiones y enfoques profesionales, si bien enriquece el análisis a efectos de sugerir ideas y alternativas de mejora, también reduce el margen de consenso que permite elaborar recomendaciones y opiniones cerradas y acotadas. 

Para este informe se ha enviado el documento a todos los miembros de la Junta y Consejo Directivo de SESPAS, así como a un panel de expertos. Las aportaciones recibidas se han integrado en los quince puntos siguientes, que a efectos de claridad van siguiendo la lógica expositiva del Anteproyecto (aunque sólo mencionando los temas sobre los cuales se expresan comentarios). 

Es importante señalar que el Anteproyecto tiene por delante todo un recorrido de discusión técnica, política, social y parlamentaria, a lo largo del cual se irán desgranando y perfeccionando los aspectos más específicos de su articulado; por ello parece poco productivo centrase en el actual momento y en este informe en aspectos técnicos de detalle del texto.  

PRIMERO

La iniciativa de la Ley

La iniciativa de esta Ley permite incorporar mejoras, y en particular en relación a la legislación europea aprobada en 2004 y que debe armonizarse antes de octubre de 2005. No es evidente, sin embargo, que fuera necesario hacer un texto completo de Ley que viniera a derogar la Ley 25/1990 de diciembre, del Medicamento. Quizás deba argumentarse el porqué de esta opción, habida cuenta la existencia de técnicas jurídicas que permiten introducir modificaciones y elaborar textos refundidos, lo que además tiene como ventaja dar una mayor continuidad y estabilidad a los troncos normativos de los que nos dotamos para la regulación en el sector salud.

El hecho de plantear esta estrategia de Ley de nueva planta, crea necesariamente expectativas reformistas en todos los ámbitos de las políticas del medicamento, que al de no ser suficientemente atendidas desde el articulado, se acabarían percibiendo como limitaciones o fallos por parte de los distintos agentes y expertos. Por ejemplo, en las consultas realizadas varios expertos han señalado que la modificación en la retribución de las oficinas de farmacia es una de las grandes asignaturas pendientes y una ausencia muy notoria en el texto (alguno incluso ha afirmado que es de las pocas razones que justificarían una nueva ley). En el mismo sentido se ha planteado la necesidad de analizar en qué medida el modelo de distribución y dispensación puede ser liberalizado, a tenor de lo que en alguna ocasión se ha argumentado desde el Tribunal de Defensa de la Competencia. Este tipo de interrogantes son inevitables cuando se barajan modificaciones amplias de los esquemas básicos de regulación del sector.

SEGUNDO

Incompatibilidades y conflictos de interés

El Anteproyecto enfatiza la incompatibilidad y busca la separación entre los intereses económicos del sector farmacéutico y el ejercicio clínico (A 3) lo cual se orientaría a perfeccionar la relación de agencia del médico con el paciente, impidiendo una fuente potencial de conflictos de interés (aunque el tema no es nuevo en la normativa, e incluso está reflejado como norma deontológica médica). 

Sin embargo sería oportuno ampliar el concepto de incompatibilidad pues la integración vertical de producción (fabricación, distribución y dispensación) también suscita conflictos de interés.

Se establecen una serie de incompatibilidades que tienen el mismo propósito, y de las cuales ha recibido mayor atención en el debate público el de las bonificaciones aplicadas por laboratorios a oficinas de farmacia. A pesar de la lógica oposición de los interesados, no resulta fácil argumentar a favor de estas bonificaciones desde criterios de interés general, y en términos de valor añadido para el usuario (consumidor) o el sistema de salud y la sociedad (pagador). De hecho, se puede considerar que una parte del ahorro de las políticas de precios de referencia se ha derivado a este segundo circuito de promoción de medicamentos vía descuentos y bonificaciones a oficinas de farmacia. 

Por lo anterior, parece que esta línea de propuestas del Anteproyecto es difícilmente objetable desde la perspectiva de la eficiencia social, y de la ética profesional, aunque lógicamente se puedan hacer apreciaciones sobre aspectos instrumentales. 

TERCERO

Regulación de medicamentos y potenciación de genéricos

El Título segundo desarrolla de forma extensa la regulación sobre medicamentos y sus garantías; destaca el interés en potenciar los medicamentos genéricos, para lo cual se intenta agilizar el proceso de autorización y rápida disponibilidad en el mercado tras la extinción de la protección de la patente al medicamento de referencia (cláusula o disposición Bolar). Es difícil aquí también objetar contra esta línea de desarrollo del Anteproyecto, en la medida en la cual tiende a contrapesar inercias o barreras virtuales en la extensión de los genéricos, cuya superación no tendría que producir un daño injusto a ningún laboratorio innovador (se supone que éstos han debido amortizar la investigación en los años que han contado con protección de la patente).

Algunos aspectos llaman no obstante la atención: en el artículo 13.2 , además de que las siglas clásicas para genéricos de EFG (Especialidad Farmacéutica Genérica) se han trasformado en “Equivalente Farmacéutico Genérico” (no convienen cambios sin explicación), resulta que parece que avala el nacimiento de genéricos de fantasía (con marca de fantasía); si fuera así, se trataría de una iniciativa un tanto sorprendente, pues se limita el objetivo educativo en la prescripción, al renunciar a la denominación  oficial española (DOE) o la denominación común internacional (DCI) con las siglas EFG. La prescripción basada en la DOE o DCI por parte de los facultativos son además políticas de racionalización que están en marcha desde hace tiempo en muchos países, y de forma particular en alguna Comunidad Autónoma española, y que parece sensato facilitar.

En principio parece interesante el desarrollo más amplio de la norma de medicamentos hacia los de uso veterinario, así como la taxonomía de medicamentos especiales que permite incorporar nuevos ámbitos de desarrollo tecnológico a la regulación de garantías. El que esta ampliación de enfoques suponga finalmente mejoras en la calidad, seguridad y efectividad, dependerá de su desarrollo normativo y de su gestión; igualmente, dependerá de la posibilidad de integrar metodologías de evaluación del medicamento con otras de evaluación de las tecnologías sanitarias (y también de la capacidad de que las Agencias de Evaluación de Tecnologías Sanitarias puedan trabajar conjuntamente con la Agencia Española del Medicamento); la excesiva separación de los troncos normativos (medicamento, tecnología, órganos-tejidos, etc.)  va a plantear problemas por las interdependencias científicas y tecnológicas crecientes.

CUARTO

Farmacovigilancia, seguridad y efectividad.

La farmacovigilancia es una línea potenciada claramente por el Anteproyecto (A 52), lo que está claramente justificado por la divergencia entre eficacia (ensayo) y efectividad (población). Preocupa claramente la seguridad, aunque debería preocupar también demostrar la efectividad real de un medicamento tras su aprobación, a través de estudios post-comercialización y para las indicaciones aprobadas; el coste de estos estudios de efectividad debería estar internalizado en el  coste del proceso de desarrollo e innovación (se haga por los laboratorios, por las agencias de medicamento o las de evaluación de tecnologías). Este es un tema sobre el que conviene reflexionar, pues es central al uso racional del medicamento.

Debe anotarse que existe una cierta contradicción entre la función de autorizar un fármaco y la de vigilar su seguimiento post autorización (esta tendría como misión buscar información que tendería a contradecir a la autorización concedida), y que por ello convendría valorar si ambas funciones deberían residir en el mismo órgano (la AEM), o buscar otro esquema. 

En relación con esto último, los instrumentos para la farmacovigilancia deben ir más allá que los clásicos de fichas de reacciones adversas, y utilizar un amplio elenco de instrumentos de estudio epidemiológico usando diversas bases de datos (CMBD); sería interesante abrir la posibilidad de que los estudios de farmacovigilancia post autorización y los de efectividad pudieran ser desarrollados desde un esquema que no estuviera encuadrado en los límites procedimentales e institucionales de la AEM. 

QUINTO

Ensayos clínicos e investigación

El impulso y las garantías en relación con la investigación y ensayos clínicos son temas pertinentes que aborda el Anteproyecto, y que suponen una mejora regulatoria respecto de la situación actual; interesaría aclarar (A 58.6) si cuando se afirma que la evaluación de resultados de un nuevo medicamento debe hacerse “por comparación con el mejor patrón de referencia” quiere significar no sólo comparar con placebo sino con el o los medicamentos de mayor eficacia existentes en el mercado; si es así, convendría expresarlo con claridad, pues esta es una medida altamente recomendada para facilitar los análisis de eficiencia incremental que permitan decidir sobre la financiación selectiva de nuevos medicamentos.

Otro aspecto esencial que se aporta es la transparencia en los ensayos clínicos, a través de la publicación de los ensayos, tanto si los resultados son positivos para el promotor como cuando no lo sean; esta ha sido una importante reivindicación de la comunidad científica, y su efectiva aplicación va a depender tanto de la regulación, como del desarrollo normativo y la gestión de vías que permitan publicar o hacer públicos los resultados cuando por ser poco favorables no puedan contar con el impulso o interés de los promotores e investigadores.   

La regulación de requisitos básicos y comunes para la financiación y realización de ensayos clínicos es también fundamental, y debería enfatizarse con claridad el criterio de transparencia en todos los eslabones e instancias que participan (centros, servicios y profesionales).

Un aspecto a tener en cuenta en los ensayos clínicos, y que ha sido comentado en los estudios de desigualdades de género, es la importancia de que las mujeres pasen a estar adecuadamente representadas en las muestras de pacientes; quizás no es algo que deba establecerse normativamente, pero puede existir alguna referencia que inspire este tipo de orientación en el desarrollo de los ensayos clínicos.

Finalmente, se debería ampliar la visión de los ensayos clínicos y extenderla más allá del medicamento, para englobar un conjunto de tecnologías y procedimientos para los que se necesita evaluar seguridad y eficacia; la Comisión de Ética e Investigación Clínica debe entender también de estos desarrollos, y por ello no debería definirse en sus funciones desde el ámbito limitativo del medicamento. Por otra parte, cada vez van a ser más frecuentes las investigaciones que incorporar componentes farmacológicos y tecnológicos, por lo que la normativa debería contemplar este ensanchamiento conceptual. El corolario de lo anterior podría llevar a un desarrollo normativo específico de la investigación y los ensayos clínicos, fuera del contexto regulatorio industrial del medicamento, y dentro de otro contexto de investigación que aporte garantías para los pacientes y la sociedad,  y que dejara espacio para pequeños ensayos independientes de grupos de investigación evaluativa.

SEXTO

Garantías y confianza en el medicamento comercializado

Es fundamental contar con garantías en la fabricación y distribución de medicamentos, y el Anteproyecto aporta avances también en su trazabilidad (aunque quizás debería aportarse la definición de este término); la confianza en los medicamentos existentes en el mercado (de marcas o genéricos) exige una acciones de inspección y análisis efectivas y continuadas, y quizás enfatizar esta función de la Agencia del Medicamento sería una buena contribución a este propósito. 

SÉPTIMO

Información formación y promoción del medicamento.

Las medidas para promover la objetividad y calidad en la información y promoción del medicamento a los profesionales son claramente bienvenidas. La promoción no sólo debe ajustarse al lenguaje científico y a la ficha técnica, sino que debe limitarse a las indicaciones aprobadas para el medicamento.

El Anteproyecto marca limitaciones de carácter general sobre aportaciones en dinero y especie a actividades o entidades científicas, docentes y profesionales, exigiendo transparencia y buscando limitar los conflictos de interés. Estas línea de desarrollo es importante, pues es suficiente la auto-regulación por códigos del sector empresarial, sino que se precisan normas que creen condiciones más claras y abiertas de comportamiento de los agentes y de colaboración.

En términos de políticas del medicamento, se trataría de reducir el excesivo peso en la financiación industrial de la formación continuada a los profesionales sanitarios, a la vez que se va internalizando el coste de la formación del personal al Sistema Nacional de Salud (por ejemplo, incorporándolo a la financiación de las instituciones para las que trabajan). De la misma forma, se puede apoyar con fondos públicos a aquellas publicaciones científicas que satisfagan criterios de calidad, independencia y transparencia, de forma que se vaya disminuyendo la excesiva dependencia de fondos de la industria al ciclo de la difusión de la investigación.  

Por otra parte, carece de justificación la distinción que se hace al hablar de actividades de financiación (A 75.3) cuando se especifica que el colectivo destinatario es de “facultativos en ejercicio clínico”; la mención a profesionales sería suficiente y ampliaría adecuadamente el ámbito de extensión de la regulación.

OCTAVO

Dispensación y oficinas de farmacia.

En primer lugar se debe reseñar que, aunque parezca obvio, es claramente bienvenida la mención de que el farmacéutico no dispensará sin receta un medicamento que lo requiera, y la consignación como falta grave de su incumplimiento.

Sin embargo, el desarrollo de la norma sobre oficinas de farmacia es muy pequeño, incluso la ajusta dentro del epígrafe de atención primaria, y desatiende las expectativas sobre replantamiento del modelo de retribución de las mismas, expectativas creadas en el propio Plan Estratégico de Política Farmacéutica para el SNS; si por razones coyunturales no se deseara entrar en este momento en esta iniciativa de reforma, quizás fuera más prudente dejar un señalamiento de desarrollo normativo futuro, que habilitara a cambios más profundos cuando se dieran las circunstancias adecuadas. 

Un aspecto relevante es el que se suscita en el Artículo 83 sobre la substitución de un medicamento recetado por un médico por otra presentación, realizado por un farmacéutico por razones de urgente necesidad; la condición de excepcionalidad y las medidas de control a través de la firma en la receta de la substitución efectuada, son medidas que desvelan el interés de la Ley por reducir esta situación que genera múltiples conflictos. Sin embargo, hay medidas más sencillas que podrían arbitrarse y que de forma inmediata alinean los incentivos de los agentes: en caso de substitución se cobra el precio del más barato o el del prescrito; y además, para evitar políticas de substitución interesadas, se debe notificar el desabastecimiento al médico y al sistema sanitario (pues lo que se escribe en el papel de una receta queda sepultado entre millones de recetas).

NOVENO

Publicidad del medicamento y otras formas de promoción y venta del mismo

Es de importancia creciente la publicidad del medicamento dirigido al público, y también la de productos con supuestas propiedades sobre la salud; el uso de medicamentos no peligrosos por individuos con un nivel creciente de educación es un proceso irreversible en nuestras sociedades. Sin embargo, en la dinámica de medicalización de la vida cotidiana y de cualquier malestar o imperfección, son grandes las oportunidades de información engañosa, de fraude al consumidor, o de interferencias con los tratamientos de los pacientes que lleven a disminuir su adherencia a terapias efectivas; obviamente, la clave estará en el desarrollo efectivo de la función de control por parte de las administraciones públicas (y no sólo en la consignación normativa del problema).

Un aspecto que no se ha desarrollado es el de la e-farmacia, aunque la regulación que se propone la hace de hecho inviable legalmente (prohíbe la venta a domicilio y cualquier tipo de venta indirecta al público); en vez de esta alternativa, convendría dejar mejor una habilitación de desarrollo normativo para que el establecimiento de oficinas o servicios inmateriales o virtuales pudiera ser regulado específicamente en un futuro.  

DÉCIMO

Uso racional

Las actividades de uso racional del medicamento en atención primaria y atención especializada, son bien conocidas, y su mención en el Anteproyecto es más inspiradora que regulatoria; por otra parte, como es obvio, el grueso de estas actividades se encuentra de iure y de facto dentro de la iniciativa de las administraciones autonómicas. 

No tiene mucho sentido desde una Ley del medicamento se entre en la definición de condiciones que deben cumplir los proveedores en relación con la estructura de los servicios de farmacia  dentro de las instituciones (hospitales, primaria, socio-sanitarias), máxime cuando no se cita condición similar alguna para las propias oficinas de farmacia; además, definir para el hospital un punto de corte medido en número de camas (100) para tener un servicio de farmacia hospitalaria, comienza a ser cuestionable por inespecífico, dada la existencia de hospitales sin camas (cirugía mayor ambulatoria) con muchísima actividad farmacoterapéutica, y otros hospitales (crónicos) cuya larga estancia hace que cien camas sean pocas para cualificar un nivel de actividad en la dispensación y administración de medicamentos. En todo caso, parece que la normativa básica sobre centros sanitarios debería ser la que estableciera estas restricciones de estructura.

UNDECIMO

Financiación selectiva

El Anteproyecto define el procedimiento para la financiación pública del SNS (financiación selectiva); aunque el artículo 86 podría mejorarse en su redacción, es difícil objetar sus contenidos; quizás convendría hablar con mayor claridad del criterio de eficiencia (coste-efectividad o coste-utilidad) como término más actual de la farmacoeconomía. Por supuesto que el problema más que en los principios, radica en el cómo aplicarlos y en el quién toma la decisión de la financiación selectiva. 

A este respecto se plantea un debate institucional sobre el papel de las Comunidades Autónomas en este tipo de decisiones, especialmente cuando la Ley 21/2001 ha internalizado el gasto sanitario dentro del presupuesto general de cada CCAA, y cuando las modificaciones previsibles parece que tienden a ampliar el espacio fiscal autonómico; en este contexto, es esperable que quien soporta crecientemente el riesgo financiero de las decisiones, quiera estar más presente en la determinación de los medicamentos que van a entrar dentro del catálogo financiado por el SNS.

Quizás el Anteproyecto debería anticiparse a este escenario y aportar un esquema más equilibrado e institucionalmente integrador para estas decisiones de financiación selectiva (y por extensión, para todo lo referido a catálogos de prestaciones y carteras de servicios). Esto no quiere decir que no haya decisiones centrales para todo el Sistema Nacional de Salud, sino que la conformación de la decisión colectiva debe ser contando con los que asumen el riesgo financiero.

Otra alternativa a valorar de cara a la financiación selectiva sería la que proponen diversos expertos, a partir de la introducción de precios de referencia por grupo farmacológico o por grupo terapéutico; este mecanismo parte de una lógica diferente: el financiador establece en base a criterios de coste-efectividad o coste-utilidad lo que está dispuesto a pagar para un grupo amplio de fármacos, de manera que no existe una elección dicotómica entre incluir o no, sino que se modulan al adscribirlos a un determinado grupo donde existe un precio de referencia. Aunque en este momento no se plantee como alternativa de política de medicamento, sería conveniente que un texto de Ley que deberá durar muchos años, no cerrara la puerta a hacer algún tipo de innovación en esta dirección.

DUODÉCIMO

Precios de referencia

El Anteproyecto define el sistema de precios de referencia en claves no muy distintas a las existentes anteriormente. La política de precios de referencia es habitualmente recomendada por los expertos porque agiliza un mecanismo de mercado, por el cual tras expirar la protección de la patente, la entrada de competidores debe llevar los precios a un nivel de equilibrio inferior, con la evidente generación de ahorro para reinvertir en otras utilidades socialmente más valiosas. Por lo tanto, esta política es claramente bienvenida.

Sin embargo, no parece que el sistema propuesto vaya a aplicarse como un “copago evitable” (el que quiera presentaciones por encima del precio de referencia paga la diferencia) sino como substitución por el genérico de menor precio (en general muchos autores y expertos prefieren la opción del copago evitable). La fijación del precio de referencia por la media de los tres coste-tratamiento-día menores, necesitaría ser argumentada: la presencia y cuota de mercado del más barato o los  más baratos es un criterio determinante que podría ser utilizado.

En todo caso, los expertos consultados reflejan ampliamente la opinión de que no es conveniente en el texto de una Ley introducir detalles técnicos que luego serán difícilmente modificables. 

El aspecto más llamativo es el establecido en el Artículo 92.6, por el cual en ausencia de genérico y de posibilidad de fijar precio por el sistema anterior (media de las tres presentaciones más económicas), se usaría un sistema de reducción del 20% del precio autorizado. Aunque no se argumenta en el texto, parece que esta medida tendría el objetivo de emular la acción del mercado cuando no hay nuevos competidores que entren a producir un fármaco una vez expirada la patente, y como forma de compensar los fallos del mercado. Hay cierta lógica en este razonamiento, dado que si el gasto en I+D+i forma parte del cálculo del precio autorizado, y su cuantía se debería recuperar durante los 10/11 años de patente, cuando acaba este período cabría esperar que al menos este coste decaería. Sin embargo, precisamente por las complejidad del mercado farmacéutico, también es posible que pierdan la patente productos útiles pero infravalorados, en los cuales la reducción del precio del 20% los sitúe fuera del interés comercial de los laboratorios, y en grave riesgo de convertirse en medicamentos huérfanos. 

Por otra parte la reducción de este tipo suele tener problemas por su carácter poco discriminativo (todo lo indiscriminado, siendo simple, puede resultar contraproducente). De alguna forma, la lógica de la reducción de precio tras la pérdida de protección de la patente, habría que juzgarla en cada caso, modulándola en función del coste-efectividad del fármaco: éste es un excelente criterio para saber si debe ser protegido en precios o no, pues si tenemos que elegir en ausencia de buena información de costes, es preferible que al menos que el precio tenga algo que ver con el valor (eficacia-efectividad)

DECIMO TERCERO

Copagos 

El Anteproyecto en su artículo 93 formula principios para modular el copago de medicamentos y productos sanitarios, manteniendo la regulación homogénea de este tema para todo el SNS por parte del Gobierno. El debate de los copagos es suficientemente complejo y susceptible de preferencias y opiniones técnicas y sociales, que hace difícil establecer aquí una formulación de principios al respecto. 

Sin embargo habría que reseñar que la distribución de la enfermedad en la población nos muestra en todas las sociedades desarrolladas una fuerte concentración de riesgos y gastos en pocas personas, lo que lleva a que aunque el copago sea muy pequeño en términos agregados, se acumule de forma muy apreciable en algunas familias convirtiéndose en una barrera real para acceder al medicamento que necesitan algunos pacientes graves y pobres para restaurar la atención de su salud; por ello, y en todo caso, si existen copagos debe haber mecanismos del tipo pago máximo anual que protejan económicamente a los ciudadanos. 

Una objeción cabe hacer al criterio de “capacidad de pago” para determinar la participación en el coste del medicamento: en un sistema de aseguramiento colectivo (poblacional en este caso) de riesgos de la salud, la equidad financiera debe substanciarse esencialmente en la aportación por impuestos de los ciudadanos, a través de los criterios de proporcionalidad o progresividad impositiva, de forma que se configuren claramente el triple subsidio del sano al enfermo, del rico al pobre y del joven al anciano. Volver a ajustar las contribuciones en el circuito de utilización de servicios plantea que las familia han de hacer una doble aportación, la cual es difícil de modular y además se produce una distorsión en el subsidio del sano al enfermo. Sin embargo, la utilización de copagos vinculados a la utilidad terapéutica o social menor de un medicamento o  producto sanitario, se considera un criterio mucho más aceptable desde el punto de vista de la equidad y la eficiencia que el de la capacidad de pago de los pacientes y usuarios. 

DÉCIMO CUARTO

Detalle de tasas

En el marco de una Ley, no parece que tenga mucho sentido la determinación de cuantías de las tasas (Art 110), y con seguridad habría una fórmula de desarrollo reglamentario o de determinación por unidades relativas de valor para facilitar su actualización progresiva.

DÉCIMO QUINTO

Regulación de aportaciones de la industria

El Anteproyecto en la disposición adicional sexta, incorpora las aportaciones financieras a la Administración General del Estado por parte de los laboratorios en función del volumen anual de ventas de los medicamentos financiados públicamente, que ya se incluyeran en la Ley de Presupuestos para 2005, y cuya recaudación va dirigida a la investigación y formación (50% Instituto de Salud Carlos III para investigación en biomedicina y el otro 50% para las políticas de cohesión, formación y educación).

La inclusión de esta medida en una Ley debería ser argumentada, y si al final se decide incluirla, debería estar en el texto articulado principal; el tema es controvertido, dado que si el Gobierno tiene la facultad de determinar los medicamentos que se van a financiar públicamente por el SNS, y de fijar el precio de los mismos (de acuerdo a unas normas), no parece muy consistente que aplique una aportación sobre ventas, dado que en sentido estricto no está actuando como comprador sino como regulador. Tendría más sentido (en todo caso), que las CCAA, que sí actúan como compradoras (como de hecho hacen los hospitales para su propio consumo) obtuvieran descuentos en función de lo que compran.  

Además, si se trata de buscar una fuente de financiación para actividades de alto valor social, científico y sanitario, el Gobierno cuenta con la posibilidad de cambiar elementos del sistema de financiación para dotarse de dichos recursos, que en todo caso serían menos complejos que el planteado por las aportaciones.  Por otra parte, al ser las CCAA pagadoras de la factura, hay una tendencia natural a visualizar el dinero de esta aportación como dinero autonómico que vuelve al gobierno central; se produce también la distorsión comparativa: aquellas CCAA que más gastan en farmacia son las que más aportan proporcionalmente a la financiación del Instituto Carlos III y otras funciones de alto valor añadido para el conjunto. 

Por todo ello, no parece del todo clara la forma de inclusión de este tema en el Anteproyecto.

CONCLUSIÓN Y VALORACIÓN FINAL

El texto del Anteproyecto presentado, aunque mantiene una línea de continuidad, incorpora algunas innovaciones que pueden tener un impacto positivo en la calidad, efectividad y sostenibilidad de la prestación farmacéutica en el SNS. Dada la extensión y complejidad de sus contenidos, el debate técnico, político, institucional, social y parlamentario irá abriendo progresivamente los temas a escrutinio y debate, siendo relevante el que se pueda dar una convergencia entre los distintos agentes para buscar marcos estables de desarrollo del sector y sus políticas del medicamento. 

La expectativa reformista que desencadena una Ley que conlleva la derogación de la Ley del Medicamento, puede quedar escasamente atendida si no se abordan ámbitos de cambio en el modelo del sector, o bien al menos se quedan facilitados para el desarrollo ulterior de la norma.

Es en este contexto donde se debe buscar una convergencia y consenso para ajustar contenidos y desarrollos, incorporar las diversas aportaciones de expertos y sociedades científicas, y comprobar la compatibilidad de las políticas con las evidencias acumuladas en el ámbito de la investigación de servicios sanitarios. 

En este importante proceso de discusión y análisis que se abre con este Anteproyecto para determinar las claves de las políticas farmacéuticas del Sistema Nacional de Salud, SESPAS quiere prestar su contribución y expresar su disponibilidad a favorecer foros de encuentro o diálogo entre distintas perspectivas y enfoques científicos y profesionales, en la confianza de que el conocimiento científico favorece opciones de política social más robustas y coherentes. 

JUNTA DIRECTIVA DE SESPAS

4 JULIO 2005 
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