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irrupción de Podemos y Ciudadanos en la esce-
na política, no solo en los parlamentos autonó-
micos sino también y, por dos ocasiones, en las 
Cortes Generales.

El pasado año también será recordado por ha-
ber transcurrido, prácticamente en su totalidad, 
con una total falta de actividad normativa por 
parte de la Administración Central, lógicamen-
te por la situación de interinidad del Ejecutivo 
central. Pero también se ha visto una falta de 
acción en los Gobiernos autonómicos, que han 
mantenido un ritmo de actuación muy reducido 
y prácticamente limitado a aquéllos aspectos 
que consideraban que podían dar votos y mar-
car la diferencia de políticas, como los referidos 
a aspectos de universalidad y copagos, especial-
mente en los lugares en los que las elecciones 

José María López 
Alemany 
Director de  
Diariofarma

E
l año 2016, en lo que se refiere al ám-
bito político, será recordado durante 
mucho tiempo por el fin de una eta-
pa, iniciada casi con el principio de la 
democracia en nuestro país y el co-

mienzo de otra muy diferente. Se trata del fin 
del bipartidismo, que parece confirmarse con la 

2016: Un año de 
transición hacia la 

nueva realidad política

 2016, un año de transición
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autonómicas de 2015 dieron lugar a un cambio 
de partido en el gobierno.

A nivel nacional, la única novedad regulatoria 
reseñable fue la puesta en marcha de las mo-
dificaciones de la Ley de Garantías que se pac-
taron con el sector en los últimos coletazos de 
la legislatura 2011-2015 y que entraron el vigor 
el 1 de enero de 2016, junto con la Ley de Pre-
supuestos. Se trataba de las modificaciones que 
eliminaban la prelación del genérico frente a la 
marca en caso de prescripción por principio ac-
tivo e igualdad de precio, también se dio fin a la 
limitación de los descuentos que los laboratorios 
y distribuidoras podían hacer a las farmacias por 
volumen de compra o pronto pago, así como la 

exclusividad de uso de las siglas EFG para los 
medicamentos que se hayan registrado con un 
dossier de genérico. Más allá de esto, en el terre-
no puramente administrativo, 2016 nos ha deja-
do una orden de precios de referencia y una soli-
taria reunión del Consejo Interterritorial del SNS.

A pesar de la falta de acción en el Gobierno, la 
nueva realidad parlamentaria sí que se ha trans-
formado, y mucho, en relación a legislaturas an-
teriores. La existencia de varios grupos grandes 
en las cámaras, con presencia de portavoces y 
parlamentarios conocedores de la sanidad, ha 
hecho que las cámaras se hayan convertido en 
un entorno de mucha actividad sanitaria. A lo 
largo de las dos legislaturas que hubo en 2016 se 

han sucedido numerosas mociones, preguntas e 
interpelaciones que han llevado la actualidad sa-
nitaria y farmacéutica al Congreso y Senado. Los 
temas estrella han sido todas las polémicas que 
han rodeado a la Sanidad en los últimos tiempos: 
Universalidad, copago, prescripción enfermera, 
hepatitis C, etc. Eso sí, últimamente parece que 
algunos aspectos constructivos se empiezan a 
vislumbrar. Este es el caso de la propuesta de 
Pacto por la Sanidad.

Lo que se ha visto también a lo largo de estos 
últimos meses es que las negociaciones para la 
aprobación de cualquier texto legislativo van a 
tener que ser muy intensas. Para cualquier vota-
ción hace falta la suma de cuatro grupos; tres, si 
son de los grandes o la abstención de alguno de 
ellos. Este será un interesante juego en el que las 
abstenciones técnicas, con el objetivo de no blo-
quear la puesta en marcha de reformas, tomará 
un protagonismo importante.

Por lo demás, ya tal y como recogemos en este 
informe, 2016 ha sido un año importante en el 
que se han puesto los primeros cimientos de la 
serialización unitaria de medicamentos. Una vez 
que esté en marcha, a partir de febrero de 2019, 
abrirá una serie de oportunidades muy impor-
tantes al sector del medicamento. 

Otro asunto de interés que se ha suscitado en 
este 2016 fue la materialización de la apuesta 
por la transparencia que ha hecho la industria 
farmacéutica. En junio se dio un primer paso con 
la publicación, por primera vez, de los datos de 
las transferencias de valor, pero uno de los asun-
tos más relevantes durante este año fue el deba-
te sobre la publicación de datos desagregados 
de cada uno de los interesados sin necesidad 
de que ofrecieran su consentimiento. Este es un 
asunto tan apasionante como complejo que dará 
aún mucho que hablar.

El Plan de Adherencia de Farmaindustria tam-
bién ha ocupado grandes líneas en la prensa 
especializada durante el pasado año, especial-

La existencia de varios 
grupos grandes en las 
cámaras ha hecho que 
se hayan convertido en 
un entorno de mucha 
actividad sanitaria

“

”



11

mente en la segunda parte del año, cuando se 
realizaron diversos eventos que finalizaron con 
la presentación pública del mismo. A pesar de 
algunas críticas recibidas, no cabe duda de que 
el paso dado por la patronal farmacéutica va en 
la línea que necesita el sistema para incrementar 
los resultados en salud y ganar en eficiencia. Por 
ello, sería algo muy negativo que se quedara en 
un cajón y que no fuera impulsado, aunque fuera 
tras retocarlo, por todo el Sistema Nacional de 
Salud.

El regreso de los medicamentos DH a la farma-
cia, especialmente si no hay razones clínicas que 
lo justifiquen, la tramitación parlamentaria de la 
nueva Ley de Contratos del Sector Público, el 
Plan de Hepatitis C o el balance y renovación del 
Convenio entre el Gobierno y Farmaindustria son 
otros asuntos de 2016 en el ámbito de la política 
farmacéutica que abordamos en este informe.

El pasado año será 
recordado por 
la total falta de 
actividad normativa 
por parte de la 
Administración Central 
por la situación 
de interinidad del 
Ejecutivo central

“

”
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La receta electrónica empezó en Navarra con 
un pilotaje en mayo del 2010 en una zona bási-
ca de salud, Mendillorri, y las farmacias de esa 
zona básica. Durante el año 2011 se hicieron las 
modificaciones necesarias para poder desplegar 
este sistema al resto de farmacias de Navarra y 
durante 2012 y 2013 se hizo el despliegue a to-
dos los equipos de Atención Primaria y a todas 
las farmacias de Navarra.

Desde finales del 2015, la versión de historia clí-
nica de Atención Especializada  incluye la receta 
electrónica para dar soporte a la prescripción ex-
trahospitalaria de medicamentos por parte de los 
especialistas. Los datos de finales de 2016 indican 
un uso mayoritario ya de la receta electrónica por 
parte de atención Especializada (85,22%).

Antonio López 
Andrés 
Subdirector de 
Farmacia. Servicio 
Navarro de Salud-
Osasunbidea

L
a receta médica electrónica es una mo-
dalidad de servicio digital de apoyo a 
la asistencia sanitaria que permite al 
facultativo emitir y transmitir prescrip-
ciones por medios electrónicos, basa-

dos en las tecnologías de la información y co-
municaciones, que posteriormente pueden ser 
objeto de dispensación.

La interoperabilidad, 
ahora más real
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Las comunidades autónomas (CCAA) del terri-
torio nacional presentan diferentes aplicaciones 
que soportan su sistema de receta electrónica, 
imposibilitando que un ciudadano pueda obte-
ner su medicación en una oficina de farmacia 
situada en una comunidad autónoma (CA) dife-
rente a aquella donde le han realizado la pres-
cripción. La movilidad de los ciudadanos en todo 
el territorio nacional hace necesaria la implan-
tación de un sistema que permita intercambiar 
la información contenida en una receta entre 
CCAA. Esta necesidad es la base de la interope-
rabilidad de la receta electrónica, que garantiza 
la circulación de la información para asegurar la 
prestación farmacéutica en el conjunto del Siste-
ma Nacional de Salud (SNS).

Para permitir dicho intercambio, se abordó en 
Navarra el proyecto de interoperabilidad de la 
receta electrónica en el Sistema Nacional de Sa-
lud (RESNS), coordinado y liderado por el Mi-
nisterio de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad 
(MSSSI).

Se contemplaron 3 fases: 

•		Fase de desarrollo, durante la que se 
adaptan los sistemas de prescripción y 
dispensación de la CA a los requisitos 
establecidos.

•	Fase de pruebas, que demuestra 
que la información se intercambia 
correctamente.

•	Fase de certificación donde se acredita 
que el sistema presenta la calidad 
establecida para interoperar. 

 
En mayo del 2015, tuvimos la primera reunión 
con la coordinadora del Proyecto de interopera-
bilidad de receta electrónica del Ministerio en la 
que se le mostraba el sistema de receta electró-
nica de Navarra completo: nomenclátor, circuito 
de prescripción/dispensación y visado. Los pa-
sos que se han ido dando son:

•		Agosto 2015: mapeo tablas maestras 
LAMIA con las de interoperabilidad 
(SNOMED) y Evolución nodo autonómico.

•		Septiembre 2015: conectividad nodo 
autonómico-nodo Ministerio.

•		Resto del 2015: desarrollos relacionados 
con la transmisión de la información.

•	Pruebas en Preproducción entre mayo y 
junio de 2016.

•		Certificación como emisora y 
dispensadora a Navarra en julio de 2016.

•		Septiembre de 2016 activación en 
las farmacias de la versión de LAMIA 
interoperable.

 
Actualmente, Navarra ha finalizado las tres fa-
ses y está certificada en interoperabilidad tanto 
como emisora de recetas como dispensadora de 
recetas.

La labor de coordinación y liderazgo por parte 
del Ministerio en este proyecto ha sido clave. 
En Navarra, se ha aprovechado también la in-
teroperabilidad para dar soporte a la dispen-
sación electrónica de personas que residen 
en Navarra durante un tiempo y que no tienen 
tarjeta sanitaria de Navarra (personas de cual-
quier CCAA). A estas personas hasta la puesta 
en marcha de la versión de receta electrónica 
interoperable se les imprimían recetas en pa-
pel, mientras que ahora pueden tener dispen-
sación electrónica. 

Navarra ha sido la tercera comunidad en incor-
porarse al proyecto de interoperabilidad y su 
Colegio Oficial de Farmacéuticos reconoció y 
premió este proyecto en el día en el que celebró 
su patrona en noviembre de 2016.

El objetivo último y lo que se espera con este 
proyecto es que todos los ciudadanos puedan 
moverse por todo el territorio nacional y obtener 
sus medicamentos prescritos en cualquier ofici-
na de farmacia del país.
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Situación del proyecto de interoperabilidad
de receta electrónica en el SNS 

CCAA

Andalucía

Aragón

Asturias

Baleares

Canarias

Cantabria

Castilla y León

Cast.-La Mancha

Cataluña

C. Valenciana (*)

Extremadura

Galicia

Madrid

Murcia

Navarra (**)

País Vasco

La Rioja

INGESA

Mutualidades (***)

Fase de
desarrollo

Abril 2015

Mayo 2016

Junio 2015

Marzo 2015

Agosto 2016

Diciembre 2014

Agosto 2015

Junio 2015

Septiembre 2015

Abril 2016

Junio 2013

Enero 2015

Febrero 2016

Junio 2015

Junio 2015

Mayo 2015

Septiembre 2015

Junio 2015

Fase de
pruebas

Agosto 2016

Noviembre 2016

Septiembre 2015

Noviembre 2014

Octubre 2016

Octubre 2015

Noviembre 2016

Octubre 2016

Noviembre 2014

Noviembre 2015

Noviembre 2016

Enero 2016

Abril 2016

Noviembre 2016

Septiembre 2016

Agosto 2015

Emisor

Julio 2015

Junio 2016

Febrero2017

Julio 2015

Julio 2016

Certificación

Receptor

Julio 2015

Febrero 2017

Junio 2016

Septiembre 2016

Emisor: genera recetas electrónicas que se pueden dispensar en otra CA.
Receptor: recibe y efectúa las dispensaciones de las recetas electrónicas generadas en otra CA.
Certificación: acredita el correcto funcionamiento del sistema de receta electrónica para
interoperar con otra CA.
(*) De momento, no podrá realizar dispensaciones de la Comunidad Autónoma de
Castilla-La Mancha.
(**) Certificada como receptora en julio 2016, pero este servicio de dispensación no se abrió hasta
septiembre 2016.
(***) pilotaje (MUFACE con proveedor privado) en las poblaciones de Coria, Torrejoncillo y
Olivenza (Extremadura).

La fecha recogida dentro de “Fase de desarrollo” y “ Fase de pruebas”, se refiere a fechas de inicio
de cada una de estas fases. En el caso de la “Certificación” la fecha es la de emisión o dispensación
a un paciente real.

Fuente: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad con datos del 22 de febrero de 2017
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que de la palabra se ha pasado a los hechos. Que 
la defensa de unos valores tiene su traducción 
en números. 220 millones de euros derivados de 
una mayor eficiencia en gasto de funcionamien-
to. 359 millones de inversión en cuatro años para 
mejorar infraestructuras y renovar equipamien-
tos. 3.600 plazas de empleo público para com-
batir la temporalidad. 1,3 millones de personas 
vulnerables que han mejorado su salud gracias 
a las ayudas frente al copago. El cien por cien 
de la población de la Comunitat Valenciana con 
atención sanitaria universal. 

Fue precisamente esta última la primera medida 
adoptada. Toda una declaración de principios 
que se tradujo en el restablecimiento de un de-
recho para 16.000 personas que lo habían perdi-
do. La causa fue un decreto de 2012 del Gobier-

Carmen Montón
Consellera de Sanitat 
Universal i Salut Pú-
blica de la Generalitat 
Valenciana

G
arantizar la salud como derecho 
dentro de unw sistema sanitario pú-
blico eficiente y sostenible. Esta es 
la síntesis del reto que asumió esta 
Conselleria de Sanitat Universal i 

Salut Pública a su llegada. No han pasado ni dos 
años de ello. Tiempo suficiente para contrastar 

Un nuevo modelo 
sanitario 
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no central del PP que este gobierno del cambio 
ha pedido y pide que sea retirado. Frente a esta 
política de exclusión y recortes, 915.000 personas 
entre jubilados y personas con diversidad funcio-
nal se han beneficiado de las ayudas habilitadas 
por esta Conselleria para la compra de sus medi-
camentos. El resultado no se ha hecho esperar: el 
abandono de tratamientos se ha reducido el 32%.

No solo se han recuperado derechos, sino que se 
han ampliado. Así, el pasado 14 de febrero entra-
ron en vigor las ayudas a menores de padres con 
rentas bajas y residencia no autorizada. De este 
modo, la Generalitat Valenciana elimina el copa-
go para 405.000 menores. En total, con estas ac-
tuaciones ha mejorado la salud y la vida de más 
de 1.300.000 personas. Ese es el principal objeti-
vo que este nuevo equipo se ha marcado en el día 
a día de su gestión. 

Una buena sanidad es, además, un potente mo-
tor económico y social. La Conselleria de Sanitat 
contrató en 2016 a más de 70.000 personas. Más 
de 2.500 millones de euros que, en 2016, activa-

ron el consumo de estas familias, y que han re-
percutido en las empresas valencianas. También 
se tramitaron más de 4.000 millones de euros de 
facturas a más de 4.000 proveedores externos 
diferentes. Es innegable el efecto positivo que 
un gasto en sanidad bien gestionado ejerce so-
bre nuestra economía. Insisto, la sanidad también 
desde un punto de vista económico, no es un gas-
to sino una inversión.

La sanidad pública valenciana es hoy mucho más 
fuerte que ayer. Fuerte y viable. La sostenibilidad 
del sistema sanitario está vinculada a los recur-
sos económicos, pero no únicamente. Sin volun-
tad política y gestión eficiente, no tiene futuro. 
Si de lo que se trata es de primar la rentabilidad 
económica sobre la social, el sistema nunca será 
sostenible. Por tanto, este gobierno del cambio 
ha terminado con los recortes y el abandono de 
lo público.

Cuatro pilares para la gestión 
sostenible

Con el fin de gestionar la sanidad pública de for-
ma sostenible, social y económicamente, desde 
la Conselleria se ha apostado por cuatro pilares 
fundamentales. En resumen, serían priorizar el 
gasto en los presupuestos, gestionar de manera 
más eficiente sin tensionar las cuentas, mejorar 
los equipamientos sanitarios y aumentar y dotar 
de mejores condiciones laborales a los profesio-
nales.

En relación al primero de ellos, señalar que el Pre-
supuesto de 2017 es el más alto de la historia de 
la Comunitat Valenciana con 6.084 millones de 
euros. Es más, en dos ejercicios el aumento de las 
partidas presupuestarias destinadas a sanidad ha 
sido de 591 millones de euros. Una cifra que su-
pera los 551 millones de recortes impuestos en el 
mismo periodo por el anterior Gobierno. 

La firme apuesta por la eficiencia no puede ob-
viar una realidad: la sanidad pública valenciana 
necesita una financiación justa. Basten dos datos. 
Por un lado 259 euros menos que la media por 

La sostenibilidad del 
sistema sanitario 
está vinculada a los 
recursos económicos, 
pero no únicamente. 
Sin voluntad política 
y gestión eficiente, 
no tiene futuro. Si de 
lo que se trata es de 
primar la rentabilidad 
económica sobre la 
social, el sistema 
nunca será sostenible

“

”
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habitante y, por otro, 12.000 millones de infrafi-
nanciación acumulada en los últimos diez años. 
Sin olvidar los 303 millones que el Gobierno Cen-
tral adeuda del fondo de garantía sanitaria o los 
27 millones de los tratamientos de hepatitis C de 
2015.

La meta es que la sanidad pública sea sinónimo 
de eficiencia. Pero la eficiencia no es sinónimo 
de barato. No se trata de gastar menos, sino de 
gastar mejor. Así lo evidencia un dato relevante. 
En 2016 se ha logrado ser 220 millones de euros 

más eficientes en funcionamiento que cuando se 
llegó al gobierno en 2015. Un 8% menos de gasto. 
220 millones que han servido para fortalecer la 
sanidad pública valenciana y los derechos de la 
ciudadanía. De ellos 54 millones han sido desti-
nados a la recuperación de derechos, las ayudas 
al copago y a la recuperación de la universalidad 
de la asistencia sanitaria. Y más de 40 millones de 
euros al crecimiento de la dotación de personal 
para el refuerzo de verano y la recuperación de 
derechos laborales.

La desagregación de este volumen total de efi-
ciencia refleja mejor gestión gracias a compras 
centralizadas de medicamentos (7,8 millones el 
año pasado y 23 millones de previsión para este), 
control riguroso del contrato de resonancias 
magnéticas (4 millones menos de coste), mayor 
empleo de los propios medios públicos (autocon-
ciertos), mejor gestión de la actividad concertada 
(9 millones menos en los contratos ya existentes), 
del stock (48 millones menos), de la actividad no 
concertada (16 millones) o tres millones en me-
nor gasto de energía. Así hasta los 220 millones 
citados en tan sólo un año. Una tendencia que se 
consolidará en 2017 con más compras centraliza-
das, con contratos como el de la hemodiálisis, el 
transporte sanitario o la paulatina incorporación 
al modelo C de las resonancias magnéticas. 

Además de la priorización del gasto y la gestión 
más eficiente, el tercer eje para fortalecer la sani-
dad pública valenciana es el Plan de Dignificación 
de Infraestructuras sanitarias. 359 millones de in-
versión en la Legislatura destinados a nuevas do-
taciones y, principalmente, a reformar y mejorar 
las ya existentes. De este total, 65 millones ya han 
sido ejecutados en 2016.

La importancia de las infraestructuras sería in-
significante sin los profesionales que las dotan 
de utilidad para la ciudadanía. El Plan de Estabi-
lidad en el Empleo, suscrito en julio del pasado 
año, es el paradigma de este cuarto eje de ac-
tuación. El acuerdo ha surgido de la colaboración 
con los agentes sociales y supone la recuperación 
del necesario diálogo social. El objetivo marcado 
para comenzar, es pasar del 37,5% de temporali-
dad al 25%. Una cifra que año a año, con las su-
cesivas convocatorias, irá disminuyendo. Es decir, 
por primera vez en 9 años hay ofertas públicas 
de empleo, más de 3.600 plazas, además con el 
compromiso de que se repitan anualmente.

También es necesario que, más allá de la predis-
posición manifestada por el ministro de Hacien-
da, Cristóbal Montoro, se suprima sin condicio-
nantes la tasa de reposición. Su vigencia supone 

Defender lo público 
no es atacar lo 
privado. Este gobierno 
no tiene ningún 
problema respecto a 
la empresa privada. 
La sanidad privada 
es un complemento 
de lo público. Nunca 
un sustituto. Sanidad 
pública y sanidad 
privada se deben 
regir por una sana 
complementariedad 

“

”
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para esta Comunitat un yugo a la hora de adecuar 
el número de profesionales a la demanda de los 
servicios asistenciales. 

Estos son los cuatro pilares a los que me refería 
y que desde la Conselleria de Sanitat Universal i 
Salut Publica se están desarrollando para fortale-

cer la sanidad pública valenciana. Dentro de este 
objetivo también se enmarca uno de los princi-
pales compromisos de este gobierno: recuperar 
la sanidad a lo público. Este gobierno del cambio 
tiene la convicción de que hay otra manera distin-
ta de hacer política y de gestionar los recursos en 
función del bien común. 

Si hay un paradigma de ello, por lo que implica en 
el modo de valorar los derechos de la ciudadanía, 
es el fin de la concesión a una empresa privada de 
la gestión de un Departamento de Salud de esta 
Comunitat como es el de Alzira. Fue un compro-
miso colectivo de un gobierno que no entiende el 
derecho a la asistencia sanitaria como motivo de 
negocio. En consecuencia, Alzira será un departa-
mento de gestión pública directa desde el 1 de abril 
de 2018, fecha de finalización de su contrato. Sus 
profesionales seguirán en sus puestos de trabajo. 

Y los vecinos y vecinas de La Ribera tendrán acce-
so a su prestación asistencial con la misma cartera 
de servicios de la que disponen actualmente.

Defender lo público no es atacar lo privado. Este 
gobierno no tiene ningún problema respecto a la 
empresa privada. La sanidad privada es un com-
plemento de lo público. Nunca un sustituto. Sani-
dad pública y sanidad privada se deben regir por 
una sana complementariedad. 

Desafíos del futuro
De cara al futuro quisiera destacar tres importan-
tes desafíos. El primero sería transformar el mo-
delo hacia la cronicidad, el segundo apostar de 
manera clara por la investigación e innovación y 
el tercero orientar el sistema hacia el paciente a 
través de la humanización. En el año 2020 uno de 
cada tres de nosotros tendrá más de 65 años. La 
mitad de los hombres y un tercio de las mujeres 
padecerá algún tipo de cáncer. Una cuarta parte 
de los valencianos y valencianas convivirá con al-
gún trastorno mental a lo largo de su vida.

En el otro lado de la balanza, la esperanza de vida 
ha aumentado hasta los 80 años en los hombres 
y 85 en las mujeres, se ha incrementado en torno 
al 80% la supervivencia para muchos pacientes 
oncológicos y las personas con problemas de 
salud mental pueden desarrollar su vida en ple-
nitud. Por tanto no hay que alarmarse, hay que 
prepararse. Esto es, transformar el modelo hacia 
la cronicidad, incluyendo la integración sociosani-
taria. Una transformación que fundamentalmen-
te se sustancia en poner en marcha un modelo 
orientado a la prevención y a la proactividad ba-
sado en la atención primaria y en los cuidados de 
enfermería. De hecho, en esta Comunitat ya se 
está haciendo.

Y se lleva a cabo dando prioridad a los pacientes 
más vulnerables a través de un trabajo en red y 
multidisciplinar que permite la máxima calidad de 
atención. Ejemplos de ello son las redes de Salud 
Mental, iniciadas en Castellón, o los circuitos rápi-
dos de Oncología implantados en toda la Comu-

La meta es que la 
sanidad pública sea 
sinónimo de eficiencia. 
Pero la eficiencia 
no es sinónimo de 
barato. No se trata de 
gastar menos, sino de 
gastar mejor. En 2016 
se ha logrado ser 220 
millones de euros más 
eficientes 

“

”
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nitat. En esta línea de coordinación y evaluación 
se ha introducido en la agenda del Consell la valo-
ración del impacto en salud que tienen todas las 
iniciativas política, sea cual sea el departamento 
que las genera. Para ello se ha constituido la Co-
misión de Impacto en Salud.

En los retos próximos también está la innovación 
y la investigación y su relación con el tejido pro-
ductivo de la Comunitat Valenciana. En este cam-
po tan solo comento dos líneas definidas: La pri-
mera es la relación con las empresas tecnológicas 
del sector salud para el desarrollo de pruebas de 
concepto y para la validación clínica de produc-
tos y tecnologías. Y la segunda es la conexión 
entre los agentes del sistema de investigación-in-
novación en salud. Básicamente son los centros 
de investigación, las universidades públicas inclu-
yendo sus parques tecnológicos y las empresas.

En la apuesta de futuro el modelo tiene que curar 
y cuidar. Un modelo más humanizado. El propó-
sito de esta Conselleria, que ya ha introducido el 
factor humanización en las mejoras de equipa-
mientos del Plan de Dignificación de Infraestruc-
turas, es extender estas prácticas y garantizar la 

equidad en su implantación, a través de un Plan 
de Humanización de carácter autonómico.

En este cambio de modelo que se está impulsan-
do hay tres cuestiones que marcan la diferencia y 
aportan valor social: la igualdad, la salud mental, 
y los cuidados paliativos. La sanidad pública va-
lenciana todos los días salva vidas. También sien-
do un agente activo en la lucha contra la violencia 
de género. Todos los centros sanitarios son Es-
pacios Seguros y Libres de Violencia de Género. 
4.000 profesionales sanitarios ya han participado 
en el Plan de Formación. En el primer año se ha 
intensificado en un 182% la campaña del cribado 
para la detección precoz de violencia de género, 
en atención primaria. Pasando de 29.000 muje-
res en 2015 a más de 82.000 en 2016.

En salud mental hay muchas cosas que se pueden 
decir. Casi tantas como las que quedan por hacer. 
Dentro de la Estrategia Sanitaria de Salud Mental 
mencionar la especial preocupación por las tasas 
de suicidio. Más de un suicidio consumado por día 
en la Comunitat Valenciana. Uno de los objetivos 
es poner en marcha un Plan de Prevención del Sui-
cidio y Manejo de la Conducta Suicida, para aflo-
rar, sensibilizar y prevenir este problema de salud. 

El último elemento diferenciador enlaza con la vo-
luntad de dar una respuesta sanitaria humanizada 
desde el nacimiento hasta la muerte. Su concre-
ción es el borrador del anteproyecto de Ley de 
Derechos y Garantías en el Proceso de Atención al 
Final de la Vida. Una reflexión serena y democrá-
tica sobre el proceso final de la vida, que se basa 
en avanzar en los cuidados paliativos con objeto 
de proteger la dignidad de la vida de las personas 
hasta su muerte. Ninguna sensibilidad quedará 
fuera del debate si no es su propia voluntad. 

Detrás de la eficiencia, buena gestión, sostenibi-
lidad y apuesta de futuro para la trasformación 
del modelo sanitario están los valores de la de-
fensa de lo público y la garantía de los derechos. 
Ahí está la diferencia. Ese es nuestro valor como 
gobierno: la defensa del bien común. 

El propósito
de esta Conselleria, 
que ya ha introducido 
el factor humanización 
en las mejoras de 
equipamientos
del Plan de 
Dignificación de 
Infraestructuras,
es extender estas 
prácticas y garantizar 
la equidad en su 
implantación

“

”
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problema muy complejo. Intervienen en él mu-
chas causas: desde la duración de los tratamien-
tos, su complejidad o la presencia de efectos 
adversos hasta el mayor o menor conocimiento 
de la enfermedades por parte del paciente, la 
relación de éste con los profesionales sanitarios, 
las facilidades para acceder al sistema sanitario, 
la coordinación entre niveles asistenciales, los 
niveles socioeconómicos y de instrucción de los 
pacientes, el apoyo familiar, los simples olvidos 
o confusiones de envases y los problemas psi-
cológicos.

Es también un problema económico y social. 
Es fácil imaginar las consecuencias de este tipo 
que tiene la falta de control de las enfermeda-
des. Pero, de modo directo, implica aumento 
de consultas, hospitalizaciones y pruebas com-

Humberto Arnés
Director general de 
Farmaindustria

L
a falta de adherencia, o no cumpli-
miento de los tratamientos farmaco-
terapéuticos, es por encima de todo 
un problema de salud. Se asocia a una 
disminución de la calidad y la esperan-

za de vida, propicia un peor control de la enfer-
medad y multiplica sus complicaciones. Y es un 

La industria defiende 
un compromiso común 

por la Salud
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plementarias, con la pérdida de eficiencia que 
acarrea y el consiguiente incremento del gasto 
sanitario.

Y es un problema real. La Organización Mundial 
de la Salud y las organizaciones y profesionales 
sanitarios llevan largos años denunciándolo. En 
España, la mitad de los enfermos crónicos no 
toma como debiera los medicamentos prescri-
tos por su médico. Así lo hemos constatado en 
Farmaindustria con una encuesta a pacientes 
crónicos que afianza conclusiones de estudios 
previos y pone sobre la mesa la relevante di-
mensión del reto que hay por delante.

Mirar esos datos un poco más en profundidad 
arroja conclusiones llamativas, como que un 
71,2% de los menores de 45 años no cumplen 
adecuadamente con la medicación pautada, son 
mayoría de incumplidores los pacientes con es-
tudios medios (60%) o superiores (56,1%) y, por 
el contrario, los crónicos más cumplidores con 
el tratamiento son los más mayores (el 63,9% de 
quienes tienen más de 65 años lo cumplen), que 
viven en zonas preferentemente rurales y sin es-
tudios medios o superiores (55,9%).

Con todo esto sobre la mesa, en Farmaindus-
tria decidimos impulsar un plan que abordara 
este problema y aportara medidas para paliar-
lo. Implicamos a sociedades científicas médi-

cas, farmacéuticas y de enfermería, profesiona-
les expertos y representantes de los pacientes, 
que asumieron el reto con voluntad franca de 
colaboración. Quince sociedades científicas de 
las tres profesiones citadas, además de la Fe-
deración de Asociaciones Científico-Médicas de 
España (Facme), y los responsables de la Plata-
forma de Asociaciones de Pacientes, el Foro Es-
pañol de Pacientes y la Fundación Edad&Vida, 
junto a otros expertos en la materia, constitui-
dos todos ellos en el llamado Comité Impulsor, 
han trabajado duro durante un año para dar a 
luz el Plan de Adherencia al Tratamiento (Uso 
responsable del medicamento), que se presen-
taba en sociedad el pasado 23 de noviembre, en 
un mul titudinario foro profesional en Barcelona 
y que está disponible en http://www.farmain-
dustria.es/adherencia/

¿Y por qué la industria farmacéutica como ins-
piradora y facilitadora de un plan como éste? 
La respuesta es sencilla. El trabajo con el me-
dicamento no se acaba con su investigación, 
desarrollo y puesta en el mercado. Sólo su uso 
adecuado permite que explote todas sus poten-
cialidades como tecnología sanitaria innovado-
ra. Es natural, por tanto, que tratemos de cola-
borar para que eso se produzca. Eso es salud. 
Al mismo tiempo, de nada nos serviría dar con 
el mejor medicamento si no lográramos hacerlo 
llegar al paciente que lo necesita. Por eso hace 
tiempo que estamos comprometidos con el sis-
tema sanitario, y con el Gobierno de España, 
en la articulación de soluciones para conciliar 
la sostenibilidad con el acceso al medicamento. 
Eso es eficiencia. El uso responsable del fárma-
co lo es.

Este Plan de Adherencia al Tratamiento, resulta-
do de tantos meses de trabajo, es una propues-
ta muy sólida. Es un proyecto sin precedentes, 
en tanto integral, integrador y transversal. Suma 
la visión clínica de los profesionales sanitarios 
de los diferentes niveles asistenciales a la de 
los pacientes, de modo que ofrece una estrate-
gia de acción completa, que concilia capacidad 

Estamos ante una 
iniciativa de la 
sociedad civil que, de 
la forma más reglada 
y seria posible persigue 
el uso responsable del 
medicamento

“

”
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para contemplar la complejidad del problema y 
propuestas realistas, producto de su vocación 
de aplicabilidad.

Junto a la encuesta previa, se ha realizado una 
profusa investigación sobre toda la evidencia 
científica disponible en ámbito internacional y 
se ha desarrollado un modelo económico que 
se ha aplicado ya a patologías de alta prevalen-
cia (enfermedad cardiovascular, diabetes tipo 2, 
enfermedad pulmonar obstructiva crónica y de-
presión mayor) y muestra resultados claros en 
salud y ahorros si se incrementan las tasas de 
adherencia. Un ejemplo: apenas un 56 por cien-
to de pacientes diagnosticados de enfermedad 
cardiovascular sigue correctamente su trata-
miento. Aumentar en diez puntos porcentuales 
la adherencia en estos pacientes evitaría más de 
8.700 muertes y 7.650 eventos cardiovasculares 
adversos.

El Plan se apoya en seis pilares, desplegados 
en 18 iniciativas que, a su vez, se dividen en 26 
acciones. Su desarrollo da lugar a una serie de 
propuestas y actividades que pretenden invo-
lucrar en su ejecución a los diferentes agentes 
(administraciones, profesionales sanitarios, pa-
cientes e industria) y que tratan de conciliar, 
como se ha dicho, la respuesta a la complejidad 
del problema y la aplicabilidad. Entre las me-

El trabajo con 
el medicamento 
no se acaba con 
su investigación, 
desarrollo y puesta 
en el mercado. Sólo su 
uso adecuado permite 
que explote todas sus 
potencialidades 

“
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didas que se proponen están desde dedicar el 
tiempo adecuado en la consulta médica para 
garantizar una óptima prescripción hasta afian-
zar la coordinación entre distintos profesionales 
y niveles asistenciales (médicos, enfermeros y 
farmacéuticos) para lograr un buen seguimiento 
farmacoterapéutico.

Además, se plantea incorporar la formación so-
bre adherencia al tratamiento en las carreras 
biosanitarias; añadir un módulo dentro de la re-
ceta electrónica que permita a los profesionales 
sanitarios alertar a sus compañeros del paciente 
incumplidor; crear un algoritmo de detección de 
la falta de adherencia terapéutica; homogenei-
zar los indicadores de medida de la adherencia, 
para un mejor seguimiento de los resultados del 
Plan; potenciar la educación terapéutica de los 
pacientes crónicos; fortalecer el papel de for-
madores de las asociaciones de pacientes, o 
poner en marcha una plataforma que impulse la 
investigación y los estudios en esta área.

Hablar de adherencia al tratamiento es hacerlo 
tanto de los farmacológicos como de los hábitos 
de vida saludables que el médico indica al pa-
ciente. Y todo esto sobrevuela también el nuevo 
plan propuesto, pese a que se centre en el me-
dicamento. Así, también se incluyen aspectos 
relevantes como la formación de los pacientes o 
el fomento del autocuidado.

“El incumplimiento del tratamiento es la prin-
cipal causa de que no se obtengan todos los 
beneficios que los medicamentos pueden pro-
porcionar a los pacientes, está en el origen de 
complicaciones médicas y psicosociales de la 
enfermedad, reduce la calidad de vida de los 
pacientes, aumenta la probabilidad de apari-
ción de resistencia a los fármacos y desperdicia 
recursos asistenciales”. De este modo se apro-
ximaba al alcance del reto que afrontamos el 
director ejecutivo de Enfermedades No Trans-
misibles y Salud Mental de la OMS, Derek Yach, 
en el informe Adherence to Long-Term Thera-
pies. Evidence for Action.
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En España hemos logrado un documento, un 
plan, que aúna la experiencia y las sensibilidades 
de los diferentes profesionales sanitarios, las dis-
tintas escalas asistenciales, y de los pacientes, 
protagonistas en tanto ellos tienen en último tér-
mino la decisión de tomar o no un medicamen-
to y hacerlo de acuerdo a las pautas indicadas. 
“Una de las fortalezas del Plan radica en que es 
una propuesta que deriva de la colaboración en-
tre los diferentes colectivos de profesionales sa-
nitarios y los pacientes -afirmaba Cristina Aven-
daño, coordinadora del Comité Impulsor-, con 
la capacidad de impulsar y facilitar la puesta en 
marcha de proyectos e iniciativas transversales. 
Se trata de un Plan que estructura las posibles 
acciones y estrategias para la mejora de la ad-
herencia, de forma que potencia la integración 
de los proyectos de las diversas instituciones y 
colectivos y facilita las sinergias entre ellos”.

En esto insistía el secretario general de Sanidad 
y Consumo del Ministerio de Sanidad, Servicios 
Sociales e Igualdad, Javier Castrodeza, hace 
unas semanas en la presentación en Barcelo-

na: “Es una muestra representativa de lo que 
deben ser las sinergias y el trabajo conjunto y 
coordinado entre pacientes, organizaciones co-
legiales profesionales, sociedades científicas, 
universidades, etc.”. Y destacaba “el avance que 
puede suponer si conseguimos consensuarlo y 
aprobarlos en el Consejo Interterritorial del Sis-
tema Nacional de Salud tanto en términos de 
colaboración transversal, eficiencia y de mayo-
res y mejores resultados en salud como desde 
la perspectiva de la optimización de todos los 
recursos disponibles en el sistema sanitario”.

Estamos, por tanto, ante una iniciativa de la so-
ciedad civil que, de la forma más reglada y se-
ria posible, de acuerdo con las organizaciones 
participantes y de la solidez de la propuesta, se 
pone a disposición de las autoridades sanitarias 
como contribución y compromiso para solucio-
nar una problema cierto y preocupante.

Tal es el compromiso de las compañías repre-
sentadas por Farmaindustria como impulsora 
del Plan, que es un documento vivo, abierto a 
mejoras, a construir a partir de él. Así lo recono-
cía el Conseller de Salud de la Generalitat de Ca-
taluña, Antoni Comín, en la presentación en Bar-
celona: “Farmaindustria no está mirando en el 
corto plazo sus intereses; el Plan que nos pone 
sobre la mesa es un ejemplo de responsabilidad 
social; de mirada de un actor del sistema sobre 
el interés general del sistema”.

No dejemos que se quede en una propuesta 
más. Aquí estaremos para colaborar junto a los 
demás en su puesta en práctica. Es un compro-
miso común con la calidad del sistema sanitario, 
con la eficiencia y, por encima de todo, con la 
salud de las personas.

No dejemos que 
se quede en una 
propuesta más. Aquí 
estaremos para 
colaborar junto a los 
demás en su puesta en 
práctica  

“

”



27

las que no han llegado a la farmacia. Por otra 
parte y también en contra del interés general, 
se está incrementando notablemente el número 
de medicamentos de uso hospitalario en detri-
mento de los de dispensación en la oficina de 
farmacia. 

Estos medicamentos, sin ser de uso hospitala-
rio, tienen limitada su dispensación a los ser-
vicios de Farmacia Hospitalaria a paciente no 
ingresados. Además, la gran mayoría de ellos 
se dispensan sin que requiera un control clínico 
inmediato y, por tanto, son administrados por 
los propios pacientes en su ámbito doméstico.

Si ningún organismo da otra justificación, esto 
solo está ocurriendo por un tema económico, 
ya que son y han de ser medicamentos de dis-

Sergio Marco
Presidente del 
Consejo Valenciano de 
Colegios Oficiales de 
Farmacéuticos

El debate de la 
dispensación de DH 

en farmacias

E
n los últimos años, algunos medica-
mentos de Diagnóstico Hospitalario 
(DH) que, por sus carac-terísticas 
han de dispensarse en la farmacia, 
han pasado a la Farmacia Hospitala-

ria sin un objetivo sanitario. Actualmente, son 
199 presentaciones de medicamentos de DH, 
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pensación en farmacia que han salido de ella a 
través del resquicio de la reserva singular.

Cambiar esta tendencia con los nuevos produc-
tos es prioritario para la Organización Farma-
céutica, y estamos trabajando para conseguirlo. 
Pero es la administración la que debe revertir 
esta situación para no perjudicar la calidad asis-
tencial al paciente y el incremento de los costes 
fijos de la Sanidad.

Mientras siga ocurriendo esto, lo incoherente es 
que se lleve ya años invirtiendo en la absoluta 
implantación de la receta electrónica. ¿Para qué 
apostar por este servicio si, por el contrario, el 
paciente ha de desplazarse a los hospitales te-
niendo una farmacia debajo de su casa?

Como dato relacionado quiero destacar que 
en España por cada hospital hay 84 farmacias, 
ha-biendo además grandes diferencias entre 
autonomías. Hay provincias que cuentan con 
solo un hospital y hasta 300 farmacias, existien-
do 2.086 farmacias en poblaciones de menos 
de 1.000 habitantes, de las cuales, 1.111 están en 
municipios con menos de 500 habitantes.

La Administración sabe tan bien como nosotros 
que facilitar la accesibilidad mejora exponen-
cial-mente la adherencia al tratamiento. Con la 
nueva política de los DH se está obligando al 
paciente a desplazarse hasta 60 kilómetros con 
su consecuente coste económico en horas de 
trabajo o aún peor, sin posibilidad de desplazar-
se y por tanto, facilitando también el abandono 
del tratamiento. No olvidemos que ese paciente 
siempre tiene una farmacia a pocos metros de 
su casa. Esta es una batalla que luchamos mano 
a mano con los pacientes, ya que son ellos los 
principales perjudicados.

Realmente, es una batalla que no deberíamos 
de estar viviendo ya que, en el ámbito del me-
dica-mento, la máxima accesibilidad la ofrece la 
Farmacia Comunitaria, con una red de 22.000 
farmacias que dan servicio al 99% de la pobla-
ción española, siendo la red sanitaria de mayor 
capilaridad. De hecho, la legislación en España 
regula la dispensación de los medicamentos a 
través de la red asistencial de farmacias para 
garantizar la total disponibilidad, accesibilidad 
y seguridad en el acceso al medicamento en 
beneficio del paciente.

Sin embargo, en ello estamos. Lidiando nuestra 
batalla y la de todos; porque estamos defen-
diendo la accesibilidad, disponibilidad y segu-
ridad de la dispensación de los medicamentos, 
en definitiva; estamos trabajando por mejorar la 
calidad asistencial.

Además de la importancia de la adherencia al 
tratamiento ya citada, la dispensación de todos 
los medicamentos en las oficinas de farmacias 
permite contribuir al uso responsable de los 
mismo; aumentar la detección de problemas 
relacionados con la medicación; prevenir y re-
solver resultados negativos del tratamiento; co-
laborar más activamente en la notificación de 
sospechas de reacciones adversas; realizar un 
completo seguimiento farmacoterapéutico y, 
por supuesto, mejo-rar la calidad de vida del 
paciente.

Colaborar y 
coordinarnos entre 
farmacia y hospital 
es el camino para 
que sea el paciente el 
que elija la atención 
farmacéutica que 
mejor se ajusta a 
sus necesidades y al 
seguimiento requerido 
en su tratamiento 
farmacológico

“

”

 dispensación de dh en farmacias 
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Y más allá de todo esto, quedándonos solo con 
la Ley, hay que reseñar que la Agencia Espa-
ñola de Medicamentos y Productos Sanitarios 
es la competente de calificar las condiciones 
de pres-cripción y dispensación de un medica-
mento, tanto si se dispensa en oficina de farma-
cia con o sin receta médica, como si es de uso 
hospitalario. De acuerdo a ello, los medicamen-
tos sujetos a receta médica, incluyendo los de 
diagnóstico hospitalario y de especial control 
médico, deben ser dispensados en las oficinas 
de farmacia.

Buscar soluciones
Entre todos, hemos de buscar soluciones en be-
neficio del paciente. Nosotros, la oficina de far-
ma-cia, hemos de adquirir un papel más activo 
aplicable a los medicamentos más innovadores 
que están apareciendo, más personalizados, 
más individualizados, que requerirán de nuevos 
protoco-los de dispensación y de coordinación 
entre los farmacéuticos de oficina de farmacia y 
de servi-cios de farmacia de los hospitales.

Colaborar y coordinarnos entre farmacia y hos-
pital es el camino para que sea el paciente el 

La dispensación de 
los medicamentos 
que pueden estar 
en las oficinas de 
farmacia y no lo están, 
incrementa los costes 
fijos de la Sanidad, 
además de requerir 
inversiones económicas 
adicionales que ya 
están en las oficinas 
de farmacia
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que elija la atención farmacéutica que mejor se 
ajusta a sus necesidades y al seguimiento re-
querido en su tratamiento farmacológico.

Ese trabajo conjunto y con la evidencia científica 
y clínica nacional e internacional que demues-
tra  que la intervención farmacéutica mejora la 
salud y calidad de vida del paciente es el futuro 
que seguiremos reivindicando cada día. Sin ex-
cusas. Ninguna. Tampoco económicas, porque 
la dis-pensación de los medicamentos que por 
sus características clínicas pueden estar en las 
oficinas de farmacia y no lo están, incrementa 
los costes fijos de la Sanidad (costes de per-
sonal, gastos de mantenimiento, etc.), además 
de requerir inversiones económicas adicionales 
(infraestructuras, adquisición de stock inicial, 
nuevas tecnologías, etc.) que ya están en las 
oficinas de farmacia, prestando un servicio de 
calidad con excelentes resultados asistenciales, 
y que cuentan con la confianza y la satisfacción 
de la población.

En conclusión, la dispensación de los medica-
mentos en las farmacias es eficiente y por enci-
ma de todo, un derecho de los pacientes por los 
que nosotros levantamos la voz.
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cronicidad de las patologías, polimedicación, li-
mitación de los recursos, etc.

La Farmacia Asistencial es fruto de un proceso 
evolutivo de los farmacéuticos. Una Profesión 
que, a lo largo de su historia, ha experimenta-
do continuos avances profesionales junto con la 
evolución de las demandas de los pacientes, las 
necesidades de la sociedad y el propio desarro-
llo profesional del farmacéutico. 

Un planteamiento firme y un posicionamiento 
claro de la Profesión Farmacéutica que resulta 
fruto del análisis, el debate y la reflexión de más 
de 200 expertos del ámbito nacional e interna-
cional y de carácter multidisciplinar: sanitario, 
económico, sociológico, jurídico y universitario. 
Un análisis que concluyó en el XIX Congreso Na-

Luis Amaro
Secretario general del 
Consejo General de 
Colegios Oficiales de 
Farmacéuticos

L
a Farmacia Asistencial es un camino 
sin retorno iniciado por la Profesión 
Farmacéutica para dar respuesta a las 
nuevas necesidades sanitarias y socio-
sanitarias de la población, así como a 

los principales retos con que se enfrentan los 
sistemas sanitarios de los países desarrollados: 
envejecimiento de la población, dependencia, 

PASOS HACIA LA 
FARMACIA ASISTENCIAL. 

UN CAMINO SIN RETORNO
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cional Farmacéutico, celebrado en Córdoba en 
el año 2014, con la presentación de la conocida 
como ‘Declaración de Córdoba’. Un documen-
to que supone una auténtica hoja de ruta y un 
compromiso de la Farmacia Comunitaria para 
mejorar la atención a los pacientes, apostando 
por la profesionalidad, la práctica asistencial y 
el trabajo colaborativo con otros profesionales 
sanitarios.

Un camino hacia la Farmacia Asistencial iniciado 
por la Profesión Farmacéutica que mejora los re-
sultados en salud de los pacientes y que aporta 
eficiencia al sistema sanitario y sociosanitario. 
Un camino en el que la Organización Farmacéu-
tica Colegial —Colegios, Consejos autonómicos 
y Consejo General— desempeña un papel clave 
para la lograr la generalización sostenible de los 
Servicios Profesionales Farmacéuticos Asisten-
ciales en Farmacia Comunitaria. 

Una labor de la Organización Farmacéutica Co-
legial que está orientada en cuatro áreas de tra-
bajo principalmente como son: la metodología, 
la formación, la investigación y la tecnología.

Consenso en la terminología: 
definición y clasificación

Como punto de partida y primera necesidad fi-
guraba alcanzar un consenso básico en torno a 

qué se entiende por Farmacia Asistencial, qué es 
un Servicio Profesional Farmacéutico Asistencial 
(SPFA) y qué no lo es.

Un consenso en la terminología necesario tanto 
entre los propios farmacéuticos como entre el 
resto de los profesionales sanitarios y la propia 
administración sanitaria. Un lenguaje común que 
contribuyese a la generalización de los Servicios 
Profesionales Farmacéuticos Asistenciales sin 
equívocos, ni confusiones; y que sirva de base 
para el desarrollo de los diferentes trabajos y 
proyectos en el ámbito de la Farmacia asisten-
cial.

En este sentido, cabe destacar el comunicado 
de Foro de Atención Farmacéutica Farmacia 
Comunitaria (FORO AF-FC) publicado el pa-
sado 14 de junio de 2016, en el que se recogía 
la definición consensuada de los servicios de 
conciliación de la medicación y de Adherencia 
Terapéutica; y se definía igualmente qué es un 
Servicio Profesional Farmacéutico Asistencial 
y se identificaban qué servicios profesionales 
pueden prestarse a día de hoy por parte de la 
Farmacia Comunitaria.

•		Servicio Profesional Farmacéutico 
Asistencial: aquella actividad sanitaria 
prestada desde la Farmacia Comunitaria 
por un farmacéutico que emplea sus 
competencias profesionales para la 
prevención de la enfermedad y la mejora 
tanto de la salud de la población como la 
de los destinatarios de los medicamentos 
y productos sanitarios, desempeñando 
un papel activo en la optimización del 
proceso de uso y de los resultados de 
los tratamientos. Dichas actividades, 
alineadas con los objetivos generales del 
sistema sanitario, tienen entidad propia, 
con definición, fines, procedimientos y 
sistemas de documentación, que permiten 
su evaluación y retribución, garantizando 
su universalidad, continuidad y 
sostenibilidad” 

La hoja de ruta de la 
Farmacia Asistencial 
se enmarca dentro 
de las tendencias 
internacionales. 
Contribuirá a seguir 
haciendo de la 
Farmacia española un 
ejemplo de excelencia

“

”
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En cuanto a la clasificación de los Servicios Pro-
fesionales Farmacéuticos Asistenciales se englo-
barían en dos grandes áreas:

•		Los Servicios de Atención Farmacéutica: 
aquellos orientados al proceso de uso 
de los medicamentos (dispensación, 
indicación Farmacéutica, conciliación de 
la medicación, adherencia terapéutica, 
revisión de botiquines, Revisión 
de la medicación, Inmunización, 
otros.) y aquellos otros orientados 
a evaluar y mejorar los resultados 
de los medicamentos en Salud 
como es el Servicio de Seguimiento 
Farmacoterapéutico (SFT). 

•		Los Servicios de Salud Comunitaria. 
Determinación de parámetros clínicos; 
medidas antropométricas (Peso, altura, 
IMC, perímetro torácico); prevención 
de la enfermedad (cribados, detección 
de riesgos); apoyo colaborativo al 
diagnóstico; detección de enfermedades 
ocultas o no diagnosticadas; educación 
sanitaria; información sanitaria; 
asesoramiento nutricional; programa de 
intercambio de jeringuillas, otros. 

Asimismo, según contempla el citado comu-
nicado de Foro AF-FC, en los últimos años, en 
las diferentes comunidades autónomas, y de la 
mano de los colegios profesionales y los corres-
pondientes servicios de salud, se han ido desa-
rrollando diferentes SPFA que se han integrado 
en la concertación de la prestación farmacéutica 
y, por tanto, son remunerados. Por ejemplo: 

•	 Programa de mantenimiento de 
metadona 

•	Programa de determinación de VIH 
•	Programa de cribado de cáncer 

colorrectal 
•	Programa de mejora del uso de 

medicamentos en pacientes atendidos 
por los servicios de ayuda domiciliaria de 
los ayuntamientos 

•	Programa de tratamiento directamente 
observado a pacientes con tuberculosis 

•	Programa de educación sanitaria a los 
mayores

 
El Foro AF-FC es un grupo de trabajo de expertos 
—integrado por el Consejo General de Colegios 
Oficiales de Farmacéuticos, la Fundación Pharma-
ceutical Care, la Sociedad Española de Farmacia 
Familiar y Comunitaria (Sefac), la Unidad de Far-
macia Clínica y Farmacoterapia de la Universidad 
de Barcelona y el Grupo de Investigación en AF de 
la Universidad de Granada— entre cuyos objetivos 
está contribuir a la implantación de los Servicios 
de Atención Farmacéutica (Dispensación, Indica-
ción y Seguimiento Farmacoterapéutico) en la far-
macia comunitaria y, estableciendo los cimientos 
de una asistencia farmacéutica plenamente cen-
trada en la asistencia al paciente que utiliza o ne-
cesita medicamentos y productos sanitarios.

Formación
El farmacéutico es el profesional sanitario exper-
to en el medicamento, en virtud de la formación 
que recibe en el grado en Farmacia. Una forma-
ción que está incorporando paulatinamente los 
nuevos conceptos inherentes a la actividad de la 
Farmacia Asistencial.

La Farmacia Asistencial 
es un camino sin 
retorno iniciado 
por la Profesión 
Farmacéutica para dar 
respuesta a las nuevas 
necesidades sanitarias 
y sociosanitarias de la 
población

“

”
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A este respecto, se vienen desarrollando en el tiem-
po diversas Jornadas-Taller sobre “La enseñanza 
de la Atención Farmacéutica en la Universidad. Ha-
cia una disciplina de Farmacia asistencial” con el 
objetivo de avanzar en una relación cada vez más 
estrecha y eficaz entre la Universidad y la Profe-
sión, en lo que a las necesidades formativas de los 
graduados en Farmacia se refiere, para el futuro de 
una profesión centrada en los Servicios Profesiona-
les y en el paciente. De hecho, como resultado de 
los trabajos conjuntos que vienen desarrollándose 
entre Profesión y Universidad se ha creado una Co-
misión específica con representantes de Foro de 
Atención Farmacéutica en Farmacia Comunitaria 
(Foro AF-FC), de la Conferencia Nacional de De-
canos de Farmacia y de las facultades de Farmacia 
de las Universidades de San Pablo CEU de Madrid, 
San Jorge de Zaragoza y Miguel Hernández de El-
che.

Cabe destacar, por ejemplo, que en el año 2013, 
durante la primera Jornada-Taller “La Atención 
Farmacéutica en la Universidad”, se concretaron 
una serie de competencias propias de la Atención 
Farmacéutica que deberían adquirirse desde el ini-
cio de los estudios de Grado de Farmacia. Com-
petencias específicas, la mayoría recogidas en la 
normativa vigente, entre las que se encuentran las 
siguientes: 

•	Competencia para realizar entrevistas 
clínicas. 

•	Competencia para evaluar la farmacoterapia 
de los pacientes en una situación 
determinada y priorizar las necesidades de 
intervención. 

•	Competencia para gestionar y liderar el 
entorno de trabajo. 

•	Competencia para la comunicación con 
otros profesionales de la salud, entre 
farmacéuticos de diferentes niveles y con 
pacientes. 

•	Competencia para trabajar dentro del 
sistema sanitario, en los diferentes niveles y 
estructuras sociosanitarias. 

•	Competencia para desarrollar cada servicio 

de manera protocolizada. 
•	Competencia para evaluar la literatura 

científica necesaria. 
•	Competencia para saber aplicar la evidencia 

científica a la práctica profesional. 

Toda la información de las Jornadas Taller sobre la 
enseñanza de la Atención Farmacéutica en la uni-
versidad se encuentra disponible en Portalfarma.
com. 

Asimismo, desde el Plan Nacional de Formación 
Continuada del Consejo General de Colegios Far-
macéuticos se están llevando a cabo toda una serie 
de cursos de formación continuada, bajo el epígra-
fe de Farmacia Asistencial, con gran aceptación 
por parte de los farmacéuticos. 

Entre estos cursos de formación continuada se en-
cuentran:

•		Farmacia asistencial a pacientes 
anticoagulados – 8 créditos

•		Farmacia asistencial a pacientes con 
diabetes tipo 2 – pendiente acreditación

•		Farmacia asistencial y salud ocular – 
solicitada acreditación

•		Investigación en Farmacia Asistencial – 13,2 
créditos 

La ‘Declaración de 
Córdoba’ supone un 
compromiso de la 
Farmacia Comunitaria 
para mejorar la 
atención a los 
pacientes, apostando 
por la profesionalidad, 
la práctica asistencial 
y el trabajo 
colaborativo 

“

”
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Investigación
La implantación de Servicios Profesionales Far-
macéuticos Asistenciales va inexorablemente 
ligada al desarrollo de proyectos de investiga-
ción desde la Farmacia Comunitaria. Una labor 
investigadora enfocada principalmente a mejo-
rar la calidad de vida de los pacientes y a ser 
más eficientes para el sistema sanitario. Una in-
vestigación que posibilite extraer datos en cada 
proyecto y cuantificar en términos sanitarios, 
económicos y sociales el valor de la Farmacia 
asistencial. Una investigación que permita de-
mostrar la eficacia y priorizar así el desarrollo 
de aquellos servicios profesionales farmacéuti-
cos que incrementen los Resultados en Salud 
de los pacientes y mejoren la eficiencia del Sis-
tema Sanitario.

A este respecto, desde la Organización Farma-
céutica Colegial contamos desde el año 2011 
con la Red de Investigación en Farmacia Comu-
nitaria (RIFAC). Una red de investigación que 
nació con los siguientes objetivos básicos:

•		 Promover el papel del farmacéutico 
como profesional sanitario de primera 
línea en colaboración el resto de agentes 
del equipo pluridisciplinar (práctica 
colaborativa).

•		 Evaluar la función del farmacéutico 
asistencial en la promoción de la salud y 
la prevención de la enfermedad.

•		 Colaborar con las Administraciones 
sanitarias a la hora de elaborar 
estrategias de racionalización del gasto 
sanitario.

•		J ustificar los beneficios que 
supondría al Sistema Nacional de Salud 
la prestación de servicios sanitarios 
complementarios a la dispensación de 
medicamentos.

•	Promocionar la investigación y el 
desarrollo tecnológico en la farmacia 
comunitaria.

•		 Buscar financiación pública de 
proyectos específicos de investigación.

Una red investigadora, dentro de la cual, se han 
desarrollado proyectos como el programa con-
SIGUE para evaluar el impacto del Servicio de 
Seguimiento Farmacoterapéutico a pacientes 
mayores crónicos y polimedicados en términos 
de Resultados en Salud; o el programa ADHIÉ-
RETE destinado a mejorar la adherencia a los 
tratamientos en pacientes mayores, crónicos, 
polimedicados e incumplidores.

Una investigación realizada en el programa 
conSIGUE que, entre otros aspectos, ha permi-
tido determinar que el Servicio de Seguimiento 
Farmacoterapéutico es un servicio coste-efec-
tivo, generando ahorros al Sistema Nacional de 
Salud. Según los estudios publicados junto a la 
Universidad, por cada euro que se invierte en 
el servicio de seguimiento de la medicación, se 
genera un ahorro de entre 3 y 4 euros, deriva-
dos, entre otros, de la reducción de ingresos 
hospitalarios y visitas a urgencias.

Tecnologías de la Información y 
Comunicación

El otro pilar para la generalización de los Servi-
cios Profesionales Farmacéuticos Asistenciales 
es la tecnología, es decir, el uso de las Tecnolo-
gías de la Información y la Comunicación (TIC) 
al servicio de la Farmacia Asistencial.

La Red de Investigación 
en Farmacia 
Comunitaria nació, 
entre otros objetivos, 
para colaborar con 
las administraciones 
sanitarias en la 
elaboración de 
estrategias de 
racionalización

“

”
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La implantación de la Receta Electrónica es un 
ejemplo claro. Actualmente la totalidad de las 
farmacias comunitarias españolas disponen de 
Receta Electrónica, lo cual constituye una au-
téntica herramienta de mejora de la prestación 
farmacéutica al ciudadano. Una herramienta que 
debe seguir creciendo —y ahí está el reto de la 
necesario interoperabilidad—y que ha de facilitar 
y potenciar la comunicación bidireccional entre 
los facultativos prescriptores y los dispensadores. 

Asimismo, desde el Consejo General de Colegios 
Farmacéuticos se está trabajando en la creación 
del Nodo de Servicios Profesionales: NodoFar-
ma. Se trata de una potente estructura y plata-
forma tecnológica de la Organización Farmacéu-
tica Colegial enfocada al servicio al ciudadano 
que conectará a todas las farmacias de España y 
que permitirá al farmacéutico ofrecer una aten-
ción más asistencial y personalizada. 

Entre los servicios que contempla Nodofarma se 
encuentran el Sistema Español de Verificación 
de Medicamentos (SEVEM); el programa CON-
CILIA Medicamentos; el Dossier Farmacéutico o 
historial de la medicación tanto de la prescrip-
ción pública, privada como del ámbito del au-
tocuidado de la salud; el proyecto Adherencia-
MED, o la receta veterinaria entre otros.

HazFarma, claves para 	
el desarrollo de SPF

El compromiso y la apuesta decidida de la Or-
ganización Farmacéutica Colegial con la Far-
macia asistencial tiene su reflejo en HazFarma, 
claves para el desarrollo de Servicios Profesio-
nales Farmacéuticos en Farmacia comunitaria. 
Una iniciativa, que cuenta con la colaboración 
de Laboratorios Cinfa, y que hasta la fecha 
ha generado tres acciones: ASPIRA, aspectos 
prácticos en el Servicio de Dispensación de ini-
cio al paciente asmático; VIGILA, farmacovigi-
lancia en la Farmacia comunitaria; y enMente, 
centrada en pacientes con enfermedad de Al-
zheimer.

Excelencia y liderazgo 	
a nivel internacional

La hoja de ruta de la Farmacia Asistencial que 
está liderando la Organización Farmacéutica 
Colegial se enmarca dentro de las tendencias 
internacionales. Una hoja de ruta que contribui-
rá a seguir haciendo de la Farmacia española un 
ejemplo de excelencia a nivel internacional. Una 
Farmacia, Marca España.

Una implantación y desarrollo de la Farmacia 
Asistencial para lo cual resulta imprescindible y 
necesaria la estructura de la Organización Farma-
céutica Colegial —en una acción conjunta y coor-
dinada de Consejo General, Consejos Autonómi-
cos y Colegios—como facilitadores del proceso. 

Una hoja de ruta no exenta de obstáculos que 
habrá que superar y que desde el Consejo Gene-
ral impulsaremos aportando metodología, for-
mación y todas aquellas herramientas tecnoló-
gicas necesarias para facilitar la participación de 
los profesionales farmacéuticos en este proceso 
asistencial irreversible de la Farmacia.

HazFarma ha generado 
tres acciones: ASPIRA, 
aspectos prácticos 
en el Servicio de 
Dispensación de 
inicio al paciente 
asmático; VIGILA, 
farmacovigilancia en
la Farmacia 
comunitaria; y enMente, 
centrada en pacientes 
con enfermedad de 
Alzheimer

“

”
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•	El Incremento de la eficiencia del gasto 
público.

•	Facilitar la participación de las pequeñas 
y medianas empresas (PYME) en la 
contratación pública.

•	Permitir que los poderes públicos 
empleen la contratación en apoyo de 
objetivos sociales comunes.

•	Aclarar determinadas nociones y 
conceptos básicos para garantizar la 
seguridad jurídica.

•	Incorporar diversos aspectos resaltados 
por la Jurisprudencia del Tribunal de 
Justicia de la Unión Europea relativa a la 
contratación pública.

•	Fomentar la innovación.

Sara Castelo
Socia fundadora de 
Tesera de Hospitalidad

¡
La cuenta atrás ha empezado! Muy pronto 
tendremos entre nosotros, la nueva Ley de 
Contratos del Sector Público que con tanta 
ilusión esperábamos.Los principales objeti-
vos de la nueva legislación y que se deducen 

de su Exposición de Motivos son los siguientes:

La nueva ley de 
contratos del sector 

público y su incidencia 
en la compra de 

medicamentos
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•	Valorar la incorporación de la alta 
tecnología en los procedimientos de 
selección de los proveedores de la 
Administración. 

En definitiva, el nuevo sistema de contratación 
pública pretende ser más eficiente, transparente 
(exigencia de publicidad activa y derecho de ac-
ceso a la información) e íntegro, sirviendo como 
instrumento para la consecución de los objetivos 
públicos.

Se introducen las nuevas tecnologías y los sis-
temas electrónicos de comunicación, potencian-
do la contratación electrónica con el objetivo de 
convertirla en la regla general en los procesos 
de adquisición de bienes y manteniendo la con-
tratación no electrónica como residual y excep-
cional. De hecho, el nuevo texto legal apuesta 
claramente por la misma, estableciéndola como 
obligatoria y anticipándose, a los plazos previs-
tos a nivel comunitario.

Cierto es que, una vez más, no podemos esperar 
una ley especial para la compra pública de medi-
camentos y productos sanitarios, por lo que tan-
to compradores como proveedores tienen que 
hacer un esfuerzo extra por interpretar el nue-
vo texto legal con el objetivo de que sirva como 
“herramienta” de cara a la consecución de los 
fines asistenciales que corresponden a los servi-
cios de salud y a los hospitales públicos: Que la 
compra se realice en interés del paciente y que 
la sostenibilidad del sistema se vea favorecida.

El escenario que se nos presenta es doble:

1  El escenario tradicional en el que la 
compra de medicamentos y productos 

sanitarios se realiza a través del contrato 
de suministro, adjudicado por los proce-
dimientos habituales (abierto, restringi-
do, negociado) o a través de las técnicas 
de racionalización de la compra pública 
(Acuerdos Marco, Adopción de Tipo).  
La adjudicación en estos casos, lleva con-

sigo la selección de la oferta más venta-
josa, de acuerdo con los precios unitarios 
ofertados para cada uno de los produc-
tos que se licitan. 
Si bien la nueva Ley fortalece el concepto 
de “oferta económicamente más venta-
josa” entendiendo por tal, no la de precio 
más bajo, sino la de mejor relación cos-
te-efectividad, lo cierto es que en este 
modelo tradicional se sigue primando el 
precio frente a la calidad y eficiencia de 
los productos. 

2   El nuevo escenario, en el que el objeto 
de la compra no es el suministro; es 

una solución, un procedimiento, un pro-
ceso en el que se tiene en cuenta, no la 
adquisición de un medicamento o de un 
producto sanitario por un precio unitario, 
sino un conjunto de prestaciones.  
Pensemos en la gestión de una patolo-
gía concreta o de un conjunto de pres-
taciones que incorporan suministros y 
servicios para atender a una necesidad 
del órgano de contratación (la gestión 
del paciente incontinente, la gestión del 
paciente diabético, la gestión del pacien-
te con déficit de hormona de crecimiento, 
etc). 

El precio cierto no es un precio unitario por el 
suministro de un medicamento o de un produc-
to sanitario, sino un precio cierto único por el 
conjunto de las prestaciones que integran una 
solución que responde a una necesidad del com-
prador. Y es aquí donde figuras como los contra-
tos mixtos (y su nueva regulación), las consultas 
preliminares al mercado, el procedimiento de li-
citación con negociación, los nuevos convenios 
de colaboración, etc cobran especial relevancia. 

Los techos de gasto, el pago por resultados, el 
coste-efectividad o el ciclo de vida del producto, 
pueden integrarse ya en los procesos de selec-
ción de los contratistas de la Administración.
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Y en este punto, un inciso: Estas formas inno-
vadoras de compra en el sector sanitario, no 
pueden confundirse con el procedimiento de 
Asociación para la Innovación cuyo objetivo es 
comprar “innovación”, entendiendo por tal la In-
troducción de un producto, servicio o proceso 
nuevos o significativamente mejorados, que 
incluye, aunque no se limita a ellos, los proce-
sos de producción, edificación o construcción, 
de un nuevo método de comercialización o un 
nuevo método de organización en las prácti-
cas empresariales, la organización del lugar de 
trabajo o las relaciones exteriores, entre otros.

Son muchos los puntos que podríamos tratar en 
este artículo, debido a las numerosas novedades 
que la nueva Ley de Contratos del Sector Públi-
co nos trae. 

Pero quizás uno de los más interesantes en la 
compra pública de medicamentos, es el que se 
refiere a la mayor transparencia que a partir de 
ahora tiene que necesariamente darse a las ne-
gociaciones con los laboratorios en el marco de 
los Procedimientos Negociados Sin Publicidad 
convocados por la exclusividad de los medica-
mentos a adquirir y el conflicto que puede darse 
en la protección de otro derecho contrapuesto: 
La confidencialidad de las propuestas finalmen-
te realizadas por los licitadores y, por tanto, de 

los descuentos realizados sobre los precios máxi-
mos aprobados por el Ministerio de Sanidad.

Recordemos que el Procedimiento Negociado 
Sin Publicidad por Exclusividad se justifica en 
el hecho de que solo un operador de mercado 
pueda proveer de los productos que requiera la 
Administración para dar cobertura a sus necesi-
dades. 

Tal como ya hemos adelantado, la injerencia del 
principio de transparencia ha modificado el “es-
quema clásico” de este procedimiento. 

De esta forma, la convocatoria deberá siempre 
dotarse de publicidad, de modo que será “fisca-
lizada” su puesta en marcha por los operadores 
económicos interesados, además de ser publica-
da la adjudicación del procedimiento y los pre-
cios unitarios negociados independientemente 
de la cuantía adjudicada.

Los laboratorios legítimamente interesados po-
drán solicitar el acceso al Acta de Negociación 
que contendrá las negociaciones llevadas a 
término por el potencial adjudicatario del pro-
cedimiento y la Administración, pudiendo con-
templarse en este documento información de 
relevancia para el operador implicado. 

Entra en juego por tanto la confidencialidad 
de las propuestas, que debe ser protegida de 
acuerdo con los intereses y derechos legítimos 
de los operadores de mercado. 

La confidencialidad no puede ser un impedi-
mento para los interesados en el procedimiento 
de cara al ejercicio de sus legítimos derechos en 
materia de transparencia y, del mismo modo, no 
puede la trasparencia limitar la confidencialidad; 
deben por tanto buscarse parámetros concretos 
que definan una y otra realidad para discernir 
hasta donde llega cada una de ellas. 

Si atendemos a la doctrina que, en esta mate-
ria, han elaborado los Tribunales competentes 

 LA NUEVA LEY DE CONTRATOS DEL SECTOR PÚBLICO

Favorece la 
sostenibilidad del 
sistema sanitario 
permitiendo la inclusión 
en los procedimientos 
de compra, los techos 
de gasto o el pago por 
resultados
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para dar resolución a los recursos especiales en 
materia de contratación, podemos extraer las si-
guientes conclusiones:

•		En el Procedimiento Negociado Sin 
Publicidad, la documentación que se 
presente en el marco de la negociación 
(como, en su caso, pudieran ser 
propuestas de mejora concretamente 
definidas) debe revestir el carácter de 
confidencial cuando tal carácter pueda 
ser debidamente justificado. Merece 
aquí especial atención la declaración 
de confidencialidad que el operador 

económico aporte y su justificación 
(secreto comercial).

•	El órgano de contratación será quien, en 
primera instancia, valorará la justificación 
de la confidencialidad para darle tal 
consideración si lo entiende pertinente. 

•		En determinados supuestos, será el 
órgano encargado de resolver un 
hipotético recurso quien decidirá sobre la 
adecuación o no de la justificación de la 
confidencialidad. 

 
Otro de los puntos claves de los procesos de 
compra de los medicamentos y de los productos 
sanitarios lo encontramos en la configuración 
de los lotes y, en la nueva regulación que sobre 

Tiene que darse 
necesariamente 
transparencia a las 
negociaciones con los 
laboratorios en el marco 
de los Procedimientos 
Negociados Sin Publicidad 

“

”

esta materia nos ofrece la nueva ley de contratos 
del sector público.

Así, en el ámbito que es de nuestro interés y más 
concretamente en lo referido a la compra de 
medicamentos, debemos destacar que la misma 
debe interpretarse teniendo en cuenta una serie 
de peculiaridades que tienen su origen en la apli-
cación de una normativa sectorial muy taxativa. 

La división en lotes de los procedimientos para 
la compra de medicamentos posibilita el cumpli-
miento de esta normativa sectorial lo que, con-
juntamente con la reglamentación de los con-
tratos del sector público, permite alcanzar uno 
de los principales objetivos de la Administración 
Sanitaria: Garantizar la Salud de los pacientes.

Sobre la posibilidad de dividir el procedimien-
to en lotes, el actual Texto Refundido de la Ley 
de Contratos del Sector Público admite el frac-
cionamiento del objeto del contrato siempre y 
cuando se respete la unidad funcional. La regla 
es la de la unidad del objeto del contrato, siendo 
su fraccionamiento es admisible desde el mo-
mento en el que existe una justificación para ello. 

Ahora bien, esta regla general se ha invertido 
en la nueva Ley de Contratos del Sector Público 
cuando leemos que, si el órgano de contratación 
decida no dividir en lotes el objeto del contrato, 
deberá justificarlo debidamente en el expediente.

En todo caso se entenderá que son motivos 
válidos, a efectos de justificar la no división en 
lotes del objeto del contrato, entre otros que el 
órgano de contratación estime oportunos, los si-
guientes:

•	a) El hecho de que, a juicio del órgano 
de contratación, la división en lotes del 
objeto del contrato conllevara el riesgo de 
restringir la competencia.

•	b) El hecho de que, a juicio del 
órgano de contratación, la realización 
independiente de las diversas 
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prestaciones comprendidas en el objeto 
del contrato dificultaran la correcta 
ejecución del mismo desde el punto de 
vista técnico; o bien que el riesgo para la 
correcta ejecución del contrato proceda 
de la naturaleza del objeto del mismo, 
al implicar la necesidad de coordinar la 
ejecución de las diferentes prestaciones, 
cuestión que podría verse imposibilitada 
por su división en lotes y ejecución por 
una pluralidad de contratistas diferentes. 

Como vemos, desde el punto de vista de la con-
figuración del procedimiento en lotes, la princi-
pal peculiaridad de la nueva normativa, es que la 
división del objeto del contrato en lotes deja de 
ser la excepción y se convierte en regla general.

Y al dividir el procedimiento de compra de medi-
camento en lotes, ¿qué conseguimos?:

•		Que los pacientes y prescriptores cuenten 
con todas las alternativas presentes en el 
mercado.

•		Que no se incluyan en un mismo lote, 
medicamentos que, en realidad son 
distintos.

•		Que pueden incluirse referencias 
en relación a la adherencia de los 
tratamientos.

•		Que se pueda atender, eficazmente, a las 
necesidades clínicas de los pacientes.

•		Que queden garantizadas las directrices 
de aplicación en materia de concurrencia.

 
Para concluir esta aproximación a la compra pú-
blica de medicamentos y productos sanitarios, 
nada mejor que un pequeño resumen:

•		H ay vida más allá del contrato de 
suministro y de las formas tradicionales 
de compra de medicamentos y productos 
sanitarios. La nueva Ley de Contratos del 
Sector Público favorece la sostenibilidad 
del sistema sanitario permitiendo la 
inclusión en los procedimientos de compra 

de figuras como los techos de gasto o el 
pago por resultados. La nueva regulación 
de los contratos mixtos, los convenios de 
colaboración, la licitación con negociación, 
las consultas preliminares al mercado 
y otras figuras contractuales permiten, 
además, establecer una nueva forma 
de relación entre los proveedores y la 
Administración Pública sanitaria.  
El paso de proveedor a socio estratégico 
puede producirse en el marco del nuevo 
entorno normativo, fijando un nuevo 
concepto colaborativo en busca de la 
sostenibilidad del sistema y el interés 
del paciente en el que todos los actores 
contribuyan remando en la misma 
dirección.

•		 En la confrontación entre el principio 
de transparencia y el derecho a la 
confidencialidad, debe iniciarse el test 
del daño para ponderar adecuadamente 
cual debe ser el preponderante en cada 
caso concreto y, muy especialmente 
en la compra de medicamentos y en 
las negociaciones que se producen en 
el marco de los procedimientos con 
negociación, en los que la publicidad 
de los precios unitarios de adjudicación 
puede generar una limitación de 
los derechos de los laboratorios 
adjudicatarios.

•		 En la compra de medicamentos, la 
división del objeto del contrato en lotes 
puede favorecer el interés del paciente y 
la libertad de prescripción, garantizando la 
equidad del sistema sanitario.

 
Afrontamos con ilusión esta nueva etapa, llena 
de retos para los estudiosos de la contratación 
pública. Tenemos que exprimir la nueva ley para 
buscar en ella las herramientas necesarias para 
atender a las necesidades de los servicios de sa-
lud, los hospitales públicos y los proveedores de 
medicamentos, productos sanitarios, equipos y 
sistemas. Entramos en la era de la contratación 
pública estratégica.
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El segmento de prescripción ha pasado por un 
proceso similar al de muchos otros mercados eu-
ropeos pero, eso sí, de manera más rápida y por 
tanto mucho más intensa. De ahora en adelante 
las diferencias vendrán marcadas por la medida 
en que todos los agentes del sector encuentren 
un modelo razonable de financiar la innovación 
y, así, hacer sostenible un sistema que se sigue 
calificando en muchos foros como ‘excelente’.

En cuanto al segmento de los fármacos que se 
dispensan en la farmacia hospitalaria, es en él 
donde se concentran la investigación y el lan-
zamiento de nuevos productos. En el horizonte, 
temas como la adopción de los biosimilares o 
las herramientas de compras centralizadas que 
podrían contener el tamaño del segmento; pero 
también multitud de nuevos fármacos que harán 

Concha Almarza 
Directora general de 
QuintilesIMS

E
n los últimos años hemos asistido a 
una transformación radical del mer-
cado farmacéutico español, años de 
transición, en los que hemos visto 
cambiar los factores que marcan su 

evolución al verse afectada por los cambios re-
gulatorios y las condiciones del entorno.

¿Qué ha pasado en el 
mercado farmacéutico 

durante 2016?
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posible una nueva era en el tratamiento de al-
gunas enfermedades y que precisarán un nuevo 
enfoque en el abordaje de la financiación de este 
tipo de opciones. 

Hace un año, la incertidumbre política marca-
ba la clave y era imposible predecir cuándo y 
en qué medida cambiaría el entorno regulatorio 
tanto a nivel regional como nacional; un año des-
pués casi podríamos repetir lo mismo. Han sido 
pocas las medidas nuevas y ligero el efecto que 
las existentes han tenido en la evolución del mer-
cado farmacéutico. Más bien al contrario, vemos 
un 2016 donde se rompen las tendencias de con-
trol observadas en la última década. De cara al 
futuro es importante entender la medida en que 
dichos cambios son solo temporales.

Desde 2010 el entorno regulatorio español ha sufri-
do cambios continuos dirigidos a contener la parti-
da del gasto farmacéutico correspondiente a la far-
macia de calle. Estas medidas, dirigidas primero a 
la contención del precio y más tarde a la reducción 
del volumen de recetas, junto con la concentración 
de la pérdida de un gran número de patentes a 
partir de finales de 2009, llevaron a la disminución 
del mercado durante el periodo 2010-2013.

A pesar de un ligero repunte en términos de cre-
cimiento a final de 2013, durante 2014 y hasta 
el tercer trimestre de 2015, se confirma un cre-
cimiento en torno a cero, sostenido mes a mes, 
que se reafirma con la aplicación de las órdenes 
de precio de referencia. Dicha situación fue el 
resultado de un repunte en cuanto al volumen 
de recetas que crecen entre el 1%-2%, que, sin 
embargo, se ve mitigado por el efecto del precio 
medio de las mismas que genera una reducción 
en torno al 3%-4% del segmento.

No ocurre igual desde el último trimestre de 
2015. Mes a mes el efecto negativo del precio es 
cada vez menor, hasta situarse en valores cer-
canos al -1% hasta el último trimestre de 2016 
donde repunta ligeramente tras la aplicación de 
la última orden de precios de referencia, para 
volver a situarse cerca del -3%. Mientras que el 
efecto del crecimiento del volumen de recetas, 
genera un impacto positivo del 5% del total del 
mercado de prescripción en farmacia de calle 
sostenido a lo largo del año.

Durante todo el periodo analizado, la contribu-
ción de los nuevos lanzamientos se mantiene en 
tasas del 1%-2% del mercado.

Se observan tendencias similares en los segmen-
tos reembolsados, privados y de autocuidado, lo 
que hace pensar en una evolución puntual que 
recuperará la senda del control del gasto en el 
medio plazo. 

Son, por tanto, pocos los cambios que se han 
producido en el mercado farmacéutico tras las 
modificaciones legales de la Ley de Garantías 
que entraron en vigor el pasado 1 de enero de 
2016 y mínimo el efecto de contención que ge-
nera la aplicación de la última orden de precios 
de referencia.

Y, ¿cómo ha evolucionado la penetración de los 
genéricos? ¿Han cambiado las circunstancias 
con las modificaciones en cuanto a la prelación 
del genérico sobre la marca en caso de igualdad 

Por primera vez desde 
hace más de cinco 
años, el mercado 
crece más en valores 
que en unidades 
como resultado de la 
combinación positiva 
de efecto volumen más 
nuevos lanzamientos, 
que no es posible 
compensar reduciendo 
un precio medio

“

”
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de precio o a la liberalización de los descuentos 
a las farmacias?

Desde 2009 asistimos a un cambio radical en el 
modelo de penetración de los medicamentos ge-
néricos que tiene un efecto directo en la reduc-
ción de la cuota de mercado de las marcas. Una 
evolución que se inició cuando las comunidades 
autónomas pusieron en marcha, para controlar el 
gasto farmacéutico, medidas locales para poten-
ciar la prescripción y dispensación de genéricos.

A finales de 2015, más del 40% de las unidades 
que se dispensaban en la farmacia eran medi-
camentos genéricos, porcentaje que aumentaba 
cuando se analizaba el segmento de fármacos 
dispensados con reembolso donde los genéri-
cos se situaban cerca del 50%. 

A punto de cerrar 2016, la situación se mantie-
ne estable. No ha habido modificaciones en el 
patrón de penetración y son las pérdidas de pa-
tentes las que mantienen el mercado de gené-
ricos en crecimientos positivos, aunque dicho 
crecimiento se ve afectado por la disminución 
de moléculas que debutan en esta categoría. En 
los próximos años se espera la expiración de pa-
tente de productos que tienen un potencial de 
mercado menor.

Igual que ocurre en la comparación del merca-
do reembolsado con segmentos privados o de 
autocuidado, cuando se profundiza en el análisis 
separando marcas y genéricos, observamos que 
la tendencia es positiva en ambos casos como 
resultado del patrón de crecimiento marcado 
por la evolución del volumen. Por primera vez 
desde hace más de cinco años, el mercado crece 
más en valores que en unidades como resultado 
de la combinación positiva de efecto volumen 
más nuevos lanzamientos, que no es posible 
compensar reduciendo un precio medio, que se 
sitúa ya en los niveles más bajos de Europa. 

La solución no pasará por intentar agotar las me-
didas existentes, sino por buscar nuevas alter-

nativas de inversión y financiación que permitan 
sostener el modelo, maximizando la eficiencia 
de la prestación farmacéutica beneficiando, al 
hacerlo, a los diferentes agentes que concurren 
en este campo: proveedores, distribuidores y fa-
bricantes. Y ello sin olvidar al paciente, máximo 
beneficiario de la calidad de la prestación.

Mención aparte merece el segmento de la farma-
cia hospitalaria. Después del pico de crecimiento 
alcanzado en 2015 por el efecto de la introduc-
ción de fármacos de la hepatitis C, vemos creci-
mientos negativos a partir de la segunda mitad 
del 2016, precisamente por el mismo motivo.

Si excluimos los fármacos para Hepatitis C, el 
crecimiento del mercado se sitúa en torno al 
10% y viene dirigido por la combinación de tres 
factores: lanzamientos innovadores combinados 
con los avances en técnicas diagnósticas que 
dan lugar a un incremento en el volumen de pa-
cientes tratados.

Oncología es la segunda área terapéutica más 
relevante después de Hepatitis C dentro del 
mercado hospitalario y, pese a la aparición de 
biosimilares y genéricos, se prevé que este mer-

 qué ha pasado en el mercado farmecéutico en 2016 

La solución no pasará 
por intentar agotar 
las medidas existentes, 
sino por buscar 
nuevas alternativas de 
inversión y financiación 
que permitan sostener 
el modelo, maximizando 
la eficiencia de 
la prestación 
farmacéutica

“
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cado siga creciendo en los próximos años como 
consecuencia de nuevos lanzamientos e indica-
ciones. Los últimos lanzamientos constatan el 
dinamismo de este mercado, tanto en tumores 
sólidos como hematológicos.

HIV, AIB y Esclerosis múltiple aparecen a conti-
nuación en cuanto a orden de relevancia. Igual 
que en Oncología, los últimos lanzamientos lide-
ran la tendencia positiva de evolución después 
de varios años sin novedades terapéuticas 

El mercado farmacéutico español seguirá el mis-
mo patrón que el de los mercados desarrollados, 
si bien existen factores propios que modularán 
dicho modelo y que además son diferentes se-
gún el segmento en el que nos centremos. Po-
demos suponer que se seguirán impulsando he-
rramientas de ahorro que contribuirán a frenar 
el efecto positivo de los factores poblacionales 

o de nuevas terapias, pero no debemos olvidar 
el análisis de todos los datos generados en los 
últimos diez años; nos permitirá la definición 
de medidas precisas y concretas que permitan 
equilibrar la balanza entre el gasto/resultado y 
también, de manera mucha más compleja, en-
tre el coste/beneficio total. De esta manera po-
dremos contribuir a la definición de un modelo 
sostenible y basado en resultados demostrables. 

El hecho de disponer de una gran cantidad de 
datos de pacientes, ofrece la oportunidad de re-
volucionar el sector salud porque permiten crear 
un entendimiento común sobre lo que sucede en 
la práctica clínica real y sus resultados. Conocer-
los es el primer paso para mejorarlos y facilitar 
así la investigación subyacente en todas las inno-
vaciones científicas. 

Pero no basta con recogerlos. Deben estar or-
ganizados de manera que permitan generar una 
visión completa y continua de la evolución de 
cada paciente y contestar así a la pregunta de 
oro: ¿qué resultados genera la prescripción de 
cada tratamiento ante cada diagnóstico concre-
to? 

Y ello con la complejidad que añade el hecho 
cierto de que cada evento en salud está siempre 
íntima y continuamente relacionado con el con-
texto, que no existe la respuesta correcta sino 
la solución más eficaz entre todas aquellas posi-
bles, y que las opciones son cada vez más, me-
jores y más sofisticadas pero también más espe-
cíficas y más costosas. Por ello es fundamental 
buscar la respuesta óptima al cociente eficacia/
coste para permitir así la utilización más eficien-
te de los recursos. 

El hecho de disponer 
de una gran cantidad 
de datos de pacientes, 
ofrece la oportunidad 
de revolucionar el 
sector salud porque 
permiten crear un 
entendimiento común 
sobre lo que sucede en 
la práctica clínica real 
y sus resultados

“

”
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pensación, que los envases son genuinos y no han 
sido manipulados. Las obligaciones de la directiva 
se han concretado en el Reglamento Delegado 
(UE) 2016/161  (RDC)2 y en un documento de pre-
guntas y respuestas de la Comisión que la AEMPS 
ha traducido y publicado en su página web3.

Esta nueva legislación europea, aplicable a par-
tir del 9 de febrero de 2019, obliga a realizar 
cambios en los envases de los medicamentos y 
en los procedimientos de la industria farmacéu-
tica; establecer un sistema de repositorios que 
fundamentalmente permita activar, almacenar, 
verificar y desactivar la información codificada, 
y adaptar las actividades de los agentes de la 
cadena del medicamento para contribuir a una 
dispensación, si cabe, aún más segura.

2 https://www.aemps.gob.es/industria/dispositivos_
seguridad/home.htm	

3 https://www.aemps.gob.es/industria/dispositivos_
seguridad/docs/Q-A-safetyfeatures.pdf	

Emili Esteve 
Director Técnico de 
Farmaindustria

C
on objeto de minimizar la entrada 
de medicamentos falsificados en el 
canal legal de dispensación de me-
dicamentos, se modificó la Directi-
va 2001/83/CE 1 , estableciéndose la 

obligatoriedad de que determinados medicamen-
tos incorporasen unos elementos adicionales de 
seguridad para verificar, en el momento de la dis-

1 http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/
vol-1/index_en.htm	

Apuesta común por la seguridad

El año del Sevem. 
Inicio de los trabajos 

para la verificación 
de los medicamentos
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Respecto a los cambios para la industria farma-
céutica, la normativa prevé incluir dos disposi-
tivos de seguridad en el embalaje exterior de 
los medicamentos afectados: un identificador 
único, que identificará cada uno de los envases 
de medicamentos, y un dispositivo contra mani-
pulaciones, que es un precinto de garantía, para 
comprobar que el medicamento no ha sido ma-
nipulado previamente.

Los medicamentos que requieran receta que-
darán afectados por estas obligaciones, aunque 
se han previsto (anexo I del RDC) categorías de 
medicamentos exceptuados (gases medicinales, 
radiofármacos, medios de contraste,  etc.). Los 
medicamentos que no requieren receta quedan 

excluidos, salvo las cápsulas de 20 y 40 mg de 
omeprazol.

La industria adaptará sus líneas de fabricación, 
incorporando la maquinaria necesaria para: pre-
cintar los envases y marcar de manera individua-
lizada con un código de barras bidimensional 
para lectura automática (Datamatrix) y con un 
número único de serie que permita, en su caso, 
una lectura manual.

Las primeras estimaciones cifran en 350.000 
euros el costo de adaptación de cada línea de 
producción, dependiendo de su modernidad y 
de otros factores característicos de cada plan-
ta. Además, la industria farmacéutica también 
deberá financiar la puesta en marcha y el man-
tenimiento del sistema de repositorios. En algu-
nos casos, estas inversiones pueden amenazar 
la viabilidad de la fabricación de determinados 
medicamentos de interés aunque de bajo coste 
y escaso volumen de producción. De ahí la im-
portancia que tiene una futura actualización del 
anexo I del RDC que permita incorporar este 
tipo de medicamentos como nuevas excepcio-
nes.

En definitiva, la minimización de la entrada de 
falsificaciones de medicamentos modernizará 
en un tiempo récord instalaciones y procedi-
mientos industriales. Sin duda, protegerá a los 
pacientes, pero es un reto de dimensión europea 
que exige, para su éxito, un diálogo constante 
con las autoridades competentes.

Las primeras 
estimaciones cifran en 
350.000 euros el coste 
de adaptación de cada 
línea de producción, 
dependiendo de su 
modernidad y de 
otros factores 
característicos de 
cada planta

“

”
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(datamatrix) y un dispositivo antimanipulación, 
que permitirán su identificación y autenticación. 

Estos números de serie serán volcados en un re-
positorio europeo; y los puntos de dispensación 
– farmacias comunitarias y farmacias de hospital- 
verificarán el dispositivo de seguridad del enva-
se mediante una conexión telemática correspon-
diente con el repositorio nacional y desactivarán 
el identificador único del medicamento en el 
momento de su dispensación al paciente. 

El plazo para la puesta en marcha de las nue-
vas medidas de seguridad de los medicamentos 
concluirá en febrero de 2019 y por ello, Farmain-
dustria, Aeseg, Fedifar y el Consejo General de 
Colegios Farmacéuticos llevan trabajando des-
de hace tiempo para adaptar sus procesos. El 21 
de julio de 2016 constituyeron la sociedad que 
gestionará el Sistema Español de Verificación de 
Medicamentos (SEVeM).

En cuanto a las necesidades para las farmacias 
comunitarias, tal y como se expuso en el trans-
curso del pasado 20 Congreso Nacional Farma-
céutico celebrado en Castellón, se requiere de 
una conexión al sistema de repositorios euro-
peos mediante el repositorio nacional que preste 
servicio en nuestro territorio. Una interconexión 
que en España, en lo que atañe a las farmacias 
se realizará a través del sistema de la red de la 
Organización Farmacéutica Colegial y que ten-
drá al Nodo de Servicios Farmacéuticos –Nodo-
farma– como punto de conexión con el reposito-
rio nacional de verificación.

Por lo que se refiere a la verificación de medi-
camentos en los centros asistenciales (farma-
cia hospitalaria) el Reglamento 2016/161 recoge 
que las personas autorizadas o facultadas para 
dispensar medicamentos y que trabajen en los 

Carmen Recio 
Directora técnica 
del Consejo General 
de Colegios 
Farmacéuticos

E
l sistema de verificación y autenti-
cación de medicamentos tiene por 
objetivo evitar el riesgo potencial de 
entrada de medicamentos falsifica-
dos en la cadena legal de suministro 

y dispensación de medicamentos. Un objetivo 
de protección de la salud de los ciudadanos que 
viene a reforzar aún más al paciente, la seguri-
dad y las plenas garantías de los medicamentos 
que se dispensan en las farmacias comunitarias 
y de hospital. 

Si bien es cierto que en España no se han detec-
tado medicamentos falsificados dentro de los 
canales legalmente establecidos, con este siste-
ma de verificación y autenticación se contribuye 
a prevenir este problema y combatir esta seria 
amenaza contra la salud pública. 

Según lo dispuesto en la normativa comunitaria 
aprobada, la industria farmacéutica adaptará 
sus líneas de producción para incorporar en los 
envases de los medicamentos determinados por 
el Reglamento 2016/161 - medicamentos con re-
ceta médica salvo excepciones establecidas en 
el anexo I de dicho Reglamento y medicamentos 
no sujetos a receta médica incluidos en el anexo 
II del mismo, así como los que establezca cada 
Estado miembro - unos dispositivos de seguri-
dad, consistentes en un identificador único que 
irá incluido en un nuevo código bidimensional 

Visión y análisis de la 
Profesión Farmacéutica
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mismos, podrán proceder a la verificación y 
desactivación en todo momento en que el me-
dicamento obre en poder del centro, siempre y 
cuando entre el suministro del medicamento al 
centro y su dispensación al paciente no medie 
venta del medicamento. Desde la Vocalía Nacio-
nal de Hospitales del Consejo se está trabajando 
para facilitar la verificación y autenticación de 
los medicamentos desde los servicios de farma-
cia de los hospitales públicos y privados.

Por último, cuando se produzca en el punto de 
la dispensación un problema técnico en la veri-
ficación se registrará el identificador único y se 
procederá a su desactivación al resolverse los 
problemas técnicos;  y cuando en el momento 
de la dispensación se considere que el envase de 
un medicamento ha sido manipulado o la verifi-
cación de los dispositivos de seguridad pone de 
manifiesto que el fármaco puede no ser auténti-
co, no se dispensará y se informará de inmediato 
a las autoridades competentes.

Asimismo, cabe recordar que toda esta informa-
ción y nuevos contenidos están disponibles en 
Portalfarma.com, el portal web del Consejo Ge-
neral en donde se ha habilitado un espacio espe-
cífico sobre la autenticación y verificación de los 
medicamentos.

La participación 
e implicación 
de la Profesión 
Farmacéutica en el 
SEVeM revela una vez 
más el compromiso 
de los farmacéuticos 
con el derecho a la 
protección de la salud 
de los pacientes

“

”

 el año del sevem

La participación e implicación de la Profesión 
Farmacéutica en el Sistema Español de Verifi-
cación de Medicamentos revela una vez más el 
compromiso de los farmacéuticos con el dere-
cho a la protección de la salud de los pacientes.
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mos apoyar su enorme trabajo y dedicación para 
poder llegar a tiempo.

Desde el punto de vista concreto de los medica-
mentos genéricos, durante el desarrollo normativo 
pensábamos que no nos iban a imponer estas obli-
gaciones, ya que no es corriente que se falsifiquen 
genéricos debido a los bajos precios, sin embargo, 
en la realidad actual estamos en el proyecto co-
mún como cualquier otro medicamento con rece-
ta.

El Repositorio debe estar financiado por la Indus-
tria Farmacéutica, así está dispuesto en el Regla-
mento Delegado, lo que implica un impacto nega-
tivo en los costes y márgenes del medicamento, 
especialmente en los genéricos debido al bajo 
precio que tienen.

Además de los costes de creación e implementa-
ción del sistema y los operativos de mantenimiento 
a partir de febrero de 2019 la Industria, previamen-
te, tiene que hacer frente a los gastos derivados 
de la adecuación de las líneas de producción para 
permitir la correcta serialización de los envases 
de acuerdo a la nueva normativa. Hay que seña-
lar que sólo esta fase supondrá una inversión para 
toda la Industria de más de doscientos millones de 
euros, lo que nos da idea del esfuerzo económi-
co extraordinario para la Industria en general y en 
particular para la de   medicamentos genéricos.

Dicho todo esto, la Industria de medicamentos ge-
néricos ha asumido estas disposiciones con vistas 
al futuro y pensando que podrá tener beneficios 
dentro de unos años cuando la enorme inversión 
está amortizada. Así lo esperamos todos y, de mo-
mento, intentemos colaborar para llegar a tiempo 
del límite establecido por el Reglamento Delegado.

Amalia Avilés 
Uruñuela 
Directora Técnica y de 
Regulatory Affairs de 
AESEG

D
esde que en el año 2008, la Comisión 
Europea se propuso desarrollar una 
Directiva de Medicamentos Falsifica-
dos debido al alarmante aumento de 
las falsificaciones de algunos medi-

camentos, el desarrollo de la Directiva así como 
el Reglamento Delegado (9 de Febrero de 2016 ) 
ha sido muy largo y discutido. Finalmente, todos 
los medicamentos con receta en general deben 
llevar dos dispositivos de seguridad: un identifica-
dor único, que hace a cada unidad perfectamente 
identificable, y un dispositivo anti-manipulación.

Básicamente, el fabricante debe incluir el datama-
trix con la información obligatoria, tiene que dar 
de alta dicha información en una base de datos 
o “repositorio”. El Farmacéutico, al dispensar el 
medicamento verifica que es auténtico en dicho 
repositorio y lo da de baja para que desaparezca 
del mismo. Todo lo anterior parece fácil y concreto 
pero, sin embargo, su puesta en marcha es muy 
complicada y costosa.

Nos queda ya menos de dos años para que sean 
de obligado cumplimiento estas disposiciones y el 
SEVeM (Sistema Español de Verificación de Medi-
camentos) es el organismo creado para elaborar 
el repositorio y los sistemas que permitan cumplir 
con tales disposiciones. Por lo tanto, todos debe-

Con vocación de futuro 
para los genéricos 
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2016/161. Ya hemos dado los primeros pasos, 
por ejemplo, la constitución del Sistema Espa-
ñol de Verificación de Medicamentos (SEVeM), 
que se encargará de reforzar la protección y se-
guridad de los ciudadanos en el acceso al me-
dicamento.

Cada uno de los agentes jugamos un papel im-
portante y diferenciado en este sistema de ve-
rificación de extremo a extremo. En el caso de 
la distribución farmacéutica, nuestra labor se 
circunscribe a verificar la autenticidad del iden-
tificador único de los medicamentos con mayor 
riesgo de ser falsificados. Una verificación uni-
taria también exigible para las presentaciones 
que hayan sido devueltas por las farmacias o 
suministradas por proveedores diferentes al la-
boratorio titular.

Reforzar las barreras que impiden la entrada de 
medicamentos falsificados en el canal implica 
realizar cambios para que nuestras empresas 
se adapten a las nuevas necesidades que im-
plica la verificación en los casos a los que antes 
me he referido. Debemos implantar desarro-
llos tecnológicos para adaptar los sistemas de 
los almacenes mayoristas (lectura de códigos 
Datamátrix; sistemas de información; interface 
para operar con el sistema de repositorios…) a 
las nuevas exigencias marcadas por la Directiva 
Antifalsificación y el reglamento que la desa-
rrolla. Se trata de esfuerzos que la distribución 
farmacéutica asume para que nuestro sistema 
siga siendo impermeable a los medicamentos 
falsificados.

Miguel Valdés 
Garaizabal 
Director General de 
FEDIFAR

L
a Directiva 62/2011, por la que se es-
tablece un código comunitario sobre 
medicamentos de uso humano en lo 
relativo a la prevención de la entra-
da de medicamentos falsificados en 

la cadena de suministro legal, y el Reglamento 
Delegado 2016/161 de la Comisión, que fija las 
disposiciones detalladas relativas a los disposi-
tivos de seguridad que figuran en el envase de 
los medicamentos de uso humano, tienen como 
objetivo asegurar que quien adquiera un medi-
camento tenga la absoluta garantía de que es 
original y que no ha sufrido ninguna alteración 
en el proceso que va desde su fabricación a su 
dispensación. Se trata de una normativa orien-
tada a reforzar, más si cabe, la seguridad del 
paciente, asegurando la procedencia del medi-
camento y su control a lo largo de la cadena. 

En España, en esta tarea estamos implicados, 
junto a las autoridades competentes, todos los 
agentes que formamos parte de la cadena del 
medicamento. Junto a la industria farmacéuti-
ca (Farmaindustria y AESEG) y las oficinas de 
farmacia (CGCOF), la distribución farmacéutica 
(FEDIFAR) trabaja para que a partir del 9 de 
febrero de 2019 la identificación y verificación 
de los envases de medicamentos se lleve a cabo 
tal y como obliga el Reglamento Delegado 

La distribución ante la 
identificación unitaria

 el año del sevem
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precio, la potenciación del uso de genéricos, la 
aplicación del sistema de precios de referencia y 
la menor financiación para medicamentos para 
síntomas menores. Por el lado de la demanda, 
desde 2012, se ha limitado el gasto público en 
farmacia por medio de la nueva aportación del 
usuario, y por su efecto desincentivador de la 
acumulación innecesaria de fármacos en el do-
micilio.

Estas medidas han tenido como consecuencia 
que el gasto farmacéutico registre una reduc-
ción desde el ejercicio 2011, momento anterior 
a la aplicación de las reformas en la materia, 
hasta 2014 con una notable desaceleración del 
gasto farmacéutico por receta oficial del Siste-
ma Nacional de Salud.

Sin embargo, en el ejercicio 2014 y 2015 ha cam-

Manuel Carrasco 
Mallén
Socio de Ascendo 
Consulting 

L
as Administraciones Sanitarias han 
realizado un notable esfuerzo por 
contener el gasto farmacéutico. Esta 
disminución del gasto se ha apoya-
do fundamentalmente en las medidas 

adoptadas en el Real Decreto-Ley 16/2012, que 
inciden en la reducción del gasto farmacéutico 
desde el lado de la oferta, con la disminución del 

Evolución del  
convenio de 

colaboración entre 
Farmaindustria y 
los Ministerios de 

Hacienda y Sanidad
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biado la tendencia observándose ligeros incre-
mento de gasto, aunque a un ritmo bastante 
inferior al observado en el período inmediata-
mente anterior a la implementación de los cam-
bios. Además de las medidas de contención del 
gasto, que podrían haber alcanzado gran parte 
de su máximo nivel de impacto, existen otros 
factores que están incrementando la demanda, 
como es el envejecimiento de la población.

Estas circunstancias han sugerido la convenien-
cia de adoptar distintas actuaciones necesarias 
para asegurar la sostenibilidad del gasto farma-
céutico, siguiendo además la Recomendación 
del Consejo Europeo publicada en junio de 2014 
relativa al Programa Nacional de Reformas, en 
la que se indicaba la necesidad de realizar una 
revisión sistemática del gasto en todos los nive-
les de la administración y aumentar la racionali-
zación del gasto sanitario y farmacéutico.

Entre estas actuaciones destacan la nueva re-
dacción dada al Título VII de la Ley 14/1986, de 
25 de abril, General de Sanidad, avanzando en 
los principios de transparencia y sostenibilidad 
del gasto sanitario, así como en el estudio y se-
guimiento pormenorizado del gasto farmacéu-
tico y sanitario. Con ello, se establecen, por un 

lado una serie de obligaciones de suministro 
periódico de información al Ministerio de Ha-
cienda y Administraciones Públicas señaladas 
en su artículo 106, y por otro lado, los artículos 
114 y 115 establecen un instrumento para la sos-
tenibilidad del gasto farmacéutico y en produc-
tos sanitarios de las comunidades autónomas y 
las consecuencias de la superación de los com-
promisos implícitos en dicho instrumento. 

Las modificaciones normativas se ven comple-
mentadas con diferentes actuaciones de cola-
boración y cooperación con las comunidades 
autónomas y las asociaciones representativas 
de los sectores empresariales en materia sani-
taria, permitiendo la evaluación de los elemen-
tos que intervienen en la evolución del gasto 
farmacéutico y en productos sanitarios, con la 
finalidad de anticipar las medidas necesarias 
para procurar la sostenibilidad del gasto sani-
tario, y unido a la mejora de la calidad del gasto 
en este ámbito. 

En este contexto se encuentra el Protocolo de 
colaboración suscrito el 4 de noviembre de 2015 
entre Farmaindustria y los Ministerios de Ha-
cienda y Administraciones Públicas, y de Sani-
dad, Servicios Sociales e Igualdad, que vertebra 
la conciliación de los objetivos y compromisos 
del Estado sobre déficit público y sostenibilidad 
del Sistema Nacional de Salud, las necesidades 
sanitarias y farmacéuticas de la población y los 
retos de futuro del sector farmacéutico. Este 
Protocolo de colaboración fue renovado para 
2017, a través del Convenio firmado el 29 de di-
ciembre pasado por Farmaindustria y los Minis-
terios de Hacienda y Función Pública, y de Sani-
dad, Servicios Sociales e Igualdad. El Convenio 
mantiene lo previsto en el acuerdo firmado el 
pasado año, que preveía una duración de doce 
meses y la posibilidad de renovación anual has-
ta un máximo de tres años. La renovación res-
ponde al cumplimiento de tales objetivos y al 
clima de diálogo y colaboración que Gobierno 
y Farmaindustria han venido manteniendo a lo 
largo de este tiempo.

El punto débil del 
Protocolo y del 
Convenio es la 
forma de participar 
de las comunidades 
autónomas y su 
capacidad de decisión e 
influencia en el mismo, 
lo que ha originado 
cierto malestar en 
algunas de ellas

“

”
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El Pacto es un modelo 
de colaboración 
público-privada 
que plantea una 
serie de ventajas. 
Para la industria 
farmacéutica ofrece 
una mayor estabilidad y 
predictibilidad; para la 
Administración supone 
contribuir a mejorar 
la eficiencia en el SNS 
y facilitar el acceso 
de los pacientes a la 
innovación con equidad

“

”

Se trata de un Pacto que persigue los objeti-
vos comunes de mejorar la eficiencia en el Sis-
tema Nacional de Salud, racionalizar el gasto 
farmacéutico público y facilitar el acceso de 
los pacientes a la innovación con equidad en 
todo el territorio español, además de promover 
la actividad del sector en un marco regulatorio 
predecible. En definitiva pretende garantizar el 
acceso a medicamentos innovadores sin com-
prometer la sostenibilidad del sistema sanitario. 

La principal novedad es la vinculación del gasto 
farmacéutico público con el Producto Interior 
Bruto, para limitar el gasto, sin limitar la pres-
tación. 

El Pacto se articula en dos tipos de medidas 
de colaboración en materia de sostenibilidad y 
de acceso de los pacientes a la innovación, que 
surten efecto transcurrido un año desde la fir-
ma del Protocolo sin perjuicio de que se habilite 
su aplicación anticipada en función de la evolu-
ción observada.

Medidas en materia de sostenibilidad 
En este apartado se sitúa el compromiso de 
retorno de Farmaindustria. En concreto, se 
establece que, si el gasto correspondiente al 
segmento de medicamentos originales (no ge-
néricos) superase los niveles de la tasa de re-
ferencia del crecimiento del Producto Interior 
Bruto (PIB) de medio plazo de la economía es-
pañola prevista en la Ley Orgánica 2/2012 (es-
tablecida en un 1,8% para 2016), se establece-
rán medidas compensatorias y correctoras en 
favor del Sistema Nacional de Salud. Se trata de 
medidas que, no suponiendo una transferencia 
monetaria, sí sean de interés para la economía 
española y para el Sistema Nacional de Salud. 
En este ámbito se podrían señalar: el estable-
cimiento o mejoras en los programas de segui-
miento de pacientes polimedicados; programas 
de mejora de la variabilidad en la prescripción; 
programas de adherencia al tratamiento que 
ayuden a racionalizar el uso del medicamento; 
actuaciones tendentes a la integración de far-
macia hospitalaria en los sistemas de receta 
electrónica y potenciación de la informatización 
de la dispensación hospitalaria; mejoras adicio-
nales en la adecuación de la dispensación de 
productos farmacéuticos a las dosis prescritas; 
potenciación del sistema nacional de compras 
centralizadas de medicamentos; programas re-
lativos a los sistemas electrónicos de factura-
ción; mejoras en el suministro y disponibilidad 
de información del sector farmacéutico en par-
ticular, que permita, entre otros fines, una ade-
cuada valoración y seguimiento de los objetivos 
previstos en el Convenio.

Si el gasto en medicamentos originales supe-
rase la tasa de crecimiento del PIB real de la 
economía española, a las actuaciones anterio-
res se añadirían las compensaciones moneta-
rias correspondientes al exceso de crecimiento 
sobre el PIB real en el tramo relativo a la indus-
tria. Para ello, la Comisión de Seguimiento que 
se crea con este acuerdo tendrá que establecer 
los criterios. Estas transferencias serán distri-
buidas a las comunidades autónomas. 
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Medidas en materia de acceso de los 
pacientes a la innovación

Se señala un seguimiento periódico del mismo, 
que llevarán a cabo el Ministerio de Sanidad, 
Servicios Sociales e Igualdad y Farmaindustria 
con indicadores comunes y procurando, siem-
pre que la sostenibilidad del sistema lo permita, 
reducir los plazos para resolver la financiación 
pública y la fijación de precios de los nuevos me-
dicamentos del Sistema Nacional de Salud, así 
como vigilar el acceso efectivo de los pacientes 
de todas las comunidades autónomas en condi-
ciones de igualdad. 

Tanto el Protocolo como el Convenio firmado 
que lo renueva, incluyen la creación de una Co-
misión de Seguimiento, formada por dos repre-
sentantes de Hacienda, dos de Sanidad, dos de 
Farmaindustria y dos representantes (anterior-
mente en el Protocolo era uno) por cada una de 
las comunidades autónomas que se adhieran 
al Convenio, previa adhesión al instrumento de 
apoyo a la sostenibilidad del gasto farmacéuti-
co y sanitario previsto en la Ley 14/1986 General 
de Sanidad. La Comisión elaborará un informe 
sobre posibles objetivos a alcanzar en un mar-
co plurianual, evaluando anualmente el grado 
de avance en cada una de las actuaciones adop-

tadas. Los acuerdos adoptados se realizarán 
preferentemente por consenso entre todos los 
miembros de la Comisión presentes en la reu-
nión, respetándose, en todo caso, el consenso 
entre las partes constituyentes. Como se ha co-
mentado se facilitará la adhesión al Convenio 
de aquellas comunidades autónomas que lo de-
seen, previa adhesión al instrumento de apoyo a 
la sostenibilidad del gasto farmacéutico y sani-
tario previsto en la Ley 14/1986, de 25 de abril, 
General de Sanidad. Como novedad respecto al 
Protocolo en el Convenio se ha incorporado una 
cláusula de modificación del convenio por parte 
de las partes firmante, a través de acuerdo uná-
nime y previo análisis y consideración de la Co-
misión de Seguimiento.

A la segunda reunión de la Comisión de segui-
miento del Protocolo acudieron las comunidades 
autónomas que se habían adherido al Protocolo 
alcanzándose el acuerdo de constituir sendos 
grupos de estudio, uno para el estudio y análisis 
del gasto farmacéutico y otro para el acceso de 
los pacientes a la innovación.

Paralelamente el Ministerio de Hacienda, abrió la 
línea de crédito del Fondo de Liquidez Autonó-
mico (FLA) bajo la condición de sumarse tan-
to al Pacto como al instrumento de apoyo a la 
sostenibilidad del gasto farmacéutico y sanitario 
previsto en la Ley 14/1986 General de Sanidad.

El Pacto es un modelo de colaboración públi-
co-privada que plantea una serie de ventajas. Para 
la industria farmacéutica ofrece una mayor estabi-
lidad y predictibilidad, introduciendo certidumbre 
en su regulación económica, así como recono-
ciendo el valor de la innovación. Estas ventajas 
contribuirán a recuperar un nivel de confianza que 
facilite a las empresas del sector acometer nuevos 
retos, sobre todo, en investigación e internaciona-
lización. Para la Administración supone contribuir 
a mejorar la eficiencia en el Sistema Nacional de 
Salud, racionalizar el gasto farmacéutico público 
y facilitar el acceso de los pacientes a la innova-
ción con equidad en todo el territorio español. El 

El acuerdo reconoce el 
valor de la innovación, 
compromete a 
Administración e 
industria farmacéutica 
en una política más 
estructural en la 
busca de soluciones 
innovadoras y sobre 
la base del riesgo 
compartido

“

”
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principal beneficiado es el ciudadano al contribuir 
a una mejor atención sanitaria.

El punto débil del Protocolo y del Convenio es la 
forma de participar de las comunidades autóno-
mas y su capacidad de decisión e influencia en 
el mismo, lo que ha originado cierto malestar en 
algunas de ellas. Las CCAA adheridas al Fondo 
de Liquidez Autonómica (FLA) están obligadas 
a suscribir el citado Protocolo. Igualmente todas 
ellas deberán adherirse al instrumento de apo-
yo a la sostenibilidad del gasto farmacéutico y 
sanitario previsto en la Ley 14/1986 General de 
Sanidad y deberán detallar medidas a aplicar 
obligatoriamente si incumplen el límite de gasto 
sanitario. Las CCAA igualmente deberán de su-
marse a acuerdos similares que se puedan acor-
dar con otros agentes del sector. 

Aún no están adheridas al Pacto las Comunida-
des de Asturias, Galicia, País Vasco y Navarra. 
Las adheridas al Fondo de Liquidez Autonómica 
(FLA) están obligadas a hacerlo y otras como 
Madrid, Castilla y León o La Rioja lo hicieron a 

petición propia. Las comunidades autónomas 
que se adhieran al instrumento de apoyo podrán 
beneficiarse de los Protocolos, lo que garantiza-
rá el acceso efectivo de todos los pacientes a las 
citadas innovaciones.

En definitiva, el acuerdo ahora renovado reco-
noce el valor de la innovación, compromete a 
Administración e industria farmacéutica en una 
política más estructural y muestra las posibilida-
des de una colaboración público-privada en la 
busca de soluciones innovadoras y sobre la base 
del riesgo compartido.

Se prevé extender este modelo de colaboración 
a otros proveedores sanitarios como los de tec-
nología sanitaria, industria del genérico, biotec-
nológica, biosimilares, aseguradoras y hospita-
les privados.

No obstante el Pacto no es del agrado de las dis-
tintas fuerzas políticas.

Para Ciudadanos no es un Pacto adecuado, por-
que no fomenta la libre competencia, abogando 
porque el gasto farmacéutico tendría que res-
ponder a modelos basados en el valor del fár-
maco en términos de salud. 

Para el Partido Socialista el Pacto se considera 
“incongruente e injusto” dada la indexación del 
gasto farmacéutico al crecimiento del Producto 
Interior Bruto, “ambigüo” en términos jurídicos 
porque no aclara “qué tipo de medidas compen-
satorias se adoptarán y quién se hará cargo de 
ellas en cada uno de los supuestos” y “abusivo” 
dada la obligatoriedad que tienen las comuni-
dades autónomas de acatar el Pacto de sosteni-
bilidad si quieren beneficiarse del Fondo de Li-
quidez Autonómica o el de Facilidad Financiera. 
Apoyan medidas encaminadas a retribuir basán-
dose en el valor del fármaco y la capacidad de 
acceso al mismo.

Podemos considera que este tipo de acuerdos 
“no tiene en cuenta el valor del medicamento ni 

El Pacto no es del 
grado de las distintas 
fuerzas políticas. 
Para Ciudadanos 
no es un Pacto 
adecuado. El Partido 
Socialista lo considera 
“incongruente e 
injusto”. Podemos 
sostiene que este tipo 
de acuerdos “no tiene 
en cuenta el valor 
del medicamento ni 
la necesidad de la 
población”
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la necesidad de la población”. Apoyan medidas 
que vayan encaminadas en retribuir por valor y 
capacidad de acceso y rechazan aquellas que 
respondan al “reparto de cuotas de gasto far-
macéutico”.

El Partido Popular defiende el Pacto a través de 
los objetivos que persigue al hacer compatibles 
el acceso a la innovación con la sostenibilidad 
del sistema y el cumplimiento del déficit, corres-
ponsabilizando a todos los agentes y potencian-
do la colaboración público privada.

Farmaindustria considera este Pacto “muy exi-
gente” con la industria, al obligar al sector a 
acompasar su crecimiento al de la economía del 
país, siendo un sector con necesidad de crecer. 
Para Farmaindustria el Pacto tiene sentido sólo 
ante las excepcionales circunstancias económi-
cas que vive el país: “sectores tecnológicos con 
gran efecto de arrastre y potencial de crecimien-
to, como el sector farmacéutico, deben de apor-

tar y maximizar esa capacidad de arrastre, evi-
tando en paralelo deteriorar sus ratios evolutivos 
sobre el PIB”. 

En definitiva se debe desarrollar el Pacto de 
acuerdo a la evolución del gasto y analizar las 
medidas que se pongan en marcha en materia 
de sostenibilidad y de acceso a los pacientes a la 
innovación, para valorar su aplicación y su utili-
dad en el cumplimiento de sus fines.

En esta línea y según datos del Ministerio de Ha-
cienda y Función Pública recién publicados, la 
evolución ascendente del gasto farmacéutico 
total observado a lo largo del último año (serie 
diciembre de 2015- noviembre de 2016), ha sido 
moderada. Concretamente, la suma del gasto en 
productos farmacéuticos y sanitarios con receta 
médica y del gasto farmacéutico hospitalario en 
CCAA entre diciembre de 2015 y noviembre de 
2016, comparado con el periodo de doce meses 
previos se ha incrementado en un 0,735%, sin 
descontar la aportación de los genéricos. Una 
vez descontada, podría variar pero no lo sufi-
ciente como para alcanzar, al menos globalmen-
te, la tasa de referencia del PIB a medio plazo 
de la economía española, antes señalada, que 
para el ejercicio 2016 se estableció en un 1,8%. 
Igualmente tampoco se acercará a la evolución 
del propio PIB y la industria farmacéutica no ten-
drá que asumir ningún tipo de compensación al 
Sistema Nacional de Salud por el incremento de 
gasto.

El principal componente del gasto que ha conte-
nido el gasto total ha sido el gasto hospitalario, 
que ha retrocedido a lo largo del último año. En 
los primeros once meses de año, según los datos 
publicados por el Ministerio de Hacienda y Fun-
ción Pública, el gasto hospitalario habría caído 
un 5,07% con respecto al mismo periodo del año 
anterior, disminución justificada por la caída re-
gistrada en el gasto en hepatitis C.

En definitiva se debe 
desarrollar el Pacto 
de acuerdo a la 
evolución del gasto y 
analizar las medidas 
que se pongan en 
marcha en materia
de sostenibilidad y de 
acceso a los pacientes
a la innovación, para 
valorar su aplicación 
y su utilidad en el 
cumplimiento de sus 
fines

“

”
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en el tratamiento de esta enfermedad. Podemos 
calificar la situación creada como envidiable, 
aunque sin duda debemos seguir avanzando.

El advenimiento de los antivirales de acción di-
recta ha supuesto un cambio en el paradigma 
terapéutico de la hepatitis C. Por primera vez se 
dispone de unos medicamentos capaces de cu-
rar una infección crónica en la práctica totalidad 
de los pacientes con mínimos efectos adversos. 
Tanto las autoridades sanitarias como los pacien-
tes tuvieron que tomar conciencia plena de lo 
que suponía este cambio y la importancia de in-
corporar esta innovación terapéutica al Sistema 
Nacional de Salud. En esa fase, condicionada por 
la necesidad de dar respuesta al reto abierto en 
el ámbito terapéutico, el Ministerio de Sanidad, 
Servicios Sociales e Igualdad demostró una gran 
capacidad negociadora para conseguir precios 

Agustín Albillos
Presidente de la 
Asociación Española 
para el Estudio del 
Hígado

L
a aprobación y aplicación del Plan Es-
tratégico para el Abordaje de la Hepa-
titis C en el Sistema Nacional de Salud 
por parte del Ministerio de Sanidad, 
Servicios Sociales e Igualdad, con la 

colaboración de expertos, especialistas y orga-
nizaciones de pacientes, ha permitido que Es-
paña sea uno de los países mejor posicionados 

La continuidad del 
plan de hepatitis C
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asumibles y el Sistema Sanitario dio muestras de 
su plasticidad y fortaleza para tratar y atender 
a los pacientes. Ello se consiguió estableciendo 
unos criterios que facilitasen el acceso ordenado 
a los nuevos medicamentos en función de la gra-
vedad de la enfermedad hepática. Sólo en 2015 
se trataron unos 40.000 pacientes, la mayoría 
afectos de formas avanzadas de enfermedad he-
pática crónica que requerían recibir tratamiento 
con mínima demora. 

El lanzamiento del Plan Nacional para el Aborda-
je de la Hepatitis C es un excelente ejemplo del 
papel que desempeña la Administración Central 
para implantar políticas de dimensión nacional. 
En el caso que nos ocupa el Ministerio ha sido ca-
paz de coordinar los intereses de los diferentes 
actores implicados: los pacientes, los profesiona-
les sanitarios, la industria farmacéutica y la propia 
administración. El papel de la Administración fue 
fundamental para conciliar sus intereses como 
pagador y como garante de la sostenibilidad del 
Sistema Sanitario con los intereses legítimos de la 
industria para posicionar sus productos. Gracias 
a esta labor el precio de los antivirales fue asumi-
ble desde el inicio del Plan y ha ido descendiendo 
progresivamente durante su desarrollo. A su vez, 
las sociedades científicas, como la Asociación 
Española para el Estudio del Hígado (AEEH), de-
mostraron su capacidad técnica y su compromiso 
con los pacientes y con el sistema sanitario. Por 
último, las asociaciones de pacientes, que des-
empeñaron un papel catalizador indudable, com-
prendieron la importancia del acceso ordenado 
de los enfermos a la medicación, contribuyendo 
con ello a que el plan se llevase a cabo sin romper 
la estabilidad del sistema sanitario.

En 2017 estamos en un escenario que era impen-
sable hace unos unos años. Apenas a finales de 
2014 las barreras para que los pacientes acce-
dieran a las pautas libres de interferón parecían 
insalvables. A día de hoy se han tratado unos 
65.000 pacientes, la mayoría con fibrosis hepá-
tica avanzada, del total de los 90.000 diagnos-
ticados al inicio del Plan. Hemos aprendido que 

cuando hay voluntad y se busca la colaboración 
de los distintos agentes, somos capaces de llevar 
a cabo grandes empresas, por complicadas que 
parezcan al inicio. 

El ritmo de aplicación del plan y de acceso de 
los pacientes a la medicación ha variado entre 
las diferentes comunidades autónomas. Algu-
nas, como la de Madrid, pusieron recursos huma-
nos adicionales y ello facilitó que los pacientes 
se tratasen inicialmente a un ritmo más rápido. 
Finalmente, la mayor parte de las comunidades 
han tratado en este tiempo a la mayoría de los 
pacientes diagnosticados de fibrosis avanzada. 

Dicho esto, sí que hay que señalar cierta dispari-
dad en el número de pacientes sin fibrosis o con 
fibrosis leve tratados en las distintas comunida-
des, aspecto en el que es deseable que se avance 
en los próximos meses. 

Si tuviera que poner un titular, haciendo balance 
desde la aprobación, la aplicación y el desarrollo del 
Plan de la Hepatitis C diría que hay muchas más lu-
ces que sombras, ya que se ha conseguido que los 
pacientes, principalmente los más graves, accedan 
masiva y ordenadamente a la medicación antiviral. 

Hemos aprendido 
que cuando hay 
voluntad y se busca 
la colaboración de 
los distintos agentes, 
somos capaces 
de llevar a cabo 
grandes empresas, 
por complicadas que 
parezcan al inicio

“

”
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La importancia de los registros
El Plan ha puesto también de manifiesto la im-
portancia de los registros para evaluar la efica-
cia y seguridad de una estrategia terapéutica. Es 
necesario simplificar los datos del registro y esti-
mular a que las comunidades autónomas remitan 
puntualmente la información para que el registro 
sea una herramienta útil. Mención especial mere-
ce la Comunidad de Madrid, que es la comunidad 
que más pacientes ha tratado, y que dispone del 
registro más completo y eficaz. La información 
de este registro, así como el desarrollado por la 
AEEH en el que se han incluido más de 2.000 pa-
cientes, ha permitido analizar la eficacia y seguri-
dad de estos tratamientos

En este sentido se ha comprobado que estos tra-
tamientos proporcionan en práctica clínica real 
una eficacia para curar la hepatitis C incluso su-
perior a la comunicada en los ensayos de registro. 
Los registros de pacientes también han permitido 
evaluar y alertar sobre seguridad y posibles efec-
tos adversos. En relación a ello, se han detectado 
casos de reactivación del virus de la hepatitis B y 
de otros virus, lo que ha motivado que las agen-
cias reguladoras recomienden estudiar el estatus 
de la infección por virus B antes de iniciar el trata-
miento. Más importancia tienen los casos de po-
sible recurrencia de carcinoma hepatocelular ob-
servados en pacientes tratados con antivirales de 

Hay muchas más luces 
que sombras, ya que 
se ha conseguido 
que los pacientes, 
principalmente los más 
graves, accedan masiva 
y ordenadamente a la 
medicación antiviral

“

”

acción directa. La Agencia Europea del Medica-
mento (EMA) es consciente de la información es-
casa y heterogénea al respecto y por ello ha indi-
cado a las compañías farmacéuticas la necesidad 
de realizar estudios prospectivos para evaluar el 
riesgo de cáncer hepático, tanto de recurrencia 
como de nueva aparición. La agencia europea 
recomienda continuar el cribado de carcinoma 
hepatocelular en pacientes con fibrosis avanzada 
y cirrosis, incluso después de haber alcanzado la 
respuesta viral sostenida. Asimismo, se debe in-
dividualizar cuidadosamente la administración de 
antivirales a los pacientes con hepatitis C diag-
nosticados de carcinoma hepatocelular. 

El Plan ha permitido también el desarrollo de dife-
rentes estudios de investigación, llevados a cabo 
en el seno del Centro de Investigación en Enfer-
medades Hepáticas y Digestivas (CIBEREHD) del 
Instituto de Salud Carlos III, entre los que se en-
cuentran estudios epidemiológicos, estudios so-
bre el impacto del tratamiento en las complica-
ciones de la cirrosis y el riesgo de cáncer y sobre 
resistencias a los antivirales. 

Un aspecto en el que habrá que avanzar es en la 
coordinación entre los diferentes administracio-
nes para el tratamiento de determinados grupos, 
como son los internos en instituciones peniten-
ciarias. La seroprevalencia de hepatitis C en este 
colectivo es de casi un 20% y el internamiento 
de estos pacientes en prisión hay que afrontarla 
como una oportunidad para mejorar su salud. Ex-
periencias como la llevada a cabo por el Dr. Cres-
po del Hospital de Valdecilla en la Prisión de El 
Dueso (Santoña, Cantabria) quien, a través de un 
acuerdo con Gilead y dentro del programa una 
‘Prisión Libre de Hepatitis’, ha demostrado que 
este objetivo es factible. 

Próximos pasos
El Plan debe continuar su desarrollo en los próxi-
mos meses. Ello implica extender el acceso de 
la medicación a todos los pacientes infectados, 
independientemente de su grado de fibrosis he-
pática, lo que implica tratar a los pacientes sin fi-
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brosis (F0) o con fibrosis leve (F1). El escenario 
se ve favorecido por dos hechos. El primero son 
los avances terapéuticos con la introducción de 
nuevas moléculas y pautas más cortas de trata-
miento, con la consiguiente reducción en el coste 
de la curación. De hecho, una gran mayoría de los 
pacientes sin fibrosis o con fibrosis leve que reci-
birán próximamente tratamiento son susceptibles 
de recibir pautas cortas. Además, la comercializa-
ción de estos nuevos antivirales posibilitará alcan-
zar acuerdos comerciales competitivos. En segun-
do hecho, es la revisión sobre la epidemiología de 

la hepatitis C, constatando que la prevalencia de 
la infección es considerablemente menor que lo 
estimado al inicio del Plan. Datos preliminares re-
cientes sugieren una prevalencia de viremia en Es-
paña del 0.5-0.8%. Ello facilitará el coste de cual-
quier programa de eliminación. 

Una vez extendido el acceso a la medicación a 
todos los pacientes infectados, el Plan debe en-

trar en una fase ulterior, cuyo objetivo ha de ser 
la eliminación de la hepatitis C en España, y ello 
se enmarca en las recomendaciones recientes de 
la OMS. La curación de la infección comporta un 
beneficio individual, evitando la progresión de la 
enfermedad hepática, y otro colectivo, al evitar 
que el individuo infecte a otros. Sólo si detecta-
mos y tratamos a todos los pacientes infectados, 
conseguiremos eliminar la enfermedad. La de-
tección precoz no puede limitarse sólo a los gru-
pos de alto riesgo, como adictos a drogas, pues 
apenas constituyen en nuestro país un 40% de la 
población infectada. En la era de los antivirales di-
rectos los estudios de modelización más recientes 
sugieren que en países con unas cifras prevalencia 
como el nuestro el cribado universal es la estrate-
gia más coste-efectivo para eliminar la hepatitis C. 

El papel de las sociedades científicas. 
El caso de la Asociación Española 
para el Estudio del Hígado

En lo que respecta al papel institucional desem-
peñado por la AEEH en este proceso, hemos con-
tribuido no sólo ha al progreso del conocimiento 
en hepatitis C, sino que hemos participado activa-
mente en el Plan Nacional de hepatitis C formando 
parte del Consejo Científico Asesor y participan-
do en su redacción y desarrollo. Esta participación 
en la toma de decisiones a nivel institucional ha 
constituido para nosotros una oportunidad profe-
sional y una responsabilidad individual y colectiva 
como sociedad científica. Y esta oportunidad nos 
la brindo el Presidente del Consejo Asesor, el Prof. 
Juan Rodés, fallecido hace unos días, y con el que 
los hepatólogos y la sociedad española estarán 
siempre en deuda. Él fue uno de los fundadores 
de la sociedad que presido y responsable con su 
buen hacer como hepatólogo y como gestor de 
que la hepatología española goce del nivel de re-
conocimiento que ahora tiene. El Dr. Rodés era 
consciente del papel institucional que debíamos 
desempeñar como sociedad científica, en nuestra 
responsabilidad en trabajar con la autoridad sa-
nitaria en mejorar los estándares de prevención, 
diagnóstico y tratamiento de los pacientes con 
enfermedades hepáticas.

La AEEH ha contribuido 
al progreso del 
conocimiento en 
hepatitis C, hemos 
participado en el 
Plan Nacional de 
hepatitis C formando 
parte del Consejo 
Científico Asesor, lo 
que ha constituido 
una oportunidad 
profesional y una 
responsabilidad 
individual y colectiva 
como sociedad 
científica
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A mí me parece seductor este escenario, porque 
los sectores regulados tienden a pensar que las 
modificaciones en la regulación son inmutables 
a no ser que alguno de los agentes del sector se 
vea muy perjudicado.

El medicamento no es un bien de consumo, su 
regulación forma parte de la realidad en todos 
los países. Es cierto que a veces las regulacio-
nes ponen más el acento en unos aspectos que 
en otros. Pero el registro, la fabricación, dis-
tribución y dispensación forman parte de un 
escenario de regulación muy estricto, minu-
cioso, que tiene como objetivo defender a la 
sociedad de posibles abusos y sobre todo de 
hacer del sector un ejemplo de buenas prácti-
cas, profesionalidad y defensa de los intereses 
comunes.

Carlos González 
Bosch
Presidente de Cofares

L
a propia composición parlamentaria sin 
partidos con mayoría absoluta y con 
necesidad, por tanto, de llegar a acuer-
dos va a dar una gran oportunidad al 
sector del medicamento para poner 

encima de la mesa todos los asuntos pendientes 
y revisar muchos de los que parecían intocables.

UNA POLITICA 
FARMACÉUTICA 

PARA EL FUTURO
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Pero dicho esto, en nuestro país tenemos pro-
blemas regulatorios graves en torno a muchas 
de las cuestiones que conforman esta realidad. 
Hablemos de algunos de ellos. 

El precio de los medicamentos en España es anó-
malo. No tiene relación con el poder adquisitivo de 
la sociedad española ni con la capacidad de gene-
ración de recursos que esa propia sociedad realiza 
a través de su trabajo y de su desempeño. ¿Porque 
hemos llegado a esta situación? 

Yo sostengo la tesis de que el medicamento es un 
bien politizado porque nunca ha habido ningún des-
gaste político a la hora de utilizarlo como elemen-
to para disminuir el gasto sanitario y esto ha hecho 
que esa política de precios se haya utilizado hasta el 
infinito con las consecuencias que estamos viendo. 
Productos que no se fabrican en España porque su 
precio no compensa y hay que importarlos a pre-
cios muy superiores. Increíblemente existen.

El copago. Es interesante analizar el esfuerzo de 
travestismo político que supone el rasgarse las 
vestiduras cada vez que este tema sale a la pa-

lestra. Es igual que el copago sea algo que existe 
hace decenas de años interiorizado por la socie-
dad como algo necesario para financiar el medi-
camento – no para disuadir de su uso-. Corrobo-
rado y modificado por todos los Gobiernos que 
en España han sido desde la transición y, a pesar 
de ello, seguimos cuestionando lo incuestionable. 
Los políticos de la oposición piden increíblemen-
te su derogación, pero cuando están en el Go-
bierno no llevan a cabo ese objetivo. Tiene que 
ser un tema pacífico, consensuado porque la in-
versión en medicamentos hay que financiarla de 
manera que en el presente sea sostenible, pero en 
el futuro no se convierta en un bien inalcanzable 
como consecuencia de su insostenibilidad.

Los acuerdos para controlar el gasto farmacéu-
tico vinculado al aumento del Producto Interior 
Bruto. Si convenimos que el aumento del PIB 
supone una generación de recursos equivalente 
como consecuencia del crecimiento de un país, 
parece razonable pensar que esa vinculación 
PIB-Gasto Farmacéutico en líneas generales es 
adecuada. Tras el nuevo acuerdo entre Farmain-
dustria y el Ministerio de Sanidad, al que espe-
ro se vinculen las CCAA, he tenido ocasión de 
leer brillantes disertaciones intelectuales sobre 
la multitud de reservas que tienen muchos ana-
listas sobre los mismos. Pero también he procu-
rado en esas lecturas explorar si había alguna 
alternativa al respecto y, francamente, el pano-
rama ha sido desolador. No he leído esa promo-
ción de alternativas que se suponen analistas 
responsables deben avalar, cuando critican algo 
en su pleno derecho.

Los acuerdos de financiación del gasto farma-
céutico o de la inversión en medicamentos tie-
nen como objetivo su financiación, y la finan-
ciación tiene como objetivo la sostenibilidad, y 
esta la vocación de futuro que supone que una 
prestación básica, columna vertebral de nuestro 
Estado del Bienestar, debe tener. 

Me gustaría conocer cuál sería el paradigma 
para financiar el medicamento si a la sociedad 

El medicamento es 
un bien politizado 
porque nunca ha 
habido ningún desgaste 
político a la hora 
de utilizarlo como 
elemento para disminuir 
el gasto sanitario y 
esto ha hecho que esa 
política de precios se 
haya utilizado hasta 
el infinito con las 
consecuencias que 
estamos viendo

“

”
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le trasladamos que el objetivo debería ser que el 
bien que supone el mismo fuera gratuito o cua-
sigratuito. Sería interesante escucharlo, porque, 
aunque casi nadie se atreve a decirlo, en muchos 
ahora mismo subyace esa idea.

La política de medicamentos hospitalarios tiene 
que cambiar. La justificación terapéutica de la 
dispensación hospitalaria es norma obligada a 
cumplir cuando se trata de realizar una labor efi-
ciente en beneficio del paciente. Cualquier otra 
consideración debe quedar al margen. Por tan-
to, debe ser la Oficina de Farmacia la que prota-
gonice la dispensación de estos medicamentos, 
a no ser que exista la citada justificación tera-
péutica. 

Es curioso observar cómo a partir de esa dispen-
sación hospitalaria se están empezando a arti-
cular métodos de distribución originales, para 
intentar paliar la falta de eficiencia de una distri-
bución que nunca será tan eficiente como aque-
lla que se manifiesta a través de la capilaridad de 
las Oficinas de Farmacia.

Medicamentos biosimilares. Ocupan ya un lugar 
importante dentro del arsenal terapéutico y, sin 
duda, van a ser medicamentos de futuro. Exis-
te una hoja en blanco en lo que se refiere a su 
dispensación en Oficinas de Farmacia. Casi todo 
se dispensa en el ámbito hospitalario, seguro que 
esto es algo que poco a poco se irá corrigiendo 
porque no tiene mucha racionalidad, pero es im-
portante para hacer una política sobre biosimi-
lares que se respete la virtualidad de estos me-
dicamentos, haciendo constar su valor a la hora 
de desarrollar aspectos esenciales como es su 
dispensación. 

Los biosimilares no son los genéricos de los me-
dicamentos biológicos y, probablemente, si cons-
tatamos esta realidad, avancemos mucho y de 
forma pacífica en la solución de un problema de 
futuro, en el que un porcentaje muy importante 
de nuestro vademécum estará formado por este 
tipo de medicamentos.

Son muchos temas pendientes, muchas posibili-
dades abiertas y mucho debate a realizar. Desde 
esta perspectiva yo estoy esperanzado de que 
el debate sea enriquecedor y nos permita llegar 
a amplios consensos que vayan poniendo racio-
nalidad en muchas de las cuestiones pendientes. 

Porque el sector no va a decaer en su dinamismo, 
en su capacidad de desarrollar la innovación y el 
desarrollo más puntero que existe en cualquier 
sector de la actividad económica, y en hacer 
frente a los deseos absolutamente respetables 
de las sociedades modernas de aumentar su ca-
lidad de vida y bienestar. 

Por ello sostengo que tenemos una oportunidad 
interesante de, a partir de las diferencias de crite-
rio, aunar amplios acuerdos en los que todos nos 
podamos sentir satisfechos. Y cuando digo todos 
no incluyo solo a los agentes del sector, a la Ad-
ministración y a la propia sociedad, sino también 
al individuo considerado como paciente, que es 
centro y eje del sistema y por el que merece la 
pena, desde luego, hacer este esfuerzo.

“

”

El sector no va a 
decaer en su dinamismo, 
en su capacidad 
de desarrollar 
la innovación y el 
desarrollo más 
puntero que existe en 
cualquier sector de la 
actividad económica, y 
en hacer frente a los 
deseos absolutamente 
respetables de las 
sociedades modernas 
de aumentar su calidad 
de vida y bienestar 

 una política farmacéutica para el futuro
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