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Objeto del informe

Objeto del informe

De acuerdo con el encargo recibido, el objeto de nuestro trabajo consiste en la emision
de un informe en el que identificamos el efecto que las convocatorias de seleccion de
medicamentos han tenido en la comunidad auténoma de Andalucia y en particular en
el Servicio Andaluz de la Salud, asi como el previsible impacto que esta medida tendra
en los proximos cuatro afos. De acuerdo con el citado objetivo, hemos leido y

analizado los documentos que se detallan en el Anexo 1 de este documento.

Los autores del informe

Forest Partners, Estrada y Asociados, S.L.P (Forest Partners) es una sociedad
constituida en 2007 por profesionales especializados en servicios de consultoria y
asesoramiento financiero en entornos complejos. Los profesionales de Forest Partners
cuentan con una amplia experiencia en la industria farmacéutica, en la que han
participado, entre otros, como peritos en varios procedimientos judiciales en el
contexto de la irrupcion en el mercado de medicamentos genéricos, en la evaluacion
del impacto de rupturas de contratos de distribucién y/o fabricacién en la industtia, en

la integracién de companias farmacéuticas, etc.

Resumen ejecutivo

La entrada en vigor del DL 3/2011 en el que se desarrolla el sistema de seleccion de
medicamentos en Andalucia ha permitido la implantacion en esta comunidad
autéonoma de este tipo de dispensaciéon de medicamentos, cuando su prescripcion se

realiza indicando el principio activo, desde el afio 2012.
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Este sistema, pionero en nuestro pafs, pero similar a otros ya implantados en geografias
de nuestro entorno desde hace afios (Alemania, Pafses Bajos, etc.), en los 5 afios que

lleva en vigor ha cumplido los dos objetivos para los que se creo:

* Entre 2012 y 2018, el Servicio Andaluz de la Salud (en adelante el SAS) ha

obtenido unos ingresos econémicos derivados de la implantacién del sistema

* Disminuir el
gasto publico
en dicha de seleccion de medicamentos de 755 millones de euros

comunidad por

En base a las moléculas que hay actualmente seleccionadas bajo esta

SEBIEI G modalidad y suponiendo que las unidades estimadas de produccién para los

medicamentos o 5 ) .. .
proximos cuatro aflos se comporten en linea al histérico reciente y las
mejoras propuestas por los laboratorios sigan la misma tendencia de los
ultimos 4 ejercicios, se estima que las convocatorias de seleccién de
medicamentos pueden generar para las arcas publicas en los proximos
cuatro afios un ingreso, adicional a los 755 millones de euros ya obtenidos,
de 1.013 millones de euros, favoreciendo la sostenibilidad del sistema

publico de salud.

Cuadpo 1.. Evolucion histrica y prevista de los ingresos generados por el sistema de seleccion de medicamentos
(cifras en millones de enros)
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Datos histéricos (755 millones de euros) Prevision futura (1.013 millones de euros)

Fuente: Datos histéricos facilitados porel SAS y prevision futnra estimada sobre la metodologia e hipdtesis del
apartado 7 de este informe

* Disminuirlos  ° Segtn la “Encuesta sobre adherencia terapéutica en Espafia de la Fundacién

inconvcnicntcs Farmaindustria” de fecha 20 de diciembre de 2016, los pacientes
que andaluces muestran unos indices de adherencia/ “compliance” ®
experimentan respecto a los tratamientos que se les receta del 52,3%, y superiores a otras

los pacientes al
modificarse la
presentacién de
los

medicamentos

comunidades auténomas como La Comunidad Valenciana (51,7%),
Catalufia (45,1%) y Madrid (39,4%).

(a) La Organizacién Mundial de la Salud (en adelante OMS) define el cumplimiento o
“Compliance” como e/ grado en que la conducta de nn paciente, en relacion con la toma de
medicamentos, el seguimiento de nna dieta o la modifcacion de habitos de vida, coincide con las
instrucciones proporcionadas por el médico o personal sanitario”.

A parte del cumplimiento de los objetivos para los que se cred el sistema de seleccion
de medicamentos, este sistema se encuentra alineado a las recomendaciones y directivas

de la U.E. en cuanto a la mejora del acceso a los medicamentos por lo siguiente:
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Caracteristicas Comentarios

* El sistema se
encuentra
alineado a las
recomendaciones
y directivas de la
U.E. en cuanto ala
mejora del acceso a
los medicamentos
y su adecuado
abastecimiento

* Tal y como estan ideadas las convocatorias de seleccion de medicamentos en las
que tanto por la ausencia de restriccién alguna a presentarse, obviamente
aquellos laboratorios con licencias para medicamentos englobados en la
convocatoria y aprobados por la Agencia Espafiola del Medicamento, como por
la alta transparencia del proceso de contrataciéon con la que se dan a
conocer los resultados de todos los precios por cada compuesto ofertado
individualmente por los laboratorios, este sistema favorece la libertad de
acceso a las licitaciones, publicidad y transparencia de los procedimientos en
linea con el “Informe sobre las opciones de la Unidn Europea para mejorar el acceso a los
medicamentos (2016/2057(IND))”, en el que insta a los Estados miembros a
promover medidas de competitividad y transparencia con el fin de mejorar el
acceso por parte de la ciudadania a los medicamentos e incrementar la
sostenibilidad del sistema sanitario.

Los medicamentos adjudicados en las convocatorias de seleccion de
medicamentos no presentan en la actualidad problemas de suministro
mayores que los que afectan al resto de medicamentos del mercado
espaifiol, en linea con otra recomendacién de la Unién Europea en cuanto a
mejorar las incidencias de suministros de farmacos en la Unién. Segun el listado
de medicamentos de uso humano con problemas de suministro, publicado en la
pagina web de la AEMPS el 29 de enero de 2019, de las 613 presentaciones
incluidas en la lista de la AEMPS, unicamente 3 corresponden a productos
seleccionados por el SAS a través de sus Convocatorias de Selecciéon de
Medicamentos vigentes, lo que supone un 0,42% del total de presentaciones
actualmente seleccionadas por el SAS, un indice que es cuatro veces inferior al
que acontece a nivel nacional (1,96%).

A pesar de todo lo anterior, este sistema de selecciéon de medicamentos se ha visto

inmerso en varios procedimientos legales en su contra, si bien el Tribunal
Constitucional en los Autos 238/2012 de 12 de diciembre de 2012, y147/2012, de 16
de julio de 2012, y las Sentencias 210/2016, de 15 de diciembre, y 7/2017 de 19 de

enero y 16/2017 de 2 de febrero de 2017, los desestim6 todos por los siguientes

motivos:

Argumentos del Tribunal Constitucional

el sistema de seleccion de medicamentos en Andalucia no contraviene la normativa

estatal de prescripcion de medicamentos,

no perjudica el abastecimiento de medicamentos,
no reduce la calidad y eficacia de la prestacién farmacéutica,
aboga por la reduccion del gasto publico

el TC defiende que los intereses privados de las empresas farmacéuticas no

adjudicatarias del concurso no pueden prevalecer en modo alguno frente a los
generales de reduccion del gasto farmacéutico.
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La principal diferencia, entre la normativa estatal y la andaluza, estriba en que, en los
casos en los que el medicamento prescrito ha sido identificado por su principio activo,
la normativa estatal permite al farmacéutico elegir el medicamento que dispensa entre
los que tienen precio menor de su agrupacion homogénea, mientras que la normativa
andaluza obliga al farmacéutico a dispensar, de existir, la presentacion comercial

previamente seleccionada por el SAS.

Andalucia es hoy por hoy la comunidad auténoma que lidera el consumo de
envases de genéricos segun el “Informe Anual del Sistema Nacional de Salud 2017”
con un porcentaje del 55,3% del consumo en envases del total medicamentos en
2016 por delante de Cataluna (53,8%), Castilla y Ledn (52,6%), Pais Vasco (52,4%) y
Madrid (51,7%), si bien todavia queda margen de mejora si se compara con los
porcentajes de los paises europeos lideres en el consumo de medicamentos genéricos,
tales como, Reino Unido (84,9%), Alemania (81,4%), Paises Bajos (72,4%), Eslovaquia
(67,6%) y Dinamarca (60,8%).

Y por lo que respecta a las oficinas de farmacia, se puede indicar que, segun datos
obtenidos de la consultora Farmaconsulting, Andalucia es actualmente la cuarta
comunidad auténoma, tras Madrid, Catalufia y Comunidad Valenciana, con mayor
demanda de operaciones de compraventa de farmacias, que junto con el crecimiento
del nimero de operaciones en el petiodo en el que el DL 3/2011 esta en vigor, (las
compraventas de farmacias en Andalucia se han duplicado entre 2012 y 2017) parecen

indicar que gozan de buena salud.

Cuadro 1. Consumo de envases de medicamentos genéricos en Esparia, 2016

Grafico 7-17 C de di tos genéricos por comunidad auténoma. Porcentaje de envases
sobre el total de medicamentos, 2016
Andalucia : ; ; . . 55,3
Cataluna | . ) | ) 538
Castillay Ledn i i ] i ; 526
Pais Vasco 7 : ! i i 524
Madrid 51,7
Espaia | S S S S 41 5
Castilla - La Mancha ; i i i 4711
Balears llles 48,
Navarra : : : : 450
Ceuta ) . | . 444
Aragon i : ; i 435
Galicia ; ; i ; 426
Melilla | | | | 420
Canarias ; | } 40,1
Cantabria i . i 40,0
Rioja La | | | 8.5
Asturias | | i 312
Extremadura i / i 36[9
C. Valenciana i ;i i 36,
Murcia ] : : 334
0 10 20 30 40 50 60
Fuente: Ministerio de Sanidad, Servicios iales e Sistema de informacion Alcéantara: ficheros de recetas médicas.

Fuente: “Informe Anual del Sistema Nacional de Salud 2017 publicado por el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Ignaldad (pdg. 44 del capitulo de “Prestacion farmacéutica”.
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3 Antecedentes y entendimiento de la situacion

El Sistema Sanitario Publico de Andalucfa (SSPA), es un sistema sanitario donde
los médicos tienen libertad de prescripcion y eligen, entre todos los medicamentos
incluidos en la prestacion farmacéutica del Servicio Nacional de Salud (en adelante,
SNS), el tratamiento que consideran mas adecuado para la dolencia de sus

pacientes.

La prescripciéon de los medicamentos por los facultativos en las recetas del SNS

pueden realizarse de dos formas diferenciadas:
o} mediante la marca comercial o denominacion comercial del medicamento.
o) mediante la denominacién oficial del principio activo que contiene.

En los ultimos afos, la prescripcion por principio activo se ha extendido por todo
el SNS, de forma que, en 20106, el 47,5%, en porcentaje de envases, de las
prescripciones médicas se realizan expresando la denominaciéon oficial del

principio activo.

Previo a las convocatorias de seleccion de medicamentos del caso que nos ocupa
(Andalucia) que trataremos a continuacion, las oficinas de farmacia han venido

eligiendo cual de los preparados comerciales dispensaban al paciente.

Con el fin de reducir el gasto publico y favorecer la sostenibilidad del sistema de
salud publica, la Junta de Andalucia en diciembre de 2011 a través del Decreto-Ley
3/2011 de 13 de diciembre, pone en marcha el sistema de seleccion de
medicamentos actualmente en vigor, en el que otorga al Servicio Andaluz de Salud
(en adelante, SAS) el poder de seleccionar el preparado comercial de los
medicamentos que dispensa la farmacia, motivados por el coste final para el SAS

de la prescripcién correspondiente.

El desarrollo del mencionado decreto y su posterior aplicacion ha generado un
ahorro a las arcas publicas que se estiman, para el cierre del ejercicio 2018, en
aproximadamente 187 millones de euros. No obstante, y a pesar de los citados
ahorros, existe en la actualidad cierta incertidumbre acerca de que el citado sistema

de seleccion de medicamentos por el SAS pueda continuar en el futuro.



o1"e.<slL

Forensic, Restructuring & Transaction Advisory

Andlisis del impacto de las convocatorias de
seleccion de medicamentos en el SAS
31 de enero de 2019

Contenido y objetivos del Decreto Ley 3/2011

La actual legislacion que regula el uso de los medicamentos y los productos sanitarios
en nuestro pafs es el Real Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de julio (en adelante Real
Decreto 1/2015) por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios y que derogé la Ley 29/2006 de

26 de julio de garantfas y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

En la comunidad auténoma de Andalucia, la prestaciéon farmacéutica se encuentra
regulada por la Ley 22/2007, de 18 de diciembre de Farmacia de Andalucia (en adelante
Ley 22/2007), que tiene como objetivo principal la ordenacién de los setvicios y
establecimientos farmacéuticos, asi como la regulacion de los derechos y obligaciones
que se deriven de la atencion farmacéutica que se presta a la poblacion, para garantizar,
en todo momento, un acceso adecuado y de calidad a los medicamentos, fomentando

su uso racional y propiciando la mejora de los niveles de salud para la colectividad.

En el afio 2011, en un escenario de una grave crisis econémica y financiera y ante la
necesidad de llevar a cabo ajustes presupuestarios para reducir el déficit de las
comunidades auténomas, la Junta de Andalucia aprobé el Decreto Ley 3/2011, de 13
de diciembre (en adelante Decreto Ley 3/2011) por el que se aprobaron medidas
urgentes para la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Pablico de Andalucia

con el doble objetivo de:
a. Disminuir el gasto tanto en medicamentos como en productos sanitarios, y

b. Disminuir los inconvenientes que supone para los pacientes el cambio de

presentacion en las dispensaciones de éstos.

Para ello, y mediante la aprobacion del Decreto Ley 3/2011, la Junta de Andalucia y el

Servicio de Salud Andaluz:

a. Han equiparado el régimen juridico de los productos sanitarios a los medicamentos,
mediante la modificacién del articulo 59 previsto en la Ley 22/2007 (equiparacion

que la Ley estatal 29/2006 ya preveifa), y

b. Han establecido un sistema de convocatorias publicas, que respetan los principios
de libre competencia y transparencia, y en las que pueden participar tanto

laboratorios farmacéuticos como empresas proveedoras de productos sanitarios
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oficinas de farmacia cuando se les presente una receta médica oficial u orden de
dispensacion, y en las que el medicamento correspondiente ha de ser identificado
exclusivamente por la denominacién oficial de sus principios activos, o en las que
el producto sanitario correspondiente tiene que ser identificado por su

denominacién genérica.

Las bases para la participaciéon en el proceso de convocatorias publicas se encuentran
detalladas en los articulos 60 bis, 60 ter, 60 quater y 60 quinquies del Decreto Ley
3/2011.

Cuadro 2. Articulos ariadidos en Decreto Ley 3/ 2011

Articulo afiadido Nombre articulo afiadido

60 bis “Seleccion de los medicamentos a dispensar cuando se prescriben o indiguen por
principio activo”.

60 ter “Seleccion productos sanitarios a dispensar cuando se prescriban por
denominacion genérica”.

60 quater “Convenios”.

60 quinquies “Dispensacion de medicamentos y productos seleccionados”.

Fuente: Decreto Ley 3/2011

Tal y como se observa en la tabla anterior, los articulos 60 bis y 60 ter establecen el
proceso de seleccién de medicamentos y productos sanitarios a dispensar por las
oficinas de farmacia cuando la prescripcion es por principio activo (medicamentos) o
denominacién genérica (producto sanitario). A grandes rasgos, el proceso de seleccion

definido en los articulos 60 bis y 60 ter es el que se describe a continuacion:

1. El Servicio Andaluz de Salud es la entidad encargada de realizar las convocatorias
publicas en las que podran participar todos aquellos laboratorios farmacéuticos y
proveedores interesados. De entre todos los medicamentos y productos
sanitarios ofertados, el SAS seleccionara aquellos que tengan un precio
autorizado igual o inferior al precio menor correspondiente establecido en
el Sistema Nacional de Salud (SNS) vigente en el momento de la convocatoria,
y que seran dispensados por las oficinas de farmacia cuando, en el marco de la
prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, se les presente
una receta médica u orden de dispensacion en las que el medicamento u producto
sanitario correspondiente se identifique exclusivamente por la denominacién

oficial de sus principios activos o por su denominacién genérica respectivamente.
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La aplicacion de la seleccion a los grupos y tipos de medicamentos y productos
sanitarios sera progresiva, aplicando el criterio de prioridad de mayor consumo por
los ciudadanos exentos de aportacion econémica en la prestacién farmacéutica del

Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Para cada formulaciéon de principio o principios activos, se seleccionara el
medicamento y producto sanitario del laboratorio farmacéutico o proveedor
cuya propuesta represente para el Servicio Andaluz de Salud el menor coste

final de la prescripcion correspondiente de entre todos los propuestos.'

En aras de garantizar el suministro del medicamento o producto sanitario para
atender de forma suficiente y permanente las previsiones de prescripciones
correspondientes, el SSPA’ requerird a los laboratorios y proveedores que
acrediten una capacidad de produccion previa suficiente, asi como una
declaracion expresa de asumir el compromiso de garantizar su adecuado

abastecimiento.

A partir de las ofertas realizadas por cada uno de los laboratorios farmacéuticos y
proveedores, se elabora un listado por producto ordenado de menor a mayor
segun el coste que le represente el medicamento o producto sanitario al
Sistema de Sanidad Publico Andaluz. Con caricter general, el SSPA
seleccionara siempre el primero que figure en el listado y por lo tanto que le

represente un menor coste, suscribiéndose el correspondiente convenio con el

laboratorio farmacéutico o proveedor. El citado listado se tiene que hacer publico

a través de la web oficial del Servicio Andaluz de Salud.

Las mejoras econdémicas que los laboratorios farmacéuticos o proveedores
ofrezcan al Servicio Andaluz de Salud, en ningin caso podran afectar a los
precios autorizados de los medicamentos o productos sanitarios seleccionados
debiéndose expresar en euros con dos decimales, para cada envase que de ellos

facturen las oficinas de farmacia de Andalucia al Servicio Andaluz de Salud.

! Para el cilculo se tendri en cuenta la diferencia entre el precio autorizado de cada medicamento y la
cuantfa de la mejora econémica ofrecida al Servicio Andaluz de la Salud por el laboratorio
farmacéutico/proveedor correspondiente.

2 SSPA es el acrénimo de Sistema Sanitario Pablico de Andalucfa.

10
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Si el precio menor de referencia para un medicamento seleccionado
cambiara durante el plazo de vigencia del convenio previsto en el articulo 60
quater, el laboratorio farmacéutico o proveedor debera ajustar, si fuese
necesario, el precio autorizado de dicho medicamento para mantenerlo igual o
por debajo del nuevo precio menor, sin que ello pudiese afectar a la cuantia de la
mejora econémica que venia realizando al Servicio Andaluz de Salud, ya que de lo

contrario serfa causa de resolucion del citado convenio.

En los casos excepcionales en que, el SSPA hubiere de seleccionar mas de un
medicamento para una misma formulacion, lo hara asi constar en la convocatoria
e indicara la forma y extension en que se van a ordenar la dispensacion de los

medicamentos seleccionados.

En caso de resolucion del convenio y de desabastecimiento, total o parcial,
fehacientemente constatados, el medicamento o producto sanitario seleccionado

sera sustituido por el siguiente seleccionado que aparezca en el listado elaborado

por el SSPA.

Tal y como establece el articulo 60 quater, los compromisos entre el Servicio Andaluz
de la Salud y los laboratorios farmacéuticos y las empresas proveedoras de productos
sanitarios derivados del proceso de licitacion y sus efectos econémicos, han de quedar
formalizados en un convenio cuya duracidon sera la prevista en cada convocatoria de
seleccion, y que en ningin caso podra tener un periodo de vigencia superior a los dos

afos.

Finalmente, el articulo 60 quinquies afiadido en el decreto Ley 3/2011 establece que en
caso de que ocurran circunstancias de desabastecimiento en el mercado por razones de
urgente necesidad en su dispensacion, y fehacientemente acreditadas, el farmacéutico

podra sustituirlos ofreciendo uno de precio igual o inferior al de menor precio.

11
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Impacto economico de las convocatorias de

seleccion de medicamentos.

Antecedentes

Desde la aprobacion del Decreto Ley 3/2011 por el que se regulan la adopcion de
medidas que permitan la reduccion del déficit publico, junto con la necesidad de
reforzar y profundizar en la dilatada experiencia del Sistema Sanitario Pablico Andaluz
sobre prescripciéon y dispensaciéon de medicamentos por principio activo y de
productos sanitarios por denominacion genérica, para mejorar el margen de eficiencia
en la prestacion farmacéutica de la Junta de Andalucia se han realizado 14
convocatorias, de entre las cuales, las cuatro ultimas son las que siguen vigentes en la

actualidad.

En cada una de las convocatorias, tras su resolucién aprobatoria, se regula el listado de
medicamentos que sera dispensado por las oficinas de farmacia de Andalucia, cuando
éstos sean prescritos o indicados por principio activo en las recetas médicas y 6rdenes
de dispensacion oficiales del Sistema Nacional de Salud por el plazo de 2 afos

consecutivos desde su aprobacién’.

En dichas resoluciones aprobatorias se incluye para cada medicamento del listado la
siguiente informacion:

- el Precio Venta al Publico (PVP) IVA incluido de manera unitaria.

- La mejora econémica unitaria en euros que el laboratorio resultante de la licitacion

aportara a las arcas publicas por unidad dispensada en la oficina de farmacia
- El coste final del producto en euros.
- El orden por el que se dispensaran las referencias y

- El ambito de dispensacion

De manera habitual, la aplicacién de cada resolucion se realiza al mes siguiente de la firma del convenio
con los laboratorios que han sido seleccionados de la lista.
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Antes de analizar la evolucion de las distintas convocatorias, cabe indicar que la primera
convocatoria (de fecha enero de 2012) no se ha tenido en consideracion a los efectos
del presente informe, puesto que, por un lado, sélo incluy6 tres grupos terapéuticos de
mayor afectacién en pensionistas y por otro, tras su publicacion fue suspendida por la
incoacion de varios procedimientos legales, si bien dichos contenciosos fueron
desestimados por el Tribunal Constitucional. No obstante lo anterior, durante el
ejercicio 2012, el sistema de convocatorias aporté un total de 2,7 millones de euros a
las arcas publicas. Con la segunda convocatoria (ya de aplicacion en 2013) se incluyeron
los medicamentos que no fueron adjudicados en la primera ademas de otros

adicionales.

Las convocatorias (un total de 14 en la actualidad) se agrupan segun la lista de
medicamentos que en ella se aprueban para su dispensacién en exclusiva, por lo que
sus entradas en funcionamiento han sido de manera consecutiva una vez finalizaba la

vigencia de la anterior (todas ellas, con una vigencia de aproximadamente 23 meses).

A continuacién de muestra el numero de medicamentos por convocatoria y las fechas
de las mismas. Hemos identificado cada una de las convocatorias por colores segun su

correlacion en el tiempo para su facil agrupacion:

Cuadro 3. Calendario de las convocatorias y niimero de medicamentos aprobados.

Calendario y nimero de medicamentos aprobados por convocatoria

Periodo aplicacién (*)
Convocatorias Fecha aprobacién inicio fin n°® medicamentos
1° mar-12 - dic-14 28
2° feb-13 abr-13 mar-15 170
3° nov-13 feb-14 nov-15 113
4° jul-14 oct-14 sep-16 92
5° nov-14 ene-15 nov-16 37
6° feb-15 abr-15 feb-17 158
7° jul-15 dic-15 oct-17 152
8° jun-16 oct-16 ago-18 151
9° sep-16 dic-16 oct-18 56
10° dic-16 mar-17 ene-19 159
11° jul-27 nov-17 oct-19 181
12° may-18 sep-18 ago-20 216
13° jul-18 nov-18 oct-20 89
14° nov-18 feb-19 ene-21 222

Fuente: Web del SAS

Nota (%): La fecha de inicio del periodo de aplicacion corresponde a la fecha en la que los medicamentos estaban
disponibles en farmacias. La fecha fin de aplicacion se ha detallado la inmediatamente anterior a la entrada en
aplicacion de la convocatoria sucesora a excepcion de las diltimas convocatorias vigentes en la actnalidad (117, 12°,
13°y 14°) que se ha indicado como fecha de finalizacion la correspondiente a 24 meses posteriores desde su
entrada en vigor.
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Por tanto, el nimero de medicamentos ha ido incrementando en cada una de las
convocatorias (ver cuadro inferior) y consecuentemente, las aportaciones anuales de
los laboratorios adjudicatarios de los mismos a las arcas publicas (en adelante nos
referiremos a dichas aportaciones como ahorros) ha sido superior en cada nueva

convocatoria tal y como mostraremos en siguientes secciones de este informe.

Cuadro 4. Evolucion del niimero de medicamentos por convocatoria

250
222 216
200 181
170
158 159 152
150
113
100 89 92
56
50 )8 37 I
O .
¢ 52 92 3130 20 62 102 14° 39 72 119 42 82 120
Grupo 1 Grupo 2 Grupo 3 Grupo 4

Fuente: BOJA, web del SAS y andlisis Forest Partners

Impacto econémico de las convocatorias

Segin la informacion recibida del Servicio Andaluz de la Salud, los ahorros alcanzados
para el periodo 2012-2018 han superado los 755 millones de euros con la siguiente

composicién anual:

Cuadro 5. Aborros obtenidos por ejercicio

Ahorros por ejercicio natural

incremento vs. % incremento vs.
Datos en euros Importe ejercicio anteiror  ejercicio anterior
2012 2.662.454 n.a.
2013 54.145.015 51.482.561 1933,7%
2014 95.959.966 41.814.951 77,2%
2015 120.264.979 24.305.013 25,3%
2016 140.229.346 19.964.367 16,6%
2017 155.020.975 14.791.629 10,5%
2018 187.000.000 31.979.025 20,6%
Total 755.282.735 n.a.
Fuente: $AS
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Tal y como se observa en el cuadro anterior, los ahorros obtenidos se han ido
incrementando en cada ejercicio siendo estos aumentos muy significativos en los
primeros ejercicios (hasta 2015) y presentando un crecimiento mas estable en los afios

siguientes (desde 2016 hasta 2018).

Los incrementos anuales de los ahorros generados por la modalidad de seleccion de

medicamentos en Andalucia se deben a un doble efecto:

- Efecto cantidad: El efecto cantidad es el impacto que ha tenido en los ahorros

anuales el aumento de productos/unidades incluidos en las convocatorias.

- Efecto mejora econémica/aportacion unitaria: El efecto de mejora econémica
o efecto aportaciéon unitaria es el impacto que ha tenido la evolucién de la
aportacion por parte de los laboratorios farmacéuticos a las arcas publicas por cada

producto dispensado en farmacia incluido en las convocatorias.

En aras de poder estimar el impacto de cada uno de los efectos anteriormente
explicados, hemos repartido, de manera lineal, la cantidad de produccién minima de
cada uno de los productos incluidos en las convocatorias durante su periodo de
vigencia, con el fin de obtener las unidades previstas en cada convocatoria para de cada
uno de los afos (ver tabla inferior).

Cuadro 6. Unidades de medicamentos de cada convocatoria por ejercicio.

Reparto de las unidades de cada convocatoria por ejercicio

Unidades anuales 2013 2014 2015 2016 2017 2018
1° convocatoria 22.389.266 22.389.266 0 0 0 0
2° convocatoria 16.491.821 21.989.094 5.497.274 0 0 0
3° convocatoria 0 16.260.424 16.260.424 0 0 0
4° convocatoria 0 3.808.708 15.474.833 11.606.125 0 0
5° convocatotia 0 0 19.809.158 18.158.395 0 0
6° convocatoria 0 0 17.528.867 23.371.823 3.895.304 0
7° convocatoria 0 0 1.604.340 19.252.082 16.043.402 0
8° convocatoria 0 0 0 6.468.097 25.872.387 17.248.258
9° convocatoria 0 0 0 1.693.619 20.323.424 16.936.187
10° convocatoria 0 0 0 0 20.345.103 24.414.124]
11° convocatotia 0 0 0 0 3.446.439 20.678.636
12° convocatoria 0 0 0 0 0 9.504.611
13° convocatoria 0 0 0 0 0 3.424.934
Total 38.881.087 64.507.492 76.174.896 80.550.140 89.926.059 92.206.750

Fuente: BOJA y andlisis Forest Partners
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En el cuadro anterior se muestra la estimaciéon del desglose de las unidades de
productos en cada ejercicio, unidades que han ido incrementando, afio a afio, por los

siguientes motivos:

- Por una entrada de las convocatorias de manera paulatina en el tiempo. Este efecto
ocurre hasta el ejercicio 2015, ejercicio que ya incluye el impacto de la totalidad de

las convocatotias.

- Por un incremento de las unidades de las convocatorias posteriores que sustituyen
a las anteriores, efecto principalmente explicado por la incorporaciéon de nuevos
medicamentos como consecuencia de, entre otros factores, la aparicion de genéricos
sobre moléculas cuya patente ha expirado, genéricos que se han incorporado a las
nuevas convocatorias a medida que éstas iban venciendo y se publicaba una nueva
que sustituia a la vencida. Por lo tanto, las convocatorias que sustituyen a las
anteriores contienen la lista de medicamentos existentes en la convocatoria anterior

e incorpora nuevos productos.

A continuaciéon se muestra la estimacion del calculo del ahorro promedio unitario
(aportacion unitaria) por cada producto dispensado en las oficinas de farmacia sujeto

al sistema de seleccion de medicamentos en base al resultado de las convocatorias:

Cuadro 7. Evolucion de la aportacion unitaria (abhorro) promedio por unidad dispensada

Cuantificacion del ahorro unitario por producto

Variacion Ahortro Variacion ahorro
Unidades unidades vs. unitario unitario vs
Datos en euros Ahorro en € productos  ejercicio anterior  promedio ejercicio antetior
2013 54.145.015 38.881.087 1,4
2014 95.959.966 64.507.492 65,9% 1,5 6,8%
2015 120.264.979 76.174.896 18,1% 1,6 6,1%
2016 140.229.346 80.550.140 5,7% 1,7 10,3%
2017 155.020.975 89.926.059 11,6% 1,7 -
2018 187.000.000 92.206.750 2,5% 2,0 17,6%
Total 752.620.281 442.246.423

Fuente: SAS, BOJA y andlisis Forest Partners

Cabe indicar, que a medida que las convocatorias han ido llegando a su fin y se han ido
convocando nuevas, los laboratorios seleccionados han ido incrementando la
aportacion unitaria para cada uno de los medicamentos incluidos y por tanto, el ahorro

unitario se ha visto aumentado en cada ejercicio, a excepcién del ejercicio 2017.
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De la lectura de la tabla anterior se puede inferir que la aportacién unitaria por
medicamento ha aumentado a una TACC (Tasa Anual de Crecimiento Compuesto)
entre los ejercicios 2015-2018 del 8,7%". Este aumento de la aportacion unitaria por
parte de los laboratorios a las arcas publicas (ahorro) también se aprecia en porcentaje

del PVP promedio de los medicamentos, tal y como se muestra en el siguiente grafico:

Cuadro 8. Evolucion del aborro promedio como porcentaje del P1/P.
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Fuente: BOJA y SAS

El grafico anterior muestra cémo, en las convocatorias iniciales, los laboratorios
realizaron aportaciones promedio del 23% sobre el PVP de los medicamentos incluidos
en la lista, si bien, en el ejercicio 2018, la mejora unitaria sobre el PVP aplicado para
cada uno de los medicamentos incluidos en las convocatorias fue del 34%,
circunstancia que representa un incremento de 11 puntos porcentuales entre las

convocatorias iniciales y las actuales.

Por tanto, el ahorro conseguido con esta modalidad de selecciéon de medicamentos ha
aumentado en cada ejercicio como consecuencia de un efecto cantidad positivo y un

efecto mejora econémica /aportacion unitaria supetior sobre el PVP.

*Hemos tomado como referencia la aportacion unitaria del ejercicio 2015 con la obtenida en el ejercicio
2018 dado que 2015 es el primer ejercicio impactado por los 4 grupos de convocatorias, los ejercicios
anteriores al 2015 podrian no considerarse comparables puesto que no todas las convocatorias habfan
impactado en su totalidad. Recordemos que las convocatorias 3° y 4° fueron de aplicacién a partir de
febrero y octubre de 2014, respectivamente.
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A continuacién se muestra la cuantificacién del efecto mejora econémica /aportacion
unitaria y efecto cantidad entre el ejercicio 2015 (ejercicio que recoge el impacto

completo de las cuatro convocatorias) hasta el 2018.

Cuadro 9. Evolucion del aborro segiin efecto mejora econdmica o abono unitario y efecto cantidad
entre 2015 y 2018.

200 +28,4

€ Millones

Efecto
cantidad

Aportacién
Efecto
aporatacion
Aportacion
2018

Fuente: Andlisis Forest Partners a partir de informacion del BOJA y SAS

Tal y como se observa en el grafico anterior, entre el ejercicio 2015 (ejercicio
comparable por incluir el impacto de todas las convocatorias) y el ejercicio 2018, las
aportaciones a las arcas publicas por parte de los laboratorios farmacéuticos incluidos
en el sistema de seleccién de medicamentos se incrementaron en un total de 66,7

millones de euros como consecuencia de:

- Un incremento de las unidades incluidas en la seleccién de medicamentos. Efecto

que se estima ha supuesto un incremento por importe de 28,4 millones de euros y,

- Un incremento de las aportaciones unitarias realizadas por los laboratorios a las
arcas publicas, efecto que se estima ha supuesto un impacto positivo entre 2015 y

2018 por importe de 38,3 millones de euros.

En base a lo anterior, los ahorros conseguidos a las arcas puablicas en el ejercicio 2018
por el sistema de seleccion de medicamentos en Andalucfa alcanzaron la cifra de 187
millones de euros, segun datos del SAS, ahorros conseguidos a través de las
aportaciones realizadas por los laboratorios farmacéuticos incluidos en el sistema de

seleccidon de medicamentos.

En definitiva, el sistema de seleccion de medicamentos en Andalucia ha sido ventajoso

para las arcas publicas desde su aplicacion, puesto que, en el periodo 2012-2018, los
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ahorros conseguidos superaron los 755 millones de euros, generando un ahorro

creciente afio tras afio desde su puesta en marcha, como consecuencia de:
1)  unincremento de los medicamentos dispensados por este sistema y

i) un aumento de las mejoras economicas sobre el PVP de los medicamentos

seleccionados.

Por todo lo anterior, la aportacién anual ha incrementado de manera muy significativa
en el periodo analizado. En 2013 alcanzé la cifra de 54,1 millones de euros pasando a
187 millones en 2018, circunstancia que implica, que en tan solo 5 afos desde la puesta
en marcha del sistema de seleccién de medicamentos, las aportaciones anuales por parte

de los laboratorios farmacéuticos seleccionados aumentaron en mas de un 245%.

Estimacion del impacto econdmico de las convocatorias para los

proximos cuatro ejercicios

Por tanto, teniendo en cuenta las aportaciones / mejoras histéricas y su evolucion desde
la puesta en marcha del sistema de seleccion de medicamentos en Andalucia, a
continuacién estimamos las potenciales aportaciones a las arcas publicas por parte de
los laboratorios que podrian alcanzarse en los préximos cuatro afios (esto es el periodo
2019-2022) si el sistema de seleccion de medicamentos que regula la dispensacion en

farmacias de Andalucia’ sigue aplicindose.

Estimacion de las unidades futuras.

Para estimar la previsible evolucion futura de las unidades que podrian estar sujetas al
sistema de seleccion de medicamentos, se ha utilizado como base la tendencia
observada en cada una de las nuevas convocatorias que sustituyen a la anterior desde

la puesta en marcha de este sistema en Andalucia.

La estimacion realizada ha sido para un total de siete convocatorias posteriores a la 14°
(4ltima convocatoria publicada), que corresponden a las convocatorias necesarias para

que los cuatro préximos ejercicios (2019-2022) incluyan el impacto integro del grupo

5 En el caso de Andalucia, la prescripcién médica de productos genéricos bajo la denominacién del
principio activo en lugar de su nombre comercial alcanza cotas del 93% tal y como mostraremos en las
siguientes secciones de este informe.
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de 4 convocatorias actuales. En la siguiente tabla se detalla la estimacion realizada y el

reparto por ejercicio de las unidades estimadas:

Cuadro 10. Estimacion de las cantidades futuras.

Unidades anuales por convocatoria

Unidades % con respecto
Grupo Convocatoria anuales anterior|
Datos reales
Grupo 1
Actual Convocatoria 14 26.224.185 7,4%
Anterior Convocatoria 10 24.414.124
Grupo 2
Actual Convocatoria 11 20.678.636 7,4%
Anterior Convocatoria 7 19.252.082
Grupo 3
Actual Convocatoria 12 28.513.834 10,2%
Anterior Convocatoria 8 25.872.387
Grupo 4
Actual Convocatoria 13 20.549.602 1,1%
Anterior Convocatoria 9 20.323.424
Estimacién en unidades
Convocatoria 15 (Sustituye 11) 22.210.896 7,4%
Convocatoria 16 (Sustituye 12) 31.424.960 10,2%
Convocatoria 17 (Sustituye 13) 20.778.297 1,1%
Convocatoria 18 (Sustituye 14) 28.168.444 7,4%
Convocatoria 19 (Sustituye 15) 23.856.694 7,4%
Convocatoria 20 (Sustituye 16) 34.633.298 10,2%
Convocatoria 21 (Sustituye 17) 21.009.537 1,1%

Fuente: Andlisis Forest Partners a partir de la informacion bistérica del BOJA y SAS

Una vez estimadas las cantidades de cada convocatoria futura, se ha repartido dicha
cantidad de manera lineal segin los meses de aplicacién de cada convocatoria en cada
ejercicio natural segin su entrada prevista en vigor, tal y como se detalla en el siguiente

cuadro:

Cuadro 11. Asignacion de las cantidades estimadas por ejercicio natural.

Reparto de las unidades por ejercicio natural

Periodo aplicacion (*) Reparto lineal por ejercicio

Convocatorias inicio fin Unidades anuales 2019 2020 2021 2022]
Vigentes

10° convocatoria mar-17 ene-19 24.414.124 2.034.510 0 0 0]
11° convocatoria nov-17 oct-19 20.678.636 17.232.197 0 0 0
12° convocatoria sep-18 ago-20 28.513.834 28.513.834 19.009.223 0 0]
13° convocatoria nov-18 oct-20 20.549.602 20.549.602 17.124.668 0 0]
14° convocatoria feb-19 ene-21 26.224.185 24.038.836 26.224.185 2.185.349 0]
Estimadas

15° convocatoria nov-19 oct-21 22.210.896 3.701.816 22.210.896 18.509.080 0)
16° convocatoria sep-20 ago-22 31.424.960 0 10.474.987 31.424.960  20.949.973
17° convocatoria nov-20 oct-22 20.778.297 0 3.463.050 20.778.297  17.315.248
18° convocatoria feb-21 ene-23 28.168.444 0 0 25.821.073  28.168.444
19° convocatoria nov-21 oct-23 23.856.694 0 0 3.976.116  23.856.694
20° convocatotia sep-22 ago-24 34.633.298 0 0 0 11.544.433]
21° convocatoria nov-22 oct-24 21.009.537 0 0 0 3.501.590
‘Total unidades por ejercicio 96.070.795 98.507.008 102.694.875 105.336.381

Fuente: Andlisis Forest Partners a partir de la informacion histdrica del BOJA y SAS
Nota (*): A efectos de que todas las convocatorias sean correlativas, se ha estimado la fecha de inicio segin la estimada como fin de la anterior
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Estimacion de la mejora econémica unitaria promedio para los préoximos cuatro

ejercicios.

Al igual que para la estimacién de unidades a futuro, en la estimacién de la mejora
econdémica unitaria que pueda tener lugar en el futuro, se ha tomado, como criterio de
estimaciéon la evolucién de las aportaciones unitarias promedio generadas

historicamente.

De acuerdo con la evolucién de los ahorros unitarios de los ultimos 4 afios, éstos han
evolucionado a una TACC® (promedio anual) del 8,7%. Es decir, entre 2015y 2018, los
ahorros unitarios incrementaron a un promedio anual del 8,7%, pasando de aportar
1,58 euros por medicamento en 2015 a 2,037 euros por unidad en 2018 tal y como se

observa en el siguiente cuadro:

Cuadro 12. Ahorros unitarios por producto de los siltimos 4 aios

Aportaciones unitarias promedio de los ultimos 4 afios

Datos en euros 2015 2018 TACC % 2015-18
Ahotros 120.264.979 187.000.000 15,9%
Cantidades 76.174.896 92.206.750 6,6%
Aportacion unitaria 1,58 2,03 87%

Fuente: Andlisis Forest Partners a partir de informacion del SAS y BOJA

Para estimar el importe de la aportacion promedio por medicamento a futuro se ha
considerado la misma tasa de crecimiento anual de los dltimos 4 afios sobre la
aportacion unitaria promedio del ejercicio 2018. Este crecimiento anual ha sido

aplicado a los préximos 4 ejercicios (periodo comprendido entre 2019 y 2022).

Cuadro 13. Ahorros unitarios por producto de los proximos 4 arios

Estimacion de abono unitario por medicamento dispensado

Ejercicio Aportacion / Unidad Variacion % ej. anterior
2018 2,03

Estimado

2019 2,20 87%

2020 2,40 8,7%

2021 2,61 87%

2022 2,83 8,7%

Fuente: Andlisis Forest Partners a partir de informacion del SAS y BOJA

6 Acrénimo de Tasa Anual de Crecimiento Compuesto

7 El PVP promedio de los medicamentos genéricos en Espafa es de aproximadamente 5,83 euros por
unidad, lo que supone que la aportacién promedio unitaria del ejercicio 2018 representa el 35% del PVP
promedio (Fuente HMR).
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Estimacion de la aportacion anual para los préximos 4 afios.

Para estimar la previsible aportacién anual (ahorro anual) en los préximos 4 afos, se ha
aplicado a las unidades previstas a dispensar en los proximos cuatro ejercicios, el ahorro
estimado unitario promedio por medicamento sujeto a convocatoria, habiéndose
estimado ambas variables sobre el comportamiento observado en el periodo histérico

comparable.

Por todo lo anterior, si el sistema de seleccion de medicamentos se sigue aplicando
durante 4 ejercicios mas, podria generar aportaciones, para la comunidad andaluza, que
superasen los 1.013 millones de euros, siempre que los agentes que participan en el
sistema de seleccion de medicamentos tengan un comportamiento analogo al pasado
reciente y que la evoluciéon del nimero de medicamentos sujetos a dicho sistema
experimenten un comportamiento en linea al observado en el periodo histérico

analizado.

Cuadro 14. Cuantificacion del ahorro para los proximos cuatro arios.

Estimacion de la aportaciéon anual

Datos en euros Unidades fisicas Abono unitario Aportacion anual
2019 96.070.795 2,2 211.797.488
2020 98.507.008 2,4 236.073.411
2021 102.694.875 2,6 267.534.161
2022 105.336.381 2,8 298.304.219
Total 1.013.709.280

Fuente: Andlisis Forest Partners a partir de informacion del SAS y BOJA

De acuerdo con la estimacion realizada, el efecto cantidad y efecto abono unitario de

cada ejercicio serfa previsiblemente el siguiente:

Cuadro 15. Evolucion de las aportaciones de cada ejercicio segrin efecto abono unitario y efecto
cantidad para el periodo 2019-2022.
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Fuente: Andlisis Forest Partners
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Por todo lo anterior, los laboratorios farmacéuticos seleccionados en las convocatorias
podrian llegar a aportar mas de 1.013 millones de euros a las arcas publicas en los

proximos 4 afos, favoreciendo asi la sostenibilidad del sistema sanitario andaluz.

Los pacientes andaluces tienen un elevado indice de

adherencia a los tratamientos

Tal y como hemos indicado anteriormente, el decreto ley que regula las convocatorias
de medicamentos en Andalucia persigue un doble objetivo: el abaratamiento del gasto
farmacéutico en dicha comunidad y disminuir los inconvenientes que supone para los

pacientes el cambio de presentacion en las dispensaciones de éstos.

El primero de los objetivos buscados por la Junta de Andalucia con la aprobacion del
Decreto Ley 3/2011 ha sido tratado en el apartado 5 de este informe, en el que se
informa que, desde que la Junta de Andalucia aprobase el sistema de convocatorias
publicas para la selecciéon de medicamentos y productos sanitarios, el SAS ha obtenido,
segun indica, unos ahorros de 755 millones de euros.

En cuanto al segundo de los objetivos, como a continuacién se vera, Andalucia obtiene

unos indices de “adherencia” y/o “compliance™

de los pacientes elevados. Tal y como
se indica en el documento “Encuesta sobre adberencia terapéutica en Espasia de la Fundacion
Farmaindustria” de fecha 20 de diciembre de 2016 (en adelante el Informe de
Farmaindustria) el nivel de adherencia a los tratamientos en la Comunidad Auténoma

de Andalucia (52,3%) se encuentra por encima de otras comunidades autbnomas como

la Comunidad Valenciana (51,7%), Cataluna (45,1%) y Madrid (39,4%).

8 La Organizacién Mundial de la Salud (en adelante OMS) define el cumplimiento o “Compliance” como
“el grado en que la conducta de un paciente, en relacion con la toma de medicamentos, el seguimiento de una dieta o la

modificacion de hdbitos de vida, coincide con las instrucciones proporcionadas por el médico o personal sanitario”.
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Cuadro 16. Adberencia al tratamiento segin territorios y nivel formacion

€ No adherentes (%) Adherentes >

-80,0 £0,0 -40,0 200 00 200 40,0 60,0 80,0

TOTAL

BAdherentes

Madrid BNoadherentes
Cataluiia

Andalucia

Com. Valenciana

Urbano

sura [T

Menos bachlrato |
Medis
Sopariores I —T

{n= bases correspondientes)

Fuente: Informe Farmaindustria

La dispensacion del mismo medicamento en todas las oficinas de farmacia de Andalucia
cuando es de aplicacién el Decreto Ley 3/2011 facilita la adherencia en los tratamientos
o la mejora de los cumplimientos, que junto con otros factores tales como las
caracteristicas socio-demograficas del paciente, las caracteristicas de la enfermedad, la
relacién con el sistema asistencial y la actitud del paciente son los principales factores
relacionados con la adherencia en los pacientes, segin el citado Informe de

Farmaindustria.

7 Las convocatorias de seleccion de medicamentos no
contravienen el principio de “prescripcion por
principio activo” establecido a nivel nacional.

La prescripcién por principio activo

En primer lugar, conviene recordar que la “prescripciéon por principio activo” y, por
tanto, la potenciacion del uso de medicamentos genéricos, es uno de los pilares
establecidos por la normativa espafiola para favorecer la eficiencia y sostenibilidad de
nuestro sistema sanitario publico, siendo ésta una preocupacion compartida con la
Unién Europea, tal y como lo demuestra el hecho que la Comision de Medio Ambiente,
Salud Publica y Seguridad Alimentaria en su “informe sobre las opciones de la Union
Europea para mejorar el acceso a los medicamentos (2016/2057 (INI))” manifieste lo

[13

siguiente “... Ja comercializacion de productos genéricos es un mecanismo importante para anmentar

la competencia, reducir precios y garantizar la sostenibilidad de los sistemas sanitarios”, y considera
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que dicha comercializacién no debe demorarse’, por lo que insta a la Comisién a
adoptar medidas para la rapida introduccion en el mercado de medicamentos genéricos
y biosimilares, considerando que esta via maximizara el ahorro en los presupuestos de
sanidad nacionales, se mejorara la asequibilidad de los medicamentos, se acelerara el
acceso de los pacientes a estos y se aliviara la carga administrativa a la que se enfrentan

las empresas que producen medicamentos genéricos y biosimilares'’.

La normativa en Andalucia y en Espafia en cuanto a prescripcidn y dispensacioén de

medicamentos v productos sanitarios

La prescripcion de productos farmacéuticos en Espafia queda regulada en el Rea/ Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la 1 ey de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios’. La citada normativa, si bien respeta
la libertad de prescripcion de los médicos, establece la “prescripcion por principio
activo” como criterio general en el ambito del Sistema Nacional de Salud y para las
prescripciones de medicamentos incluidos en el sistema de precios de referencia. De

este modo:

o El articulo 87 “Prescripciéon de medicamentos y productos sanitarios”, establece
que (a) para procesos agudos, la prescripcion se hara, de forma general, por
principio activo, (b) para los procesos cronicos, la primera prescripcion,
correspondiente a la instauracion del primer tratamiento, se hara, de forma general,
por principio activo y (c) para los procesos cronicos cuya prescripcion se
corresponda con la continuidad de tratamiento, podra realizarse por denominacioén
comercial, siempre y cuando ésta se encuentre incluida en el sistema de precios de

referencia o sea la de menor precio dentro de su agrupacion homogénea. El

? Consideracién G, pagina 6 del Documento de Sesién del Parlamento Europeo de 14 de febrero de
2017, Informe sobre las opciones de la Unién para mejorar el acceso a los medicamentos (2016/2057
(INI))” elaborado por la Comisién de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad.

19 Punto 53 del informe antes citado, cuyo redactado completo es el siguiente “Insta a la Comision a que
revise la directiva sobre transparencia con miras a garantizar la rapida introduccion en el mercado de medicamentos genéricos
y biosimilares, suprimir los mecanismos de vinculacion de las patentes de conformidad con las directrices de la Comision,
agilizar las decisiones relativas a los precios y reembolso de los medicamentos genéricos e impedir la reevaluacion miiltiple de
los elementos en los que se basa la antorizacion de comercializacion; cree que con ello maximizard el aborro en los
presupuestos de sanidad nacionales, mejorard la asequibilidad de los medicamentos, acelerard el acceso de los pacientes a
estos y aliviard la carga administrativa a la que se enfrentan las empresas que producen medicamentos genéricos y
biosipzilares.”

Y Modificado en algunos de sus articulos, con efectos de 1 de enero de 2016 y vigencia indefinida, por el la Tey 48/ 2015,
de 29 de octubre, de Presupuestos Generales del Estado para el aiio 2016 («B.O.E.» 30 octubre)
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articulo 87 permite, no obstante, la prescripciéon por denominacién comercial de
medicamentos siempre y cuando se respete el principio de mayor eficiencia para el

sistema y en el caso de los medicamentos considerados como no sustituibles.

o También, el articulo 87, establece que cuando la prescripciéon se realice por
principio activo, el farmacéutico dispensara el medicamento de precio mas

bajo de su agrupacion homogénea.

o Por otra parte, el articulo 89 “Sustitucion por el farmacéutico” establece que el
farmacéutico dispensara el medicamento prescrito por el médico, si bien, con
caracter excepcional, cuando por causa de desabastecimiento no se disponga en la
oficina de farmacia del medicamento prescrito o concurran razones de urgente
necesidad en su dispensacion, el farmacéutico podra sustituitlo por el de menor
precio y que, cuando la prescripcion se realice por denominaciéon comercial, si el
medicamento prescrito tiene un precio superior al precio menor de su agrupacion
homogénea, el farmacéutico sustituira el medicamento prescrito por el de precio

mas bajo de su agrupacién homogénea.

Enlo que se refiere a la prescripcion y dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios, la normativa andaluza se remite directamente a lo establecido al respecto
en la legislacion nacional. Asi, en el redactado dado por el Decreto-Ley 3/2011 de 13
de diciembre, al articulo 60 de la Ley 22/2007 de 18 de diciembre, de Farmacia de
Andalucia', se establece que “en e/ dambito del Sistema Sanitario Piblico de Andalucia, la
prescripeion, indicacion o autorizacion de dispensacion de los medicamentos y productos sanitarios,
comprendida en su prestacion farmacéntica, se realizard en la receta médica o en la orden de
dispensacion, en los términos previstos en el articulo 85 de la 1ey 29/20067 de 26 de julio de

garantias y uso racional de los medicamentos” y, en cuanto a dispensacion de recetas médicas

12 Como hemos detallado en el apartado 6 anterior, el Decreto-Ley 3/2011 de 13 de diciembre introdujo
determinadas modificaciones en la Ley 22/2007 de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia, al objeto,
basicamente, de establecer un sistema de convocatorias publicas para seleccionar los medicamentos y
productos sanitarios a dispensar por las farmacias cuando estos han sido prescritos por el Sistema
Sanitario Publico de Andalucia y, en la receta médica u orden de dispensacion se identifiquen
exclusivamente por la denominacién oficial de sus principios activos, en el caso de medicamentos, o por
su denominaciéon genérica, en el caso de productos sanitatios..

B1a Ley 29/2006 ala que se hace referencia en el Decreto-Ley 3/2011, fue derogada por el Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, pot el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios y los articulos 85 y 86 de la misma a los que se
referia el Decteto-Ley 3/2011, fueron sustituidos por los articulos 87 y 89 del mencionado Real Decteto
Legislativo 1/2015.
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y 6rdenes de dispensacion, indica, que la misma “se ¢fectnara de acuerdo con lo dispuesto en

los articulos 85.1 y 86 de la ey 29/2006”.

En consecuencia, resulta claro que, en lo que en lo que corresponde a la prescripcion y
dispensaciéon de medicamentos y productos sanitarios, la normativa andaluza no
contraviene lo establecido en la legislacion nacional, pues se circunscribe a ésta. Esto
es, en Andalucia, al igual que en el resto de nuestro pais, los médicos, priorizando la
prescripcién por principio activo, tienen potestad para recetar medicamentos bien
especificando en la receta la marca o denominacién comercial del mismo, o bien

expresando unicamente la denominacién del principio que contienen.

Ahora bien, la normativa en Andalucfa (Decreto-Ley 3/2011 de 13 de diciembre)
establece, en su articulo 60 bis, las pautas en la selecciéon de los medicamentos a
dispensar cuando se prescriban o indiquen por principio activo, consistentes de forma

resumida en lo siguiente:

o La Direccién Gerencia del Servicio Andaluz de Salud realizard convocatorias
publicas en las que podran participar todos los laboratorios farmacéuticos
interesados, para seleccionar, de entre los medicamentos comercializados que
tengan un precio autorizado igual o inferior al precio menor
correspondiente, establecido en el Sistema Nacional de Salud y vigente en
el momento de la convocatoria, aquél que debera ser dispensado por las oficinas
de farmacia cuando, en el marco de la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario
Pablico de Andalucia, se les presente una receta médica u orden de
dispensaciéon en las que el medicamento correspondiente se identifica

exclusivamente por la denominacion oficial de sus principios activos.

o Para cada formulacién de principio o principios activos, se seleccionara el
medicamento del laboratorio farmacéutico cuya propuesta represente para el
Servicio Andaluz de Salud el menor coste final de la prescripcion
correspondiente de entre los propuestos. Para los calculos oportunos se tendra
en cuenta la diferencia entre el precio autorizado de cada medicamento y la
cuantia de la mejora econémica ofrecida al Servicio Andaluz de Salud por el

laboratorio farmacéutico correspondiente.
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En base a lo anterior, la diferencia entre la normativa estatal y la andaluza, estriba pues,
principalmente en que, en los casos en los que el medicamento prescrito ha sido
identificado por su principio activo, la normativa estatal permite al farmacéutico elegir
el medicamento que dispensa entre los que tienen precio menor de su agrupacion
homogénea, mientras que la normativa andaluza obliga al farmacéutico a dispensar, de

existir, la presentaciéon comercial previamente seleccionada por el SAS.

La normativa andaluza, no solamente cumple, como hemos visto, con el principio de
prescripcion por principio activo establecido en la legislacion nacional, sino que resulta
que Andalucia, que fue pionera en el uso de esta forma de prescripcion, es la comunidad
auténoma con el mayor porcentaje de consumo de envases de medicamentos genéricos,
tal y como se recogen en el capitulo dedicado a “Prestacion farmacéutica” del “Informe
Anual del Sistema Nacional de Salud 2017 publicado por el Ministerio de Sanidad,

Servicios Sociales e Igualdad.

De acuerdo con este informe, el consumo de envases de medicamentos genéricos en
Andalucia represent6é un 55,3% del consumo en envases del total medicamentos en
2016. Las siguientes comunidades autbnomas en términos de consumo de envases de
genéricos fueron Catalufia (53,8%), castilla y Leon (52,6%), Pais Vasco (52,4%) y
Madrid (51,7%). La media espafiola se situ6 en un 47,5%.

Cuadro 17. Consumo de envases de medicamentos genéricos en Espana, 2016

Grafico 7-17 Consumo de medicamentos genéricos por comunidad auténoma. Porcentaje de envases
sobre el total de medicamentos, 2016

Andalucia
Cataluna
Castillay Ledn 52,6
Pais Vasco 52,4
Madrid 51,7
Ecperia | 5
Castilla - La Mancha 471
46,0

<]
o
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Balears llles
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Galicia
Melilla
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36[9
36,

234
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Extremadura
C. Valenciana
Murcia
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Fuente: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Sistema de informacion Alcéantara: ficheros de recetas médicas.
Fuente: “Informe Anual del Sistema Nacional de Salud 2017 publicado por el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Ignaldad (pdg. 44 del capitulo de “Prestacion farmacéutica”.
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Si bien, con datos correspondientes al afio 2015, Espafia se sitda ligeramente por
encima de la media europea' en el consumo de medicamentos genéricos (48,1%),
todavia hay margen de mejora al contextualizarlo con los paises que lideran este
ranking, tales como Reino Unido (84,9%), Alemania (81,4%), Paises Bajos (72,4%),
Eslovaquia (67,6%), Dinamarca (60,8%), Portugal (53%) y Austria (52,7%):

Cuadro 18. Consumo de envases de medicamentos genéricos UE, 2000-2015

Tabla 11-32 Consumo de medicamentos genéricos. Porcentaje de envases sobre el total de
envases de medicamentos dispensados. UE,2000 - 2015

2000 2005 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Alemania 48,7 59,3 737 763 782 795 810 814
Austria - 36,8 46 1 469 485 504 52,1 52,7
Bélgica - 172 26,6 278 209 314 328 347
Dinamarca - - 480 518 541 569 59,1 60,8
Eslovaquia 79.6 75.0 68,0 68,1 68.9 69.6 693 67.6
Espana 3.1 141 274 342 39,7 46,5 47 8 48 1
Francia 44 14,9 243 230 264 302 - -
Grecia - - - - 18,5 18,2 201 239
Irlanda - - 17.9 1T 232 288 347 388
ltalia - 6.7 13,6 16.1 193 212 2256 225
Luxemburgo - - 84 81 7.8 el 9.0 11.3
Paises Bajos 4.6 498 60,6 633 66,7 69,7 714 72,4
Portugal 02 17.9 376 420 473 515 529 530
Reine Unido 656 736 736 75.0 80.5 834 842 849
UE - 36.4 404 423 43,56 461 - -

Observaciones: El valor UE corresponde a la media aritmética no ponderada por el volumen de ciudadanos residentes cuando la
poblacion de esos paises supera el 70% de la UE28, eso no sucede en los anos 2000 (56%), 2014 y 2015 (64%).
Fuente: CECD Health Statistics.

Fuente: “Informe Anual del Sistema Nacional de Salnd 2017 publicado por el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Ignaldad (pdg. 70 del capitulo de “Comparaciones internacionales™.

El elevado consumo de medicamentos genéricos en la comunidad andaluza obedece
en gran parte, sin duda, al hecho que, segin datos del Servicio Andaluz de Salud, el
grado de prescripcion por principio activo en el sistema sanitario publico de dicha
comunidad se situd, en el ano 2015 (4ltimo dato disponible), en un 93,13%. A
continuacion, se muestra la evolucion del grado de prescripcion por principio activo en

Andalucia entre los afios 2001 y 2015, segun datos publicados por el SAS:

14 Con datos obtenidos igualmente del “Informe Anual del Sistema Nacional de Salud 2017” publicado
por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, si bien referidos al afio 2015.
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Cuadro 19. Evolucion del grado de prescripcion por principio activo en Andalucia entre los aiios 2001 y 2015

9
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2,72%

0%
2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Fuente: Pdgina web del Servicio Andaluz, de la Salud. Datos de la prescripcion por principio activo. Evolucion de la
Prescripcion por principio active. Andalucia 2001-2015 (fecha de actualizacion 8 de julio de 2016).

8 Las convocatorias de seleccion de medicamentos
cuentan con el visto bueno del Tribunal

Constitucional

Las convocatorias de selecciéon se amparan a derecho, tal y como ha quedado acreditado
en la jurisprudencia reciente del Tribunal Constitucional (en adelante TC). Al respecto
es preciso traer a colaciéon que el gobierno de Espafia, considerando las convocatorias
de selecciéon de medicamentos una invasion de competencias por parte del Gobierno
de la Junta de Andalucia que afectaba negativamente al interés publico y generaba un
perjuicio a los wusuarios del sistema de sanidad, interpuso un recurso de
inconstitucionalidad™ contra el Decteto Ley 3/2011 que daba cobertura a las mismas

(con peticion de suspension de su vigencia).

15 Recurso de inconstitucionalidad 4539-2012, promovido en fecha 20 de julio de 2012, contra el articulo
unico del Decreto-ley Andaluz 3/2011, de 13 de diciembre, desestimado mediante la STS 2010/2016,
de 15 de diciembre, con invocacién del articulo 161.2 CE a fin de que se acordara la suspension de la
vigencia de dicha resolucién, peticién que fue desestimada mediante el ATC 238/2012, de 12 de
diciembre.

30



\.frmwr. Restructuring & Transaction Advisory

Andlisis del impacto de las convocatorias de
seleccion de medicamentos en el SAS
31 de enero de 2019

Del mismo modo, inco6 sendos conflictos positivos de competencia contra la primera
y la segunda convocatorias de seleccién de medicamentos'®. Todas estas acciones
iniciadas contra dicho Real Decreto Legislativo y las citadas convocatorias, fueron
desestimadas mediante los Autos 238/2012 de 12 de diciembre de 2012, y147/2012,
de 16 de julio de 2012, y las Sentencias 210/2016, de 15 de diciembre, y 7/2017 de 19
de enero y 16/2017 de 2 de febrero de 2017, por los siguientes motivos:

En relacién a los eventuales perjuicios causados por las Convocatorias de seleccion de

Medicamentos:

- El TC indica que el sistema de convocatorias no afecta a la prescripcion
realizada por el facultativo, sino que afecta a las condiciones de dispensacion
de un medicamento. Afiade, ademas, que la legislaciéon Estatal ya postula la

dispensacion al menor coste de la prescripcion realizada por principio activo.

- EI TC indica que no se alcanza a comprender qué perjuicio puede suponer el
hecho de que la concrecién centralizada en toda la Comunidad Auténoma de
dispensacion de determinados medicamentos, sefialados por su principio activo
y atendiendo a criterios de coste del medicamento concreto a dispensar, puede
tener respecto al que deriva de un sistema (el estatal) en el que esa
determinacion corresponde al titular de la oficina de farmacia, pues éste ha de
atenderse a consideraciones de precio del medicamento ya que, en todo caso,
ha de dispensarse el de menor precio y, en caso de igualdad de precio, el

genérico.

- ElTC indica que el Estado no aporta datos que permitan inferir una reduccion

en la calidad y eficacia de la prestaciéon farmacéutica, tal como la misma es

16 Conflicto positivo de competencia 1092-2013 interpuesto contra la resolucién de 20 de diciembre de
2012 de la Direccién Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, por la que se anuncia convocatoria para
seleccion de medicamentos a dispensar por las oficinas de farmacia en Andalucia, que resultd
desestimado mediante la STC de 2 de febrero de 2017.y conflicto positivo de la competencia 1923-2012
promovido en fecha 2 de abril de 2012, contra la resolucién de 25 de enero de 2012 de la Direccién
Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, por la que se anuncia convocatoria para seleccién de
medicamentos a dispensar por las oficinas de farmacia en Andalucfa, desestimado mediante la STC de
19 de enero de 2017, con invocacién del articulo 161.2 CE a fin de que se acordara la suspension de
dicha resolucién, peticién que fue desestimada mediante el ATC 147/2012, de 16 de julio.
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definida por el propio legislador Estatal —uno de cuyos criterios es la prestacion

al menor coste posible para la comunidad.

- ElTC indica que el Gobierno ni justifica ni concreta que su aplicacion genere
petjuicios ciertos y efectivos en cuanto al abastecimiento de medicamentos se
refiere, de los que derivar el mantenimiento de la suspension, sin perjuicio de
sefialar que, de existir, tal riesgo puede ser conjurado por lo dispuesto en el art
60 quinquies que, dicha circunstancia permite la sustitucién por otro

medicamento de precio igual o inferior al precio menor correspondiente.

- El Tribunal Constitucional defiende que los intereses privados de las
empresas farmacéuticas no adjudicatarias del concurso no pueden
prevalecer en modo alguno frente a los generales de reduccién del gasto

farmacéutico, tal y como se establece en el Decreto Ley 3/2011.

- Dado que la contencion y la reduccion del gasto farmacéutico es un objetivo
que conseguir por la totalidad de las estructuras del Sistema Nacional de Salud,
resulta congruente que sea la Administracion sanitaria, y no los particulares,
quién resulte directamente beneficiaria de la minoracién del precio de los

medicamentos.

En relacion a las competencias entre el Estado y las Comunidades Auténomas: El

Tribunal Constitucional argumenta que a nivel Estatal, no existe regla especifica
alguna en materia de dispensacion de productos sanitarios, motivo por el que no
existe una norma basica que condicione o limite las medidas que en tal materia
pueden adoptar la Comunidades autébnomas y, en consecuencia, no es posible
entender que la norma andaluza, haya producido diferencias en las condiciones de
acceso a los productos sanitarios financiados por el Sistema Nacional de Salud, ni

en el catalogo ni en los precios.

En relacién alos efectos sobre la reduccion del gasto farmacéutico y la sostenibilidad

del sistema publico sanitario: El Tribunal Constitucional hace referencia a la

estimacion, aportada por la junta de Andalucia, de los efectos que puede producir la
aplicacion de la disposicion suspendida que cuantifica en unos 44 millones de euros
el ahorro en el ejercicio presupuestario 2012 y en mas de 200 millones en ejercicios

posteriores, y sefiala que la “cifra, aun tratindose de una estimacion, suficientemente
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ilustrativa de los efectos que, sobre la reduccién del gasto farmacéutico y la
correlativa sostenibilidad del sistema publico sanitario, puede producir la aplicacion
de la disposiciéon ahora suspendida, efecto tanto mas relevante si se toma en
consideracion el contexto de crisis econémica y financiera que esta actualmente
afectando a nuestro pafs y que ha motivado la adopciéon de un variado elenco de

medidas de contencion y racionalizacién del gasto publico”.

9 Los medicamentos adjudicados en las convocatorias
de seleccion de medicamentos no presentan en la
actualidad problemas de suministro mayores que los
que afectan al resto de medicamentos del mercado
espafol

Los problemas de suministro de medicamentos

La existencia de problemas de suministro de determinados medicamentos es un
problema creciente y de caracter global, que afecta principalmente a las economias

menos desarrolladas, pero no solo a éstas.

En este sentido, cabe destacar que la Comisiéon de Medio Ambiente, Salud Puablica y
Seguridad Alimentaria en su “informe sobre las opciones de la Unién Europea para
mejorar el acceso a los medicamentos (2016/2057 (INI))”", también se hace eco de

(13

esta situacion y sefala que “.. Ja Unidn se encuentra a la gaga respecto de los Estados Unidos
en lo relativo a un mecanicismo de informacion normalizado y transparente sobre los motivos que
provocan la escasez de medicamentos; pide a la Comision y a los Estados miembros que propongan y

creen un mecanismo similar que permita elaborar politicas basadas en datos contrastados™”.

Las causas de estos problemas y de su incremento son diversas y varfan en funcién del
y y

problema concreto, pudiendo ir desde la escasez del principio activo correspondiente,

que puede obedecer a un descenso de su demanda que haga poco atractiva su

fabricacién o a problemas de produccién o defectos de calidad puntuales del proveedor

Uhttp:/ /www.europatl.europa.cu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+REPORT+A8-2017-
0040+0+DOC+XMIL+VO//ES
18 Punto 43 del “informe sobre las opciones de la Unién para mejorar el acceso a los medicamentos”.
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en los casos en los que existe un unico proveedor o un numero muy reducido de ellos,
hasta el abandono de la comercializaciéon de un producto por su poco interés comercial.
En otras ocasiones se trata de un problema logfstico o de planificaciéon de la produccion

por parte del laboratorio

En Espafia, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, AEMPS"
elabora desde 2008 listas de medicamentos de uso humano con problemas de
suministro”, que publica en su pagina web®' y mantiene permanentemente actualizadas.
En noviembre de 2018 y por primera vez, la AEMPS ha publicado un “informe
semestral sobre la situaciéon de los problemas de suministro en Espafia”, referido al

primer semestre de 2018%.

En dicho informe, la AEMPS constata una tendencia al alza del numero de
notificaciones de problemas de suministro desde el afio 2016, que ha pasado de mas de
700 en dicho ejercicio a mas de 900 en el ejercicio 2017. La AEMPS cuantifica el
nimero de notificaciones de problema de suministro recibido durante el primer
semestre de 2018 en 583 (lo que supone incidencias en un 1,88% de los medicamentos
autorizados) y vaticina que en 2018 se superara el nimero de notificaciones recibidas
en el afio anterior, que ya supero las 900. Asimismo, indica que de los 583 problemas
de suministro habidos durante el primer semestre de 2018, el 64,83% se solventaron

durante el mismo semestre y que la mediana de la duracién en dias fue de 42 dias.

Los problemas de suministro de medicamentos en Andalucia

Del analisis del listado de medicamentos de uso humano con problemas de suministro,
publicado en la pagina web de la AEMPS el 29 de enero de 2019, se desprende que
durante los ultimos tres meses un total de 613 presentaciones comerciales de

medicamentos han presentado problemas de suministro en Espafia, lo que representa

19 Agencia estatal adscrita al Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, responsable de
garantizar, desde la perspectiva de servicio pablico, la calidad, seguridad, eficacia y correcta informacion
de los medicamentos y productos sanitarios, desde su investigacion hasta su utilizacién, en interés de la
proteccion y promocion de la salud de las personas, de la sanidad animal y el medio ambiente.

20 La AEMPS define problema de suministro como una situacién en la que las unidades disponibles de

un medicamento en el canal farmacéutico son inferiores a las necesidades de consumo nacional o local.

21 https://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/home.htm
2thtps: [ /www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/problemasSuministro/informes-
semestrales/docs/primer-informe-semestral-problemas-suministro-2018.pdf

34



01/ést ‘ 111 £ Andlisis del impacto de las convocatorias de
seleccion de medicamentos en el SAS
F

orensic, Restructuring & Transaction Advisory

31 de enero de 2019

un 1,96% del total presentaciones autorizadas™. De ellas, 169 han sido resueltas durante

dicho periodo y 444 contindan activas.

Sin embargo, de las 613 presentaciones incluidas en la lista de la AEMPS, tnicamente
3 corresponden a productos seleccionados por el SAS a través de sus Convocatorias de
Suministro de Medicamentos vigentes, lo que supone un 0,42% del total de
presentaciones actualmente seleccionadas por el SAS*. En consecuencia, y de acuerdo
con estos datos, el porcentaje de problemas de suministro que presentan los
medicamentos seleccionados por el SAS resulta cuatro veces inferior al que presentan

los medicamentos autorizados a nivel nacional.

Recordemos que el sistema de seleccion de medicamentos establecido por el SAS,
comporta penalizaciones de caricter econdmico™ y hasta la resolucion de los convenios
en caso de deficiencias en el suministro de medicamentos por parte de los laboratorios
seleccionados™, circunstancias que es posible hayan contribuido favorablemente a

minimizar este tipo de incidencias.

2 De acuerdo con la pagina web de la AEMPS, el 29 de enero de 2019, el nimero total de medicamentos
de uso humano autorizados en Espafia era de 14.176, con un total de 31.260 presentaciones y que
correspondfan a un total de 2.459 principios activos.

24 De acuerdo con los listados de medicamentos seleccionados correspondientes a las convocatorias de
seleccion de medicamentos que actualmente se encuentran vigentes, el nimero total de presentaciones
seleccionadas es de 721. Las convocatorias actualmente vigentes son las correspondientes a las
Resoluciones de la Direccién Gerencia del Servicio Andaluz de la Salud de fechas 26 de mayo de 2017,
27 de marzo de 2018, 6 de junio de 2018 y 25 de septiembre de 2018, cuyas listas de productos
seleccionados fueron publicadas el 18 de julio de 2017, el 29 de mayo de 2018, 17 de julio de 2018 y el 9
de noviembre, respectivamente.

25 Bl modelo de convenio tipo entre el SAS y el laboratorio farmacéutico, publicado como anexo en las
convocatorias de seleccién, prevé las liquidaciones de la mejora econémica, en el caso en que las
cantidades de un medicamento facturadas resulten inferiores al 90% del total envases prescritos por
principio activo, incluyan como cuantfa econémica a liquidar las mejoras correspondientes a dicho
porcentaje.

26 Exclusién de los correspondientes convenios con los laboratorios, de aquellos medicamentos
seleccionados cuyo potcentaje de dispensaciones, respecto a la prescripciéon por principio activo, sea
inferior al 85 % y el laboratorio no demuestre documentalmente que, en el perfodo analizado, ha servido
todos los pedidos realizados por los almacenes de distribucién u oficinas de farmacia. Asi como el
rechazo de ofertas de medicamentos cuyos laboratorios ya los hubiesen tenido adjudicados y hayan

presentado desabastecimiento en su suministro.
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Las convocatorias andaluzas de medicamentos

favorecen la transparencia y competencia

Durante los dltimos afios ha aumentado el interés y la sensibilidad por dotar de una
mayor transparencia y competencia a aquellas operaciones en las que es parte el sector
publico.

El 26 de febrero de 2014, el Patlamento Europeo emiti6 las Directivas 2014/24/UE,
sobre contrataciéon publica y por la que se deroga la Directiva 2004/18/CE, y
2014/23/UE, relativa a la adjudicacién de contratos de concesién, que pretendian
modernizar la contratacioén publica a través de la transparencia y la competencia.

En lo que se refiere al ambito sanitario, la Comisién de Medio Ambiente, Salud Publica
y Seguridad Alimentaria emiti, el pasado 14 de febrero de 2017, el “Informe sobre las
opciones de la Unidn Europea para mejorar el acceso a los medicamentos (2016/2057(INI1))”, en
el que instaba a los Estados miembros a promover medidas de competitividad y
transparencia con el fin de mejorar el acceso por parte de la ciudadania a los
medicamentos e incrementar la sostenibilidad del sistema sanitario y reclama “a /a
Comision que proponga una nueva directiva relativa a la transparencia de los procedimientos de fijacion
de precios y los sistemas de reembolso, teniendo en cuenta los desafios que plantea el mercado”.

En su Guia sobre Contratacion Publica y Competencia, la Comisién Nacional de la

(13

Competencia afirma que “..e/ procedimiento mds favorecedor de la concurrencia, por ser mis
respetuoso con el principio de ignaldad entre los licitadores, es el procedimiento abierto, al que pueden
presentarse todas aquellas empresas que resinan la capacidad y solvencia exigidas. Para la seleccion de
cualquier otro procedimiento, los drganos de contratacion deben sopesar muy cuidadosamente el impacto
sobre la competencia derivado de tal decision”.
Pues bien; el sistema de licitaciéon de medicamentos prescritos por principio activo
llevado a cabo en Andalucia favorece la transparencia y competencia por lo siguiente:
- Las convocatorias de seleccion de medicamentos, en las que se incluyen los
requisitos y condiciones para participar, se publican en el Boletin Oficial de la Junta
de Andalucia (BOJA), por lo que se garantiza el acceso a cualquier proveedor
interesado.

- Se establece de forma clara el objeto del contrato y las condiciones de adjudicacion

y contratacion.
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- TFinalizada la selecciéon de medicamentos se publica, también en el BOJA, el listado
con los adjudicatarios, publicindose igualmente la mejora econémica sobre el
precio de venta al publico del medicamento que ha ofrecido cada licitador, por lo
que el que no resulta adjudicatario sabe perfectamente el motivo (rebaja

insuficiente).

Todo ello, fomenta un incremento de la competencia en la participaciéon de este tipo
de Seleccion de Medicamentos, lo que acaba redundando en un mejor precio para el
Servicio Andaluz de Salud de los medicamentos licitados y, por lo tanto, en un ahorro

para esa comunidad y, por extension, para el Estado.

Respecto a las oficinas de farmacia

En cuanto a las oficinas de farmacia, Andalucia siguen siendo una de las comunidades
auténomas en las que mayor interés hay por adquirir una oficina de farmacia, como

veremos a continuacion.

e Segun el “Informe de la demanda de farmacias en Espafia 2016” elaborado por la
firma Farmaconsulting” el interés de los inversores™ por comprar una oficina de
farmacia en 2016 sigue concentrandose en seis comunidades: Madrid, Comunidad
Valenciana, Andalucfa, Catalufia, Castilla L.a Mancha y Castilla Leén, siendo
Andalucia, con el 16%, la tercera comunidad auténoma espafiola con mayor interés

por adquirir farmacias (ver tabla inferior).

27 www.farmaconsulting.es

# Segtin el citado informe de la demanda de la compra de farmacias elaborado por Farmaconsulting, el
estudio se ha realizado sobre un total de 842 nuevos inversores que mostraron su interés a esta firma

para la compra de una farmacia en 2016.
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Cuadro 20. Principales comunidades antinomas donde se desea adquirir farmacias en 2016
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Fuente: Informe de la demanda de farmacia en 2016 — Farmaconsulting

e Nuevamente, en 2017, Farmaconsulting en el “Informe de la demanda de farmacia en
Espaiia 2017 (Gltimo estudio disponible a la fecha de elaboracion de este informe)
indica que el interés recibido por Farmaconsulting en relacién a la compra de una
oficina de farmacia en 2017 sigue concentrandose en las mismas seis comunidades
auténomas, liderando Madrid con un 25% de la demanda, seguida de Comunidad
Valenciana (16%), Catalufia (14%), Andalucia (13%), Castilla de la Mancha (11%)
y Castilla Le6n (9%). Ver tabla inferior.

Cuadro 21. Principales comunidades anténomas donde se desea adquirir farmacias en 2017
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Fuente: Informe de la demanda de farmacia en 2017 — Farmaconsulting
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En cuanto a la evolucién del nimero de ventas/traspasos de oficinas de farmacias
en Andalucfa, éste ha venido experimentando un notable crecimiento en los
ultimos afios, si bien ha acusado cierta desaceleraciéon en 2016 y 2017. En 2017
(4ltimo dato disponible segin el estudio elaborado por TSL Consultores) el
numero de oficinas de farmacias transmitidas en Andalucia fue de 152* (ver tabla
inferior). Como se puede observar la entrada en vigor del DL 3/2011 no ha tenido
un efecto negativo en la demanda de oficinas de farmacias en Andalucia pues el
interés de los inversores sigue siendo notorio. De cara a los préximos anos, TSL
prevé un incremento en la oferta de oficinas de farmacia en Andalucia, "debido a
que las abiertas en virtud del concurso piiblico iniciado por la Orden de 8 de abril de 2070

cumplen los cinco aiios desde su apertura y, por tanto, pueden ser transmitidas”.

Cuadro 22. Evolucion del niimero de operaciones de compraventa de farmacias en Andalucia.
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Fuente: TSL. consultores | Diariofarma

En cuanto a la evolucién del precio que se viene pagando por una oficina de
farmacia en Andalucfa, precio que habitualmente viene medido en la
compraventa de oficinas de farmacia como un multiplo sobre ventas, éste se situd
en el ejercicio 2017, segun nuevamente la consultora TS en base a la noticia
publicada en Diariofarma el 20/11/2018, entre 1,5 y 2 veces su cifra de

negocio/facturacién anual, recuperandose parcialmente la caida de precio que

% Fuente: https://www.diariofarma.com/2018/11/20
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experimenté la compraventa de oficinas de farmacia, en todo nuestro pais, tras
la irrupcion de la crisis econémica. Al respecto conviene citar la noticia sobre la
situacién actual del mercado de compra y venta de farmacias publicada en
elfarmaceutico.es abril 2013™ que indica lo siguiente: “e/ ratio de venta de una oficina
de farmacia en Espana ha evolucionado a la baja en los siltimos 5 asios, pasando de un ratio
medio de 3 en 2008 al 1,2 en 2012. Andalucia es la comunidad donde se registran los ratios
mds altos (3,5 en 2008 por 1,5 en 2012), mientras que los mas bajos son los de Navarra (2
en 2008 por 0,6 en 2012). En Madrid hablamos de un 3 en 2008 por un 1 en 2012; en la
Comunidad V alenciana de un 3,2 en 2008 por un 1,2 en 2012, y en Cataluiia de un 3 en
2008 por un 0,9 en 2012”. En base a lo anterior, se extrae que desde la entrada en
vigor del DL 3/2011 en Andalucia, el precio medio pagado por las oficinas de
farmacia en dicha comunidad auténoma no se ha visto afectado negativamente,
pues éste se ha mantenido en torno a 1,5-2x veces la cifra de facturacion,
circunstancia que unido al incremento de transacciones de oficinas de farmacia
en Andalucia entre 2012 (60 operaciones de compraventa) y 2017 (117
operaciones de compraventa) nos permite concluir, junto con los estudios
realizados por Farmaconsulting, que las oficinas de farmacia en Andalucia siguen

obteniendo un elevado interés por parte de los inversores en este tipo de activos.

Otros sistemas de seleccion de medicamentos en

aplicacion en otros paises

En el marco de la Unién Europea, existen dos ejemplos de paises que han implantado
sistemas de seleccién de medicamentos, similares al modelo utilizado en Andalucia:

Alemania y Holanda.

En sintesis, los sistemas implantados en estos dos paises, al igual que el modelo
andaluz, seleccionan los medicamentos que deben ser dispensados en el marco de la
cobertura farmacologica de sus respectivos sistemas sanitarios, en funcién del ahorro
en costes que suponen para el sistema las mejoras econémicas ofertadas por los

distintos proveedores de estos medicamentos. Estas mejoras econdmicas, al igual que

30 pttp:] [ elfarmacentico.es/ index.php / oficina-de-farmacia/ item/ 37 24-situacion-actnal-del-mercado-de-compra-y-venta-
de-farmaciastt XFH nl 1’ Kipp
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ocurre en el modelo andaluz, no se materializan en una disminucién del precio de
venta autorizado del medicamento, sino que el proveedor liquida periédicamente el

importe correspondiente a la mejora econémica, al sistema sanitario.

A continuacion, se describen con mayor detalle las principales particularidades de

ambos sistemas:
Alemania

En el sistema sanitario aleman la cobertura sanitaria, conocida como el Seguro
Estatutario de Salud (GKV), se realiza a través de las denominadas Cajas de Salud
Publica, que integran y que dan cobertura al 90% de la poblacion, que puede elegir a
qué caja desea pertenecer. El 10% restante tiene contratados seguros privados (se trata
de auténomos, profesionales liberales, funcionarios y asalariados con un determinado

nivel de ingresos).

Las coberturas sanitarias basicas y los precios de venta de los medicamentos financiados
y

por el sistema sanitario aleman, con un sistema de copago, estan establecidos por ley.

Las Cajas de Salud, publicas y privadas, son las responsables de abonar a los

proveedores (hospitales, farmacias, ...) el coste de los servicios y productos que reciben

los pacientes.

A los efectos de reducir el coste que representan para el sistema las prestaciones
farmacéuticas, desde abril de 2007, las cajas de salud, organizan licitaciones para
seleccionar ciertos medicamentos que se deberan dispensar a sus beneficiarios,
tomando como criterio el precio neto resultante de las mejoras econémicas que
ofrezcan los proveedores. Cuando se prescribe un medicamento para el cual existe un
sustituto seleccionado, las farmacias deben sustituir el medicamento prescrito por este

ultimo.

Las licitaciones pueden ser con adjudicacion en exclusiva a uno, dos o tres proveedores
y tienen una duracion preestablecida de, generalmente, dos afios, durante los cuales el
proveedor no puede rescindir el contrato. El criterio de adjudicacién es el precio, y las
ofertas son confidenciales, no haciéndose publico tampoco el descuento ofertado por

el proveedor o proveedores que resultan adjudicados.

Por otra parte, no existe un compromiso de volumen de compras minimo. Esto es

especialmente relevante en los casos en los que la adjudicacion se realiza a varios
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proveedores dado que el farmacéutico decide qué producto dispensa entre los

seleccionados.

Por dltimo, las cajas de salud establecen importantes penalizaciones ante posibles

incumplimientos de suministro.

Estos procedimientos de licitaciéon cubren aproximadamente el 70% del consumo de

medicamentos genéricos por prescripcion.
Paises Bajos

En Holanda y a partir de la reforma de su sistema de salud publico del afio 2000, las
prestaciones sanitarias estan reguladas y supervisadas por el Estado, mientras que su
prestacion esta gestionada por compafifas de seguros privadas. Asi, el estado holandés,
obliga a todos sus ciudadanos a contratar un seguro de salud que cofinancia, y tiene
establecidas unas coberturas minimas que deben ofrecer necesariamente todas las
compafifas aseguradoras. El Estado es igualmente quien autoriza los medicamentos que

se pueden comercializar, los precios de referencia y los limites de reembolso.

Desde 2008, las compafifas aseguradoras convocan licitaciones al objeto de reducir el
coste que les suponen las prestaciones farmacéuticas a sus asegurados Al igual que en
el modelo andaluz, la adjudicacion de cada medicamento se hace en base al descuento
o mejora econémica ofertada por el proveedor respecto del precio de referencia
correspondiente y el proveedor seleccionado debe pagar el importe correspondiente a
la mejora econémica a la compania aseguradora. Dependiendo de la aseguradora, las
condiciones licitadas pueden ser publicas o confidenciales. Asimismo, si bien las
aseguradoras pueden imponer penalizaciones por defectos de suministro, en la practica,

no todas lo hacen.

La dispensacion por parte de los farmacéuticos de los medicamentos seleccionados por
las aseguradoras, se garantiza mediante el sistema informatico de las farmacias que, a
partir del codigo genérico del producto, identifica, en los casos en los que el paciente

esta asegurado, qué producto concreto debe serle dispensado.

Por otra parte, en Europa existen otros pafses que, si bien no aplican sistemas de
seleccion de medicamentos competitiva, si tienen politicas alternativas a la fijacion de

precios de referencia, entre los que destacamos los siguientes casos:
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Noruega

En 2005 se adopté el sistema denominado Step Price (trinnpris), que se aplica a
genéricos y marcas, y por el que, el nivel maximo de reembolso de los medicamentos
genéricos se establece mediante la aplicaciéon de un porcentaje de descuento sobre el
PVP del producto equivalente de marca existente antes de que expirara la patente. Este
descuento se aplica en dos etapas, un 30% en el momento del inicio de la
comercializacion del genérico y un % adicional, que varia en funcién de cada producto,
a los seis meses. Las farmacias tienen la obligacion de disponer de, al menos, un
medicamento equivalente con un PVP igual al Step Price. Si el paciente no acepta la
sustitucion debe pagar la diferencia entre el precio del medicamento que se le dispensa
y el Step Price. Dado que el Step Price se aplica a nivel de PVP, en Noruega no se

regula el margen de las farmacias.
Suecia

En Suecia, los precios de los genéricos son libres, si bien con un nivel de reembolso
fijado por el producto mas barato. Las farmacias tienen, igualmente la obligacion de
sustituir el producto prescrito por el producto mas barato, a no ser que el prescriptor
indique que no se puede realizar la sustituciéon por razones clinicas, o que el paciente

acepte pagar la diferencia de precio (copago evitable).

Los laboratorios pueden enviar modificaciones de precios a sus productos, de modo
que las listas de precios mas baratos se actualizan mensualmente. Los precios

propuestos cada mes son confidenciales.

El modelo sueco, en la medida en que permite que los distintos proveedores actualicen
sus precios mensualmente para tratar de ser el proveedor que ofrece un precio menor,
puede considerarse un modelo cercano a los sistemas de selecciéon de medicamentos

competitivos.

* ok ok ok %k
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Este Informe ha sido preparado exclusivamente en el marco de nuestra propuesta de
servicios profesionales de 22 enero de 2019. Por tanto, este informe ha sido emitido a
peticiéon de un grupo relevante de laboratorios farmacéuticos que participan en la
convocatoria de seleccion de medicamentos® por lo que no asumimos ningan tipo de
responsabilidad frente a personas distintas de las mencionadas que, en su caso, pudieran

tener acceso a este informe.

Hemos indicado en nuestro informe las fuentes de la informacién presentada. A no ser
que asi se especifique en el mismo, no hemos llevado a cabo trabajo adicional para
verificar la fiabilidad de estas fuentes por medio de evidencia independiente a la fuente
en cuestiéon. Nuestro informe hace referencia a los analisis de Forest Partners. Esto
solo pretende indicar que hemos llevado a cabo ciertos procedimientos analiticos sobre

la informacion recibida para llegar a la informacién presentada en el informe.

Nuestro analisis de proyeccion futura ha sido preparado solamente a efectos
ilustrativos. Hemos tratado de mostrar el efecto que tendria sobre las arcas publicas la
continuidad del sistema de convocatorias de selecciéon de medicamentos en Andalucia
durante los préximos cuatro ejercicios. Sin embargo, cualquier analisis de esta
naturaleza es necesariamente subjetivo. Las estimaciones y previsiones contenidas en
este documento hacen referencia a su fecha especifica y pueden verse alteradas st las
hipotesis sobre las que han sido formuladas no se comportan en linea con las
estimaciones realizadas. La evolucién histérica de las variables utilizadas en las
proyecciones no garantiza que éstas evolucionen de igual manera en el futuro. La
informacion, estimaciones y previsiones contenidas en este documento han sido
recopiladas u obtenidas de fuentes publicas pero no han sido verificadas por Forest

Partners.

El contenido de este informe no ha sido discutido con terceras partes distintas a los
solicitantes del presente informe. De realizarse este procedimiento se podrian poner de

manifiesto otros asuntos o comentarios adicionales a los aqui incluidos.

’" Las denominaciones comerciales de dichos laboratorios son como sigue: KRKA, Accord,
Uxafarma, Laboratorios Durban, Viso Farmacéutica, Generfarma, Cipla, VIR y Laboratorios
Ranbaxy.
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Anexo I — Fuentes de informacion

O

Real Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de julio por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos

sanitarios.

Decreto Ley 3/2011, de 13 de diciembre por el que se aprobaron medidas urgentes

para la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Auto del Tribunal Constitucional n® 238/2012, de 12 de diciembre, dictado en el

seno del recurso de inconstitucionalidad 4539-2012.

Sentencia del Tribunal Constitucional n® 210/2016, de 15 de diciembre, dictada en

el seno del recurso de inconstitucionalidad 4539-2012.

Auto del Tribunal Constitucional n® 147/2012, de 16 de julio, dictado en el seno

del conflicto positivo de competencia 1923-2012.

Sentencia del Tribunal Constitucional n® 7/2017, de 19 de enero, dictada en el

seno del conflicto positivo de competencia 1923-2012.

Sentencia del Tribunal Constitucional n® 16/2017, de 2 de febrero, dictada en el

seno del conflicto positivo de competencia 1092-2013.
Informe de la demanda de farmacia en 2016 y 2017 de Farmaconsulting.

Articulo de prensa en relacion al informe de transmisiones de farmacias en

Andalucia 2018 realizado por la sociedad TSL Consultores.

Encuesta sobre adherencia terapéutica en Espana de la Fundacion Farmaindustria

de fecha 20 de diciembre de 2016.

Informe sobre las opciones de la Union para mejorar el acceso a los medicamentos
(2016/20157(INT)), elaborado por la Comisién de Medio Ambiente, Salud Publica
y Seguridad. Documento de Sesién del Parlamento Europeo de 14 de febrero de

2017.

Gufa sobre Contrataciéon Publica y Competencia de la Comisién Nacional de la

Competencia.

Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico.
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o Ley 48/2015, de 29 de octubre, de Presupuestos Generales del Estado para el afio
2016 («B.O.E.» 30 octubre).

o Directivas 2014/24/UE, sobre contratacién publica y por la que se deroga la
Ditectiva 2004/18/CE, y 2014/23/UE, relativa a la adjudicacion de contratos de

concesion, ambas de 26 de febrero de 2014.

o “Informe semestral sobre la situacion de los problemas de suministro en Espafia”,
referido al primer semestre de 2018, Agencia Espafiola de Medicamentos y

Productos Sanitarios (AEMPS).

o Listado de medicamentos de uso humano con problemas de suministro, publicado

en la pagina web de la AEMPS el 29 de enero de 2019 (www.aemps.gob.es).

o “Informe Anual del Sistema Nacional de Salud 2017” publicado por el Ministerio

de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

o Jaume Puig-Junoy. Politicas de fomento de la competencia en precios en el mercado
de genéricos: lecciones de la experiencia europea. 2010. Articulo publicado por
Gaceta Sanitaria revista cientifica de la Sociedad Espaniola de Salud Publica y

Administracién Sanitaria (SESPAS).

o0 Jaume Puig-Junoy. Impacto de la regulacién de precio de los medicamentos sobre
la competencia en el mercado de genéricos: valoracion de los efectos y necesidad
de reforma. 2009. Informe realizado a iniciativa de la AUTORITAT CATALANA
DE LA COMPETENCIA (ACCO).

o Pagina WEB del Sistema Andaluz de Salud.
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