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S cierto que en nuestro pais gozamos de un

excelente sistema de salud y de ahi que sea

uno de los servicios publicos mejor valorados
por el ciudadano. Sin embargo, los efectos de la de-
licada situacion econémica por la que atravesamos
actualmente han puesto de manifiesto algunas de
las ineficiencias clasicas del sistema —desapercibidas
en época de bonanza— como es la insuficiente do-
tacion financiera que tradicionalmente se ha asig-
nado a los presupuestos de la sanidad para cubrir
los gastos reales.

Los recursos econémicos para cubrir las nece-
sidades de nuestro sistema sanitario —en términos
porcentuales de PIB— tradicionalmente también han
sido inferiores a los asignados como media en los
paises del entorno europeo. Por ello, hoy mas que
nunca, se hace necesario que Gobierno, administra-
ciones centrales y autondmicas, agentes sanitarios,
instituciones y ciudadanos, sumemos esfuerzos; y
que de manera coherente y coordinada trabajemos
en la misma direccion: preservar el sistema publico
de Sanidad dotandole de los recursos financieros
suficientes para lograr mantener los estandares de
calidad, equidad, cohesion, universalidad y unidad
de mercado que el ciudadano demanda y reconoce
como uno de los mayores logros sociales alcanza-
dos en las ultimas décadas.

Se deberia alcanzar un amplio consenso entre
los grupos politicos para dotar a la sanidad de
la financiacion finalista suficiente y establecer un
presupuesto realista en los anos venideros acorde
con el modelo de sanidad que queremos y equili-
brar el déficit actual acumulado, implementando el
desarrollo de medidas estructurales que optimicen
todos los recursos disponibles y eviten recurrir a po-
liticas cortoplacistas, como la reduccion constante
de precios, que agotan al sector farmacéutico y no
resuelve el problema.

Es necesario que el Gobierno asegure para la
sanidad un presupuesto de ingresos realista y sufi-
ciente que cubra el auténtico gasto real, preservar
las partidas eficientes, reordenar las que no aporten

valor afadido al sistema, liberar el méaximo de recur-
sos econdmicos para aplicarlos en otros capitulos de
la sanidad publica, asegurar el marco legislativo y
juridico que permita establecer planes previsibles de
inversién y desarrollo para la industria farmacéutica
y otros agentes del sector, desarrollar un plan secto-
rial de consenso acorde con la realidad y objetivos
perseguidos, explorar nuevas vias complementarias
de financiaciéon —ajenas a los proveedores— que con-
tribuyan a incrementar los ingresos insuficientes.

En este contexto y desde esta tribuna queremos
constatar que, en el control del gasto farmacéutico,
el medicamento genérico se ha revelado como una
alternativa clinica de calidad, seguridad y eficacia
en la que ciudadanos y comunidades autbnomas
(CC. AA.) han encontrado una excelente herramien-
ta de ahorro que permite, al mismo tiempo, acceder
de manera éptima al tratamiento requerido y liberar
recursos para invertir en otras areas de salud.

Campafas de concienciacion e informacién
dirigidas al ciudadano con objeto de animarnos a
realizar una mejor utilizaciéon y aprovechamiento de
los recursos y los medicamentos que evite el exceso
de farmacos infrautilizados —presentes en casi todos
los botiquines de los hogares espafioles—y corres-
ponsabilizarnos en un mejor uso racional de los
mismos, que aunque todos financiamos y a todos
nos corresponde no son ilimitados, también parece
que podria ser una medida eficiente que contribuya
al ahorro y asegurar la sostenibilidad del sistema
sanitario que todos deseamos.

Recientemente se han cumplido veinte afios de
la introduccién del primer medicamento genérico
en nuestro pais. Un momento ideal para poner en
valor los beneficios que estos productos aportan
a la sociedad y a la economia de nuestro pais, y
conseguir que Espana se sitle en un porcentaje
de prescripcion similar al de la media europea. Por
ello, es necesario que se establezcan medidas que
aumenten la penetracion de los genéricos, estanca-
da en nuestro pais desde hace dos afos, con el fin
de fortalecer este sector que es Marca Espafa y que
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estd comprometido con el desarrollo, la innovacién
y el empleo. Ademas serfa necesario construir una
cultura del genérico que permita ser eficiente al SNS
y que continte favoreciendo el acceso al medica-
mento al mayor nimero posible de pacientes.

{Qué son los medicamentos genéricos?

El genérico es un medicamento de igual calidad,
eficacia y seguridad que su homdlogo de marca y
ademas mas econémico porque sale al mercado
cuando termina la patente de la marca. Al no tener
que amortizar la inversion, ya realizada por el original
durante el periodo de la patente, puede ofrecer un
precio mas bajo. En Espana los genéricos salen al
mercado con un precio, como norma, cifrado en un
40 por 100 mas bajo que la marca. Contribuyen asi
a regular el precio del mercado, pues los productos
de marca también bajan sus precios para ser mas
competitivos. De este modo liberan recursos econé-
micos susceptibles de invertirse en otros dmbitos del
sistema sanitario como investigacion o financiacion
de nuevos farmacos. También reducen la factura
publica de medicamentos con ahorros que se pue-
den estimar en 1.000 millones de euros afio. En el
cuadro n.° 1 se comparan los costes/tratamiento/
dia de varios medicamentos de amplia utilizacién,
correspondientes a la marca inmediatamente antes
del lanzamiento del genérico en Espafna y al pre-
cio del genérico en 2017. Se aprecian las importan-
tes reducciones porcentuales y cémo mejora la posi-
bilidad de acceso de los pacientes a la disponibilidad
de los medicamentos.

CUADRO N.° 1
EVOLUCION DEL COSTE/TRATAMIENTO/DIA

VARIACION
PORCENTUAL

PRECIO DE DESPUES DEL
LA MARCA GENERICO AL
INMEDIATAMENTE  PRECIO DE 2017
ANTES DEL

GENERICO (AO)

MEDICAMENTO N.° DE PERSONAS

QUE SE PUEDEN
TRATAR AL DIA
EN 2017 CON

FL DESEMBOLSO
QUE SEHACIA AL
PRECIO ANTERIOR
AL GENERICO

Simvastatina, 1,95€ 0,09¢€ -95,6% 23
20 mg. 28 comp.  (2002)
Amlodipino, 0,63€ 0,04  -93,3% 15
5 mg. 30 comp. (2003)
Enalaprilo, 0,35€ 0,03  -91.7% 12
20 mg. 28 comp. (1999)
Omeprazol, 1,01€ 0,09 -91.4% "
20 mg. 28 caps. (2000)

Fuente: AESEG.

{En qué se diferencia un laboratorio de
genéricos y uno de marca?

Desde el punto de vista industrial, ambos son
laboratorios farmacéuticos que desarrollan medi-
camentos. La diferencia es que un laboratorio de
medicamentos de marca fabrica farmacos nuevos,
a los que se le otorgan veinte afios de patente, de
los cuales los diez primeros anos se emplean en
las fases de investigacion, desarrollo y realizacién
de estudios clinicos y los diez Ultimos en la comer-
cializacién en exclusiva a un precio regulado por la
Administraciéon, generalmente alto, para que pueda
amortizar la inversion realizada, mientras que los
laboratorios de medicamentos genéricos comien-
zan a desarrollar el producto una vez acabada la
patente, siguiendo el mismo proceso industrial que
su homdélogo de marca e incluso incorporando las
mejoras de innovacién aparecidas en los Ultimos
diez afos.

{Cuando nacen estos medicamentos en
Espana y ante qué necesidades?

El concepto de medicamento genérico se intro-
duce en Espafna legalmente con la Ley 13/1996, de
30 de diciembre, y en 1997 se empieza a comer-
cializar el primer medicamento genérico, un hiper-
tensivo. Hasta entonces, los medicamentos des-
pués de haber terminado su patente mantenian
su precio lo que suponia un elevado coste para el
Sistema Nacional de Salud (SNS). Ante esta situa-
cion, las administraciones sanitarias consideraron
la posibilidad de que otros laboratorios fabricaran
esos productos a precios mas econdmicos, puesto
que no tenian que hacer la inversion en investiga-
cion. Algunas companias farmacéuticas accedie-
ron a desarrollar medicamentos de igual calidad,
eficacia y seguridad que el de referencia acordan-
do con la administracién una reduccién minima
del precio del 40 por 100; a cambio la Administra-
cién se comprometia a promover el uso de estos
medicamentos con el propdsito de incrementar las
unidades para compensar el bajo precio.

Por todo ello, se puede considerar que el valor
del medicamento genérico en Espafia supone para
la sociedad y para el sistema sanitario espafol
una serie de avances que deben ser reconocidos
y orientados a impulsar el ahorro en la factura de
medicamentos y mejorar el acceso de los pacientes
a los medicamentos
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GRAFICO 1

Tras unos afios de crecimiento, desde 2015 la penetraclén de genéricos en
el mercado se ha estabilizado
Estos acumulan un 40% de las ventas en unidades y un 21% en valores
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En resumen, después de veinte ahos, podemos
corroborar que los medicamentos genéricos han
contribuido a un ahorro en el gasto farmacéutico
de alrededor de 20.000 millones de euros; mejo-
rado el acceso de los pacientes a los tratamientos;
fomentado la innovacién y el desarrollo; e impul-
sado un sector industrial productivo. La industria
del genérico es, hoy en dia, uno de los principales
motores econémicos del pafs.

al PIB (siete de cada diez medicamentos genéricos
consumidos en Espafna se fabrican en nuestro
pais); a la generacion de empleo (es responsable
de 9.000 puestos de trabajo directos y 25.000 in-
directos); a la inversion en i+D (dedica el 3,5 por
100 de su facturacién) y a las exportaciones (el
30 por 100 de los genéricos que se producen en
Espafa se exportan).

Sin embargo, este reconocimiento no se ha visto
reflejado en politicas que promuevan su desarrollo.
La cuota de mercado de los medicamentos genéri-
cos en Espafna se encuentra muy alejada aun de la
media de la Unién Europea (un 40 por 100 frente a

Hay que recordar que actualmente en Espana
existen 430 principios activos y mas de 8.000
presentaciones de medicamentos genéricos vali-
dos para todo tipo de patologias y enfermedades
desde cuadros crénicos hasta los agudos y para

cualquier dmbito sanitario, farmacia y hospital;

acceso del paciente a los tratamientos de forma
coste eficiente. Como ilustracion valga un ejemplo:

tatina hace quince afos hoy podemos tratar a

veintitrés pacientes.

mas, un sector industrial que apuesta por la Marca
Espafia con un fuerte compromiso de contribucién

un genérico para cada necesidad y una mejora de

con el coste de tratar a una persona con simvas-

Los medicamentos genéricos constituyen, ade-

un 62 por 100, en unidades).

El analisis de los Ultimos datos disponibles urge a
adoptar medidas que impulsen su crecimiento. No
es solo que en 2017 se registrase un decrecimiento
del 1,5 por 100 en unidades, es que desde el afo
2014 se aprecia un estancamiento tanto en unida-
des como en valores consecuencia de los sucesivos
vaivenes normativos y la ausencia de una politica
decidida de apoyo al desarrollo de estos medica-
mentos a corto y largo plazo.
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Si se quiere aprovechar plenamente el potencial
de los medicamentos genéricos es necesario garan-
tizar un entorno de mercado previsible, implemen-
tar incentivos claros para estimular su uso, ofrecer
formacién e informacién acerca de estos farmacos
y dar visibilidad a su valor anadido, que va mas alla
de su precio (este valor anadido tanto en términos
cientificos, clinicos y econémicos deberia ser cono-
cido por la opinién publica).

Propuestas actuales y de futuro

Un panel multidisciplinar de expertos, cons-
tituido al amparo de la Asociacién Espafiola de
Medicamentos Genéricos (AESEG), ha elaborado
recientemente un documento que lleva por titulo
Consenso sobre las medidas a promover para la
reactivacion del mercado de los medicamentos
genéricos en Espaha. Este documento recoge
ocho propuestas de intervencién a las que acom-
panan dieciséis medidas concretas para incentivar
y fomentar el uso del genérico, como elemento
clave en la racionalizacién y control de la factura
farmacéutica.

1. Promover la existencia de una diferencia razona-
ble de precio entre genérico y marca en el lanza-
miento para impulsar la cuota de mercado de los
nuevos genéricos y explorar otras medidas que
se basen en la diferencia de precio que permitan
mejorar la cuota de penetracion de estos cuando
formen parte de las agrupaciones homogéneas.

2. Avanzar en la utilizacion de la prescripcion por
principio activo, como garantia de equidad,
de control del gasto y de seguridad para el
paciente.

3. Fijar como objetivo alcanzar la cuota de mercado
que el medicamento genérico tiene en Europa.
En los préximos anos parece razonable proponer
llegar al 60 por 100 de participaciéon en unida-
des en el ano 2025.

4. Dar visibilidad al valor ahadido del medicamento
genérico mediante el desarrollo de campanas
de comunicacién desde las administraciones
sanitarias, sociedades cientificas y colegios pro-
fesionales.

5. Mejorar la formacién del profesional acerca del
medicamento genérico.

6. Ofrecer a los pacientes formacién e informacion
acerca de los medicamentos genéricos y su valor
anadido.

7. Contribuir @ generar un mayor cuerpo de conoci-
miento cientifico de consenso acerca de las EFG
(equivalente farmacéutico genérico) a través de
la constitucion de un foro/consejo cientifico.

8. Poner en valor la industria del genérico como
sector industrial de impacto en el tejido econé-
mico de Espafa y concretar politicas de racio-
nalizacién del gasto publico en medicamentos
orientadas a la consecucion de ahorros y la con-
tribuciéon a la sostenibilidad de las CC. AA. que,
en el actual marco normativo, puedan aplicarse
en el dmbito nacional sin generar diferencias en
la articulacién de la prestacién farmacéutica del
SNS y permitan la libre concurrencia de todas las
companias fabricantes de genéricos en igualdad
de condiciones.

Es necesario que tanto la Administracién Central
como las CC. AA. reconozcan el valor de los me-
dicamentos genéricos y proporcionen al sector un
marco de estabilidad, prevision y seguridad juridica
que permita un desarrollo industrial saludable y efi-
ciente en un entorno equitativo, cohesionado y con
igualdad de oportunidades. Si no hay un panorama
atractivo que favorezca la entrada de genéricos, las
companfias no van a seguir fabricando, desarro-
llando e innovando; con el consiguiente impacto
negativo en la sostenibilidad del sistema sanitario y
la cohesién en la prestacién farmacéutica.

El compromiso de la industria de medicamentos
genéricos para con el SNS y, especialmente, para
con la salud de los ciudadanos es firme, pero es
necesario acabar con la inseguridad que provoca
la diversidad de normas autonomicas y criterios
divergentes en politica farmacéutica. Debemos
esforzarnos por alcanzar el punto de equilibrio que
garantice la consecucion de las ventajas de la des-
centralizacion territorial sin renunciar a la unidad
de mercado.

Para que el mercado de medicamentos genéricos
en Espafa continle aportando valor y beneficios al
SNS vy al PIB, es necesario que todos los agentes im-
plicados estén a la altura de sus responsabilidades.
Debemos cooperar para ser mas eficientes y asegu-
rar la viabilidad del SNS y la excelencia de nuestro
sistema sanitario. Que lo logremos o no dependera
del grado de compromiso de todos.
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