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Sanz asegura que no hay
margen para mas sacrificios

M Farmaindustria solicita, en su asamblea general ordinaria, “proteger la innovacion”
M Espafia ha pasado del inicio al final de la cola europea de acceso a farmacos

Ic. o.

Barcelona m
Después de tres afios de reduccion
sistematica del gasto farmacéuti-
co, que ha caido en torno a un 25
por ciento con respecto al maximo
histérico registrado en mayo de
2010, y que se estima que se habra
contraido un 30 por ciento para
finales de 2013, desde el sector
aseguran que “no hay margen”
para nuevos sacrificios. Asi lo
manifest la presidenta de Far-
maindustria, Elvira Sanz, durante
la celebracion de la asamblea
general ordinaria que tuvo lugar el
pasado 20 de junio, por primera
vez ensu historia, en Barcelona.

A este decrecimiento, que se esti-
ma llevaré el gasto en 2013 a nive-
les de 2002, se suma la deuda que
las administraciones publicas tie-
nen con la industria. Una deuda
gue ha ascendido a 3.530 millones
de euros entre enero de 2012 y
mayo de este afio y que ha dado
lugar a la reclamacion, por parte de
Farmaindustria, de una “solucién
definitiva”.

Paradar consistencia a esta peti-
cion, la presidenta de Farmaindus-
tria puso el énfasis en la aporta-
cion que realiza el sector al SNS.
¢Un ejemplo? Las cifras publica-
das por la patronal, que indican

Humberto Arnés y Elvira Sanz, director general y presidenta de Farmaindustria, respectivamente,
tras la primera Asamblea que se celebra en Barcelona en la historia de la Asociacion.

que entre junio de 2010 y mayo de
2013, las compafiias han aportado
més de 1.400 millones de euros a
través de las deducciones impues-
tas por los RDL 8/2010y 9/2011 en
dispensaciones de medicamentos
en oficinas de farmacia.

En este sentido,y pese que espe-
ra que el sector no se vea afectado
por mas medidas adicionales, pues-
to que el Ministerio de Sanidad ya
ha tomado “todas las medidas
estructurales” que se podia, la pre-
sidenta de Farmaindustria pidi6
que proteja la innovacion, tras

recordar que Espafia ha pasado de
estar en 2009 entre los primeros pai-
Ses europeos con mejor acceso a
farmacos innovadores, a situarse a
lacola.

En lo referente a la apuesta del
Gobierno por la I+D+i, que se esta
viendo comprometida, Sanz indic6
que en 2007 las inversiones en I+D
habian estado por encima de los
1.000 millones de euros y en 2011
ya habian descendido a 970 millo-
nes. Un retroceso que, como
remarco, tendré mayores efectos a
largo plazo.

Agentes del sector contradicen a Sanidad
sobre los retrasos en asignacion de precio

M Algunas compafias aseguran que existen dilaciones que superan los plazos legales

FRANCISCO ROSA

Madrid )

Pese a que la respuesta del sector
esta condicionada por el miedo a
las represalias de las autoridades
sanitarias, lo cierto es que hay labo-
ratorios que han confirmado a este
periddico que existen retrasos en la
asignacion de precio que superan
los plazos legales establecidos, pese
aque larespuesta del Ministerio de
Sanidad a la pregunta introducida
por el portavoz sanitario socialista
José Martinez Olmos fuera en el
sentido contrario. Olmos recono-

ci6 a EG que dispone de los datos
para acreditar esta realidad, que a
su juicio ha sido constatada por las
reclamaciones Sociedad Espafiola
de Oncologia Médica (SEOM) y
algunas asociaciones de pacientes.
“Haremos publica esa informacion
cuando lo consideremos oportuno
mediante interpelacién parlamen-
taria”, aseguro.

Asimismo, se quejo de que Sani-
dad, a pesar de reconocer que exis-
ten 56 farmacos a la espera de pre-
cio, no especificara qué productos
estan afectados, refugiandose para
ello en el principio de confidencia-

lidad que, segiin el ministerio, debe
reinar en el proceso de asignacion
de precioy que hasido reflejado en
laausencia de actas de la Comision
de Precios desde junio del afio
pasado. “Nuestro papel como opo-
sicion nos debe permitir el acceso a
esos datos”, reconocio.

Por su parte, las patronales Far-
maindustria y Asebio han preferi-
do mantenerse al margen de esta
cuestion, aunque la presidenta de
la industria innovadora, Elvira
Sanz, reconocié que “hay ambito
de mejora”y que estan trabajando
en estos temas con Sanidad.

Con la venia

Mais sobre alternativas
terapéuticas equivalentes

glas, seria bueno poner pausa en el debate sobre las alterna-

tivas terapéuticas equivalentes (ATEs). De otro modo nos
arriesgamos a que cuaje la idea de que existen productos que son
ATEs, que nos inventemos algtin simbolo para ellos 0 alguna cam-
pana de comunicacién, y que al cabo de unos afos, cuando todas
estas acciones hayan generado efectos secundarios molestos, no se-
pamos qué hacer con todo lo anterior. Es lo que ha pasado un poco
con las EFGs. Es muy posible que en un futuro mas o menos pro-
ximo ya no se sepa muy bien qué es lo que identifican estas siglas.
El documento que tenemos como referencia juridica de base es
laresolucién del Tribunal Administrativo Central de Recursos Con-

En Espana, donde somos proclives a las definiciones y alas si-

tractuales en el caso dela central de compras del Ingesa. El tribunal
sefiala quelaldgica delaregulacion sanitariaimpone comomés co-
rrecta la interpretacién de que no deben agruparse en un mismo
lote productos que tengan principios activos dis-
tintos y no deben formarse lotes tomando como
factor de agrupacion las indicaciones terapéuti-
cas olos efectos esperados delos medicamentos.
Lalégica delaregulacién sanitaria ala quesere-
fiere se deriva de los supuestos en los quela Ad-
ministracion agrupa medicamentos. Estos su-
puestos son las agrupaciones homogéneas y los

conjuntos del sistema de precios de referencia, y
enningtn caso se utiliza como criterio de agrupacién las indicacio-
nes terapéuticas. Ademads, dice el tribunal, agrupar segtin indica-
ciones estd abierto a interpretacion y no supone que dos productos
sean intercambiables, porque el perfil de seguridad y la composi-
cién es distinta y todo ello no solo puede sino que debe ser tenido
en cuenta en el momento de la adquisicién del medicamento.

Otro documento interesante es la sentencia del Tribunal
Administrativo Regional de Umbria (Italia) de 26 de abril de
2013, que anula los pliegos de licitacién de un sistema dinamico

de contratacion impulsado

por dicha region por importe

LT & —(uq de 500 millones de euros
indicaciones esta abierto a _ By
por cuatro afios de duracién.

|nterpretaC|c')n y no Entre otras cuestiones, los
supone que dos productos  pliegos se anulan porque se
sean intercambiables basan en agrupar por lotes
medicamentos que no han
sido previamente declarados terapéuticamente equivalentes
por la Agencia Italiana del Medicamento. El tribunal recuerda
que esta calificacién corresponde en exclusiva al Estado, y que
las regiones deben actuar solo en base a los pronunciamientos

Agrupar seglin

previos de la AIFA, cuya validez debe extenderse a todo el terri-
torio nacional. Solo de
este modo, dice la sen-
tencia, se pueden
tomar decisiones en
base a factores econé-
micos sin riesgo de
causar perjuicios a los
pacientes.

Conviene recordar
que el concepto de
equivalentes terapéu-
ticos es, en todo caso, lo que los juristas llamamos un concepto
juridico indeterminado. Por ello, cuando la Administracién se
pronuncie al respecto, su discrecionalidad para emitir juicios de
valor técnicos estd sometida a ciertos limites que deberén respe-
tarse, y deberia estar igualmente acotada por ciertos conceptos
basicos, especialmente el respeto a la no sustituibilidad de cier-
tos medicamentos. La participacion de la industria en estos pro-
cesos, llegado el caso, no solo es deseable sino imprescindible.
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