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RESUMEN

Debido a la crisis econémica que afectaba, y que aun hoy en dia nos sigue
afectando, el Servicio Andaluz de Salud decidi6 tomar la decision de modificar la ley
22/2007 de Farmacia de Andalucia para instaurar un sistema de ahorro econémico que
establece un procedimiento de seleccién de medicamentos, que deberan ser dispensados
obligatoriamente por las oficinas de farmacia en los casos en los que el médico efectle la
prescripcién por principio activo. Desde que se implantd esta medida, se abrio un gran
debate en lo referente a la legalidad, el origen y la calidad de los medicamentos
seleccionados, el ahorro producido y el impacto que tiene la instauracion de esta medida
sobre el personal sanitario y los pacientes. Se trata de un proceso complejo dado que no
hay que olvidar que, a pesar de ser una medida econdémica, afecta directamente a los
pacientes andaluces, quienes han quedado en inequidad con los pacientes del resto de
Esparia, y al crecimiento y desarrollo de industrias farmacéuticas tanto nacionales como
internacionales. Y es que las industrias farmacéuticas espafiolas de genéricos se han visto
desplazadas de las adjudicaciones de medicamentos, conllevando un descenso del PIB y
del gasto en I+D, debido a que no pueden competir con los precios ofrecidos por

industrias extranjeras.

A pesar del debate originado, de distintos intentos de parar las subastas por via
judicial y administrativa por parte del Gobierno central y distintos colectivos y de las

criticas recibidas, el SAS ha seguido con pie firme y ya van por la octava convocatoria.

Este trabajo fin de grado pretende arrojar informacion detallada y contrastada
analizando todos y cada uno de los puntos que constituyen el debate dando a conocer la

postura de todas las partes implicadas en el proceso.

Palabras clave: Subasta de medicamentos, Servicio Andaluz de Salud, Tribunal

Constitucional, Desabastecimiento.
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1.- INTRODUCCION

1.1.- Origen y finalidad

En los ultimos seis afos se ha sucedido una serie de iniciativas juridicas abocadas

a maximizar la eficiencia del Sistema Sanitario Andaluz. Se ha tratado de un proceso

complejo implantado a base de decretos juridicos sucesivos que paso a enumerar:

Real Decreto-Ley 4/2010, de 26 de marzo: Surge a raiz del acuerdo

alcanzado en el Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, el 18 de marzo de 2010, en el que se consensud un conjunto de
acciones y medidas que promovieran la basqueda de una mayor eficiencia
en el gasto sanitario, asi como mayor calidad, equidad y cohesién en el
Sistema Nacional de Salud. Recoge la racionalizacién del gasto
farmacéutico con el objetivo urgente de modificar la financiacién publica
de los medicamentos y productos sanitarios prevista en la Ley 29/2006, de
26 de julio.

Real Decreto-Ley 8/2010, de 20 de mayo: Se adoptan medidas
extraordinarias para la reduccién del déficit publico complementarias a las
ya adoptadas anteriormente en el marco de la prestacion farmacéutica.

Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto: Sigue avanzando en las medidas

y actuaciones acordadas en el Pleno del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud de 18 de marzo de 2010, que han de afiadirse a
las que se venian implementando, y debiendo ayudar a controlar y
racionalizar el gasto sanitario de las Comunidades Autonomas para poder
mantener las prestaciones sanitarias en condiciones de universalidad,
calidad y equidad. Es por ello que este Decreto-Ley modifica la Ley
29/2006, de 26 de julio, en el convencimiento de que las medidas
introducidas permitiran ampliar el margen de mejora en la calidad de la
prestacion farmacéutica, lo que debe ser entendido, en el marco de la
eficiencia en el gasto pablico, como la necesidad de emplear mejor los
recursos de los que se dispone en el d&mbito médico sanitario. Esto
necesariamente ayudara a garantizar la suficiencia financiera de la que el

sistema sanitario publico esta tan necesitado. Las reformas previstas se



entienden coherentes con un modelo sanitario descentralizado que
pretende luchar frente a la desigualdad buscando la equidad, de manera
que se haga una politica de cohesion sélida que deje de lado las
desigualdades que puedan existir.

e Decreto-Ley 3/2011, de 13 de diciembre: potenciado por la grave crisis

financiera y economica sobrevenida que hacen imprescindibles la
adopcion de medidas de eficiencia y sostenibilidad, que permitan mantener
las prestaciones y cobertura universal de la Sanidad andaluza al tiempo
que se hace frente a las obligaciones y compromisos presupuestarios (las
Comunidades Auténomas estaban implicadas en el objetivo de rebajar el
déficit del conjunto de las Administraciones Publicas por debajo del 3%
del PIB en 2013).

Dentro del ultimo Decreto-Ley, se afiaden los articulos 60 bis a quinquies para
introducir un sistema de convocatorias publicas, respetando los principios de libre
competencia y transparencia. Podran participar todos los laboratorios farmacéuticos
interesados o todas las empresas proveedoras de productos sanitarios, para seleccionar los
medicamentos o los productos sanitarios a dispensar por las Oficinas de Farmacia dentro
del marco de la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Pablico de Andalucia. Sera
necesario presentar una receta médica oficial u orden de dispensacién, en las que el
medicamento correspondiente, se identifica exclusivamente por la denominacion oficial
de sus principios activos, o en las que el producto sanitario correspondiente se identifica
por su denominacion genérica. Debe indicarse que el presente Decreto-ley se dicta en
base a los titulos competenciales previstos en el apartado 1 del articulo 55 del Estatuto de
Autonomia para Andalucia, sobre la competencia exclusiva de la Comunidad Auténoma
en materia de ordenacion farmacéutica, sin perjuicio de lo establecido en el articulo
149.1.16.2 de la Constitucion; y en el apartado 2 del mismo, sobre la competencia
compartida en materia de sanidad interior y, en especial, sobre ordenacion, planificacion,

determinacion, regulacion y ejecucion de los servicios y prestaciones sanitarias.

Por tanto, se puede concluir que con las medidas adoptadas, en el Decreto-Ley
3/2011, se pretende alcanzar un doble objetivo: por un lado, disminuir el gasto (hasta 40
millones de euros al afio) en medicamentos y productos sanitarios del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia, aprovechando los mecanismos legitimos de competencia que

establece el mercado, con la creacion de las subastas; y por otro lado, contribuir a la



mejora de la calidad de la dispensacidn, al disminuir los inconvenientes que supone para

los pacientes el cambio de presentacién en las sucesivas dispensaciones (BOJA nimero

245).

1.2.- Caracteristicas de las subastas

Hasta la fecha han tenido lugar siete subastas de medicamentos y se ha convocado

una ultima en el pasado mes de mayo. A continuacion, se detallan cada una de ellas

especificando la fecha de convocatoria, fecha de resolucion, nimero de preparados e

industrias farmacéuticas adjudicadas.

e Primera subasta:

o

o

o

Convocada el 25 de enero de 2012 (BOJA nimero 21).

Resuelta el 19 de marzo de 2012.

Numero de moléculas: 28 presentaciones (en funcion del numero
de cépsulas y los miligramos de las mismas) con la seleccion de 11
de los 13 laboratorios que se habian presentado a esta convocatoria.
Principales grupos farmacoldgicos afectados: protectores
gastricos, estatinas e inhibidores de la agregacion plagquetaria
Industrias adjudicadas: Ranbaxy S.L., Abbot, Industria Quimica y
Farmacéutica Vir, Medinsa Laboratorios Medicamentos
Internacionales, UCB Pharma, Nycomed Pharma, Janssen Cilag,
Bayer Hispania, Sanofi Aventis, Uxafarma S.A. y Aurobindo S.L.

e Segunda subasta:

o

o

©)

Convocada el 22 de diciembre de 2012 (BOJA namero 250).
Resuelta el 1 de febrero de 2013.

Numero de moléculas: 68 principios activos de 50 subgrupos
farmacoterapéuticos diferentes.

Principales grupos farmacoldgicos afectados: antihipertensivos,
antidiabéticos orales, antidepresivos, antiepilépticos, tratamientos
para la osteoporosis, farmacos antidemencia, antiinflamatorios,
antipsicoéticos, antihistaminicos, tratamientos para la hipertrofia

benigna de prostata, ademas de otros tratamientos para el



colesterol, antitlcera péptica 0 protectores gastricos y
antiagregantes plaquetarios, no seleccionados en la primera
convocatoria.

o Industrias adjudicadas: Aldo-Union, Aurobindo S.L., Bausch &
Lamb, Durban Laboratorios, Abamed Pharma, Laboratorio
Generfarma, Thea, Arafarma, KRKA Farmacéutica, Vir,
Uxapharma S.A., Medinsa Laboratorios Medicamentos

Internacionales e Isomed.

e Tercera subasta:

o Convocada el 20 de junio de 2013 (BOJA numero 124).

o Resuelta el 21 de noviembre de 2013.

o Numero de moléculas: fueron adjudicados 52 principios activos de
los 288 ofertados.

o Principales grupos farmacologicos afectados: antihipertensivos,
analgesicos, ansioliticos, antiinflamatorios, antitrombdticos,
hipnoticos y sedantes, opioides, antihistaminicos, antibidticos,
hipoglucemiantes, antitlcera péptica o protectores gastricos,
antidepresivos, antibioticos y tratamientos para el colesterol.

o Industrias adjudicadas: Onerosa Pharma, Francisco Durban,
Arafarma Group, Bausch & Lomb, KRKA, Aristo Pharma Iberia,
Korhispana, Abamed, Vir, Aurobindo, Bluefish Pharmaceuticals y

Rambaxy.

e Cuarta subasta:

o Convocada el 7 de abril de 2014 (BOJA nimero 67).

o Resuelta el 24 de julio de 2014.

o Numero de moléculas: 43 principios activos diferentes de 34
subgrupos farmacoterapéuticos y con 101 marcas o
denominaciones comerciales distintas.

o Principales grupos farmacologicos afectados: antihipertensivos,
antidiabéticos orales, antidepresivos, tratamientos para el
colesterol, antiinflamatorios, analgésicos, ansioliticos,

antihistaminicos, tratamientos para la osteoporosis, antipsicoticos,



tratamientos para hiperplasia benigna de prostata, antidemencia,
antitlcera péptica y antiagregantes plaquetarios.

Industrias adjudicadas: Arafarma Group, Abamed, Aristo Pharma
Iberia, Serra Palies, Bluefish Pharmaceuticals, Generfarma,
KRKA, Vir, Korhispana, Rambaxy, Aurobindo S.L., Pérez

Giménez y Francisco Durban.

e Quinta subasta:

O

o

o

Convocada el 9 de octubre de 2014 (BOJA nimero 198).
Resuelta el 17 de noviembre de 2014.

Numero de moléculas: se incluyen 17 principios activos diferentes
de 13 subgrupos farmacoterapéuticos y con 48 marcas o
denominaciones comerciales distintas.

Principales grupos farmacoldgicos afectados: anticulcerosos,
tratamientos para el colesterol, antihipertensivos vy
antiinflamatorios.

Industrias adjudicadas: Arafarma Group SA, Uxafarma S.A.,
IND. Quimica y Farmacéutica VIR S.A., Aristo Pharma lberia
S.L., Laboratorio Aurobindo S.L.U., Korhispania SL, Laborato-
rios Ranbaxy SLU, Medinsa S.A., Krka Farmacéutica S.L., FDC
Limited.

e Sexta subasta:

o

o

o

Convocada el 15 de diciembre de 2014 (BOJA nUmero 24)
Resuelta el 9 de febrero de 2015.

Numero de moléculas: se incluyen un total de 69 principios
activos diferentes de 48 subgrupos farmacoterapéuticos y con 191
marcas 0 denominaciones comerciales distintas.

Principales grupos farmacoldgicos afectados: antihipertensivos,
antidiabéticos orales, tratamientos para el colesterol,
antiinflamatorios, analgésicos, ansioliticos, antihistaminicos,
antiulcerosos, antiagregantes plaquetarios o preparados para el

vértigo.
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Industrias adjudicadas: Arafarma Group, Uxafarma, Ind. Quimica
y Farmacéutica, Aristo Pharma Iberia, Aurobindo, Ranbaxy,
Medinsa, KRKA Farmacéutica, FDC Pharma, Bausch & Lomb,
Ababor Pharmaceuticals, Laboratorios Francisco Durban,

Generfarma, Bluefish Pharma y Abamed Pharma.

e Séptima subasta

O

O

o

Convocada el dia 12 de mayo de 2015 (BOJA nimero 92).
Resuelta el 16 de julio de 2015.

Numero de moléculas: de las 563 presentaciones sacadas a
concurso (las no adjudicadas en concursos anteriores mas la
renovacion de las terceras subastas) tan s6lo se han adjudicado
168.

Principales grupos farmacoldgicos afectados: antivirales,
antibioticos, antihipertensivos, antihistaminicos, analgésicos,
ansioliticos y protectores gastricos.

Industrias adjudicadas: Aristo Pharma, Aurobindo, Vir, Bluefish,
Ranbaxy, KRKA, Arafarma Group, Accord, Viso, Laboratorios
Francisco Durban, Aurovitas, Korhispana, FDC Pharma, Ababor,

Isomed y Abamed.

e QOctava subasta:

o

o

Convocada el 5 de mayo de 2016 (BOJA numero 84).

Sin resolucién audn.
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1.3.- Aspectos legales

Desde que se implanté el sistema de convocatorias de subasta de medicamentos
en Andalucia, muchos han sido los colectivos y organismos que se han opuesto a esta

medida.

El dia 20 de julio de 2012, el Gobierno de Espafia, considerando esta iniciativa
una invasion de competencias por parte del Gobierno de la Junta de Andalucia, interpuso
recurso de inconstitucionalidad contra el Decreto — Ley 3/2011 que daba cobertura a las
mismas (con peticion de suspension), y planteé conflicto positivo de competencias contra
las dos primeras resoluciones de convocatoria solicitando tan sélo peticion de suspension
en la primera de ellas (BOE 183). El sistema de seleccién publica de medicamentos quedd
temporalmente paralizado hasta que el Tribunal Constitucional de Espafia declaro el auto
de levantamiento de la suspension el dia 12 de diciembre del mismo afio por los siguientes

motivos:

¢ No constatarse los graves perjuicios de dificil o imposible reparacion que
pudiera generarse por el hecho de aplicar el sistema andaluz en vez del
estatal.

e No acreditarse la reduccién de la calidad y eficacia de la prestacion
farmacéutica, por el mero hecho de que se dispensara a través del sistema
en el que la determinacion no corresponde al farmacéutico sino de forma
centralizada para toda Andalucia

e No probarse el riesgo de desabastecimiento: no pudo evidenciarse, pero,
en caso de que asi hubiera sido, el problema habria quedado resuelto, al
permitirse la sustitucion por otro medicamento de precio igual o inferior

al precio menor correspondiente (AUTO 238/2012).

El dia 19 de octubre de 2014 la Consejera de Igualdad, Salud y Politicas Sociales
de la Junta de Andalucia, informo de la resolucion judicial y argumento que la Junta
cuenta ya con tres sentencias, del Tribunal Constitucional, la Audiencia de Sevilla y
posteriormente el juzgado numero 3 de lo contencioso, que dicen que legalmente se puede

seguir adelante con la subasta (Consejeria de economia y conocimiento, 2014a).

El Tribunal Superior de Justicia de Andalucia desestimo el recurso de apelacion
interpuesto por la Abogacia del Estado contra el pronunciamiento del Juzgado de lo

Contencioso-Administrativo nimero 3 de Sevilla que se pronuncié a favor del Servicio
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Andaluz de Salud (SAS) y no considero la suspension de la cuarta convocatoria de
seleccion publica de medicamentos a dispensar por las oficinas de farmacia de Andalucia
(Acta sanitaria, 2015).

El recurso del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad perseguia la
nulidad de la Resolucion de 31 de marzo del director gerente del SAS que regulaba la
cuarta convocatoria por entender que “se incurre en flagrante violacion de la legalidad e
invade competencias estatales”. Si bien, el TSJA establecié que el recurso de la Abogacia
del Estado no aclara las razones por las que la Junta de Andalucia incumple con la
legalidad y, de hecho, establece que “la normativa analizada salvaguarda las
competencias de las comunidades auténomas para adoptar medidas tendentes a
racionalizar la prescripcion y utilizacion de medicamentos y productos sanitarios”,
informo la Consejeria de Salud el pasado 10 de noviembre del 2015 (Junta de Andalucia,
2015).

Para el TSJA, “no cabe afirmar que la Junta de Andalucia ha obrado en
extralimitacion competencial, justamente porque la normativa estatal reserva a las
comunidades autbnomas competencias en materia de racionalizacion”. Ademas, subrayo
que el modelo de la Junta de Andalucia responde a “la falta de medidas de
homogeneizacion adoptadas en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud” (Consejeria de salud, 2015).

Como se menciona con anterioridad, el Estado no ha sido el Unico organismo en
recurrir esta medida, CEOFA (Confederacion Empresarial de Oficinas de Farmacia de
Andalucia) ha presentado recursos, aunque sin éxito por el momento (Tribunal Supremo
2016), contra todas las subastas de medicamentos, incluida la octava, subrayando que la
Ley de Garantias y Uso Racional del Medicamento establece de forma tajante que las
comunidades autébnomas no produciran diferencias en las condiciones de acceso a los
medicamentos y productos sanitarios financiados por el Servicio Nacional de Salud
(Consalud 2016). Y apunta que el SAS, por conseguir unos ahorros menores de los
esperados, estd deteriorando la calidad asistencial debido a los frecuentes
desabastecimientos y la consiguiente ruptura de la adherencia a los tratamientos (CEOFA,
2015).

Por su parte Farmaindustria (patronal de medicamentos innovadores) entiende que

las subastas, tal como estan planteadas por la administracion andaluza, provocan la
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ruptura de la unidad del mercado nacional, implican una grave distorsion de la
competencia, generan un desequilibrio en la prestacion farmacéutica del SNS y suponen
una fuente de inequidad para los pacientes andaluces, por lo que ha presentado también
recursos frente a las resoluciones de convocatoria y de adjudicacion del SAS, por via
administrativa y contencioso-administrativa. Los recursos en via contencioso-
administrativa se encuentran paralizados en tanto se resuelve sobre la cuestion de fondo

en el Tribunal Constitucional (Farmaindustria, 2015).

Asi mismo, AESEG (Asociacion Espafiola de Medicamentos Genéricos)
considera que la medida puesta en marcha por el Gobierno andaluz vulnera la actual Ley
de Garantias y Uso Racional del Medicamento, la cual asegura al paciente la igualdad de
oportunidades en el acceso a todos los medicamentos en todo el territorio nacional,
obligando al enfermo andaluz a acceder a un Unico farmaco, a diferencia del que reside
en otras comunidades auténomas donde no existen estas restricciones. Ademas, la
patronal ha recordado que las subastas se estan desarrollando con un “alto nivel de
desabastecimiento” y con el "perjuicio y confusidon" que esta suponiendo para el paciente
a la hora de cumplir su tratamiento clinico. Por todo esto ha presentado recursos por via
contencioso-administrativo (AESEG, 2014).

E128 de septiembre del 2015 se convoco la jornada “Subasta de medicamentos en
Andalucia: ¢Quo Vadis? En busca de una solucion” celebrada en Malaga 28/9/2015.
Dicha jornada estaba constituida por representantes de asociaciones de pacientes,
colectivos profesionales del ambito sanitario, entre los que encontramos a Cofares,
CEOFA, Asociacion Malagueria de Artritis Reumatoide y AESEG y representantes de los
grupos politicos de la oposicion del Gobierno de Andalucia que cargaron con fuerza
contra la subasta. El colectivo critico entre otras cosas la opacidad de la Administracion
autondmica a la hora de informar donde se ha destinado el dinero supuestamente
ahorrado, anteponer criterios econémicos sobre los sanitarios, otorgar seguridad y libertad
a los profesionales de la salud, equiparar la inversion sanitaria por habitantes al resto de
comunidades y garantizar la sostenibilidad a largo plazo del sistema pablico sanitario (el

farmacéutico, 2015).
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2.- OBJETIVOS DE LA REVISION

Como objetivo principal, realizar un analisis completo sobre la subasta de
medicamentos en Andalucia, destacando los siguientes objetivos especificos:

e Impacto sobre los pacientes.

e Origeny calidad de los medicamentos adjudicados.
e Aspectos legales.

e Ahorro producido.

e Ventajas y desventajas de la subasta de medicamentos.

3.- METODOLOGIA

Para el desarrollo de este trabajo fin de grado se ha realizado una busqueda
sistematica y exhaustiva de informacion en diferentes bases de datos cientificas, de los
Sistemas de Salud Nacional y Andaluz, colegios y asociaciones de farmacéuticos y
médicos, industrias farmacéuticas y universidades. La busqueda se realiz6 tanto en
castellano como en inglés, encontrando en ambos idiomas informacién relevante y
necesaria para la realizacion del trabajo. Para la gestion de referencias bibliograficas se
recurrié al programa Mendeley y se utilizé el Google URL Shortener para reducir la
longitud de las URLSs.

3.1.- Procedimiento de busqueda

En primer lugar, se realizd la descarga e instalacion del programa Mendeley a

través de su pagina web (www.mendeley.com).

Posteriormente, tuvo lugar una busqueda de articulos y revisiones cientificas en
las bases de datos Pubmed y Scholar Google. Tras probar con multiples palabras claves
(Subasta de medicamentos; adherencia terapéutica; industria farmacéutica; ahorro
producido por las subastas) y combinaciones se encontraron articulos, numerables

comunicados y actas de colegios y asociaciones de profesionales sanitarios.
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En tercer lugar, se prosiguié con la busqueda de informacion a través de las
agencias de medicamentos (FDA, EMA y AEMPS), del Sistema Nacional de Salud y del

Servicio Andaluz de Salud.

Se continud con busquedas en Google obteniéndose un gran nimero de resultados
con informacion. Este punto del rastreo se centrd en universidades, colegios y

asociaciones de farmacéuticos, médicos y pacientes.

Por Gltimo, se recurrio al Google URL Shortener para hacer mas manejable las
URLs.

4.- RESULTADOS Y DISCUSION

4.1.- SUBASTA

La implantacion del Servicio Andaluz de Salud de la subasta de medicamentos ha
dado lugar a una controvertida y preocupante situacion que afecta al mantenimiento de la
salud de los ciudadanos andaluces. Durante los mas de seis afios que se lleva implantando
esta medida de ahorro econémico han ido surgiendo una serie de preguntas que merecen

la pena analizar:

4.1.1.- ;Se ha tenido en cuenta las consecuencias que pueden derivar en la asistencia
sanitaria de los ciudadanos andaluces, aparte del ahorro en el presupuesto
sanitario?

La administracion publica andaluza solo ha tenido en cuenta los aspectos
econdmicos para la implantacion del sistema de subastas (Consejeria de economia y
conocimiento, 2014b). No ha habido lugar a analizar aspectos sobre las consecuencias
que este procedimiento podria tener en su desarrollo sobre la salud y la calidad de vida
de los pacientes, o el coste economico que deriva de una mala atencion que puede acabar
costando mas dinero al Estado del que se han podido ahorrar. La sostenibilidad del
sistema ha de abordarse con una vision a largo plazo, teniendo en cuenta, no solo, el

ahorro, sino los costes indirectos que se generan al implantar este tipo de medidas.

Los médicos y las asociaciones de pacientes han recogido numerosos casos

relacionados con problemas relacionados con los medicamentos. Se ha creado un
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continuo estado de confusion, desconfianza y reclamacion por parte de los pacientes, que
lejos de disminuir, van a mas con cada nueva subasta. Lejos de tranquilizar a la poblacion
andaluza, la subasta de medicamentos se presta a que entren laboratorios de procedencias
muy distintas por lo que aumenta la desconfianza del paciente y del profesional de la

salud hacia los medicamentos (Alianza General de Pacientes, 2014).

La préactica clinica diaria, aun siendo éste un aspecto de dificil demostracion, pone
de manifiesto como pacientes que tenian su o sus patologias aceptadamente controladas
han pasado a una situacién de descontrol clinico y/o analitico al cambiar la marca del
farmaco con el que venia tratindose. Mé&s de un caso ha sido comunicado al Centro

Andaluz de Farmacovigilancia (Farmacéuticos, 2015).

4.1.2.- ;Cuales son las posibles consecuencias de los desabastecimientos de los

medicamentos adjudicados en las subastas en la salud de los ciudadanos?

La Organizacion Farmacéutica Colegial — Colegios, Consejos Autondémicos y
Consejo General — ha desarrollado el Centro de Informacion sobre el Suministro de
Medicamentos (CISMED). Se trata de un sistema de informacién que permite detectar
EN TIEMPO REAL, situaciones generalizadas de suministro irregular o inadecuado, a
partir de la informacidn relativa a los medicamentos que no hubieran sido suministrados
a la Farmacia Comunitaria. Proporciona informacion a los Colegios, Consejos
Autondmicos y Consejo General sobre la disponibilidad efectiva de medicamentos en las
farmacias, para la adopcion de decisiones ante las Administraciones Sanitarias que
faciliten la continuidad de los tratamientos a los pacientes. El desabastecimiento de
moléculas adjudicadas en las subastas es un hecho al cual se tienen que enfrentar
farmacéuticos y pacientes todos los meses. Esto supone un riesgo tanto en la calidad de
la asistencia sanitaria, como en el mantenimiento de la salud de los andaluces

(Farmacéuticos, 2015).

Los desabastecimientos conllevan a la falta de seguimiento en el tratamiento, esto
es debido a que, al cambiar una y otra vez los medicamentos a los pacientes se aumenta
la probabilidad de que sufran descompensaciones en sus patologias. Hay que tener en
cuenta que los pacientes de la tercera edad son mas susceptibles a presentar un deterioro
en su salud, ya no solo por la disminucion de sus actividades a nivel fisioldgico, sino

también por el hecho de que la mayoria son pacientes pluripatolégicos y por lo tanto

17



plurimedicados. Los cambios en la medicacion a los que se tiene que enfrentar el
farmacéutico se hacen sin informar al médico, siendo éste consciente del cambio cuando
detecta una desviacion en los pardmetros analiticos o cuando se detecta alguna reaccion

adversa nueva en el paciente.

Muchos de estos riesgos se verian limitados si en las subastas solo entraran
laboratorios con garantias de calidad contrastadas, siendo imprescindible que se amplien
los criterios que ya se establecen en la Ley de Farmacia de Andalucia, asi como vigilar el
cumplimiento, con el fin de garantizar un suministro de medicamentos seguros y eficaces

que satisfagan las necesidades terapéuticas de los pacientes andaluces.

En cualquier caso, son las industrias farmacéuticas ajenas a la subasta las que
asumen y corrigen el déficit en medicamentos, lo que conlleva una mayor inversion por

parte de las oficinas de farmacia para abastecer su stock.

Segun los datos de CEOFA a los seis meses de la primera subasta, los laboratorios
adjudicatarios solo eran capaces de asegurar el 46 por ciento de las necesidades; en la
segunda, solo el 35 por ciento de las medicinas solicitadas; y los de la tercera, el 65 por
ciento. Esta escasez se produciria cuando uno de los laboratorios adjudicatarios tiene
problemas de suministro o se retira del proceso, y el resto no puede cubrirlo a tiempo, lo
que se traduce en faltas continuadas en las farmacias. En enero de 2015 las compafiias
adjudicatarias de las subastas abastecian menos de la mitad y para 95 medicamentos, ni
el 30% de lo requerido (CEOFA, 2015).

En esta misma linea, un informe elaborado a instancias de la patronal alemana de
genéricos donde se analizan las causas de los desabastecimientos de medicamentos
comparando la situacion en 8 paises diferentes. El estudio concluye que existe una
correspondencia entre las faltas de medicinas con las politicas de bajos precios. En
concreto, en el caso de Alemania y Holanda, donde tienen un sistema de subastas similar
al andaluz, el informe relaciona la escasez de farmacos con esta medida economista. Un
desabastecimiento provocado al reducir, en ocasiones, el suministro de medicamentos a

uno o dos laboratorios, por ejemplo (ProGenerika, 2015).

Por su parte, la Junta de Andalucia, se defiende ante las declaraciones realizadas
sobre desabastecimiento farmacéutico a través de un comunicado del director gerente del
SAS, José Manuel Aranda. En él se manifiesta que es absolutamente falso que existan

desabastecimientos que hagan peligrar los tratamientos de los pacientes, ya que la
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normativa (tanto la nacional para los medicamentos financiados por la sanidad publica
como la que regula los procesos de seleccion publica de medicamentos en Andalucia),
establece los mecanismos necesarios para solventar situaciones puntuales que pudieran
producirse ante la falta momentanea de una presentacion especifica. Y se defiende de las
declaraciones en contra de la seleccion publica de medicamentos argumentando que
pretenden confundir a la ciudadania y suponen una irresponsabilidad al manipular la
informacion sobre este procedimiento. Para el SAS tanto los responsables politicos como
los portavoces de la industria y sectores empresariales farmacéuticos que critican este
procedimiento son conocedores de que no se produce ningun perjuicio para la ciudadania
(Consejeria de salud, 2014).

4.1.3.- {Se ha tenido en cuenta la desconfianza creada en los pacientes acerca de los

medicamentos e industrias que pueden derivar en un abandono terapéutico?

La desconfianza de los pacientes andaluces en los farmacos de subasta es absoluta,
aungue también, lo que es mas grave, entre los profesionales de la salud, lo que repercute

en su asertividad a los pacientes.

La aplicacion de la subasta crea casos de desconfianza y confusion que son
detectados diariamente por los profesionales sanitarios. Esta situacién repercute
directamente sobre la salud de los pacientes dado que da lugar a un detrimento de la
adherencia terapéutica y a complicaciones tales como reacciones adversas o desviaciones
en los pardmetros fisiol6gicos segin el medicamento usado, que en definitiva significan

una mala respuesta a los medicamentos adjudicados.

El abandono terapéutico viene condicionado por la desconfianza generada, pero
también en gran mediad por el desconocimiento del farmaco que se esti tomando. Los
pacientes mas perjudicados por la subasta son los ancianos polimedicados que reconocen
su medicacion por la forma o color del comprimido o cépsula o del cartonaje. Asi se
generan errores en la administracion y duplicaciones en las tomas. Es por ello que se ha
vuelto habitual que el paciente acuda a la oficina de farmacia exigiendo que se le sustituya
el farmaco de subasta por el que venian tomando, lo que da lugar a constantes
enfrentamientos con los profesionales que entorpecen y hacen mas dificil la practica de

su profesion.
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Cabe recordar que segun los datos de la Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria (SEFH), se calcula que, en Espafia, la falta de adherencia provoca al afio
unas 18.400 muertes prematuras y un coste afiadido de 11.250 millones de euros (Antares
consulting, 2013).

José Carmona, presidente de la Asociacion Sevillana de Pacientes Anticoagulados
y portadores de valvulas cardiacas apunta que “Tras las primeras subastas la cosa va a
peor. Tan s6lo mencionar unas cifras: en Sevilla y resto de la comunidad hay 53.000
pacientes anticoagulados. Esto significa que cualquier anomalia en el tratamiento pone
en riesgo nuestras vidas. No podemos estar sujetos a los continuos cambios de
medicacion. Se mantiene el principio activo, pero la presentacion cambia cada dos por
tres y dado que el 80 por ciento de los pacientes son personas mayores que superan los
65 afos, esto lleva a la confusion”. En este sentido, Carmona porta cifras estremecedoras
cuando habla de “que de los 35.000 ictus producidos en Espafia el afio pasado, un 50 por
ciento han tenido lugar en Andalucia. Ademas, por datos proporcionados por los grandes
hospitales de la comunidad, podemos observar que se han incrementado un 20 por ciento
las muertes”. ;Vinculacion directa con las decisiones del SAS en la adjudicacion de
farmacos? La respuesta no es féacil, pero pone en cuestion un sistema que no ha
conseguido su objetivo: el ahorro deseado a lo largo de cada una de las ediciones de cada

subasta.

4.1.4.- ; Se puede equiparar la atencion sanitaria recibida por los andaluces al resto

de las Comunidades Auténomas?

La asistencia sanitaria de los pacientes andaluces ha quedado disminuida dado que
no pueden acceder al mismo abanico de farmacos que en el resto de Espafia, quedando en
entredicho uno de los principios fundamentales del Sistema Nacional de Salud. Los
andaluces se sienten en desventaja frente a los pacientes del resto de Espafia, lo que ha
Ilevado a los pacientes a recurrir incluso a la fiscalia superior de Andalucia para expresar
su preocupacién y queja ante dicha situacion. Los pacientes consideran que hay ocasiones
en las que se podria cambiar la medicacion de subasta por la que venian tomando, aunque
fuera pagandolo ellos, ya que en muchas ocasiones supone poco dinero y hay gente que
antepone la salud a otras cuestiones para obtener un mejor tratamiento. Esta medida tiene

el problema de que hay muchas familias carentes de medios que no se pueden permitir un
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gasto mayor en la adquisicion de medicamentos, por tanto, tampoco evitaria la

desigualdad a la hora de acceder a un sistema sanitario equitativo.

No ha de consentirse que los Unicos criterios que se apliquen a la hora de poner
en préctica la aplicacion de un derecho fundamental, como es el derecho a la salud, sean
criterios econdémicos, con el riesgo que ello conlleva para la integridad fisica de los

pacientes andaluces.

4.1.5.- ¢ Cudles han sido las consecuencias de la subasta para las farmacias andaluzas

y médicos de la Comunidad?

Desde que se implant6 esta medida econdmica, las oficinas de farmacia andaluzas
han visto reducida su capacidad de gestién que conllevan repercusiones econémicas
negativas. Esta situacion puede desembocar, a la larga, en una situacién de
insostenibilidad que podria dar lugar al cierre de muchas oficinas de farmacia. Los
farmacéuticos describen como preocupante las situaciones de desabastecimiento, asi
como la privacion de la capacidad de eleccion con la que han de contar los profesionales
sanitarios en su ejercicio y actividad en pro del mantenimiento en el cuidado de la salud

de los andaluces, asi como en la gestion del stock y relaciones con los proveedores.

Los médicos se quejan de que estan demasiados presionados desde las gerencias
y unidades de gestion clinicas a la hora de prescribir, viéndose reducida su libertad como
profesionales. Ademas, tienen que abordar criticas diarias por parte de los pacientes que
les piden que les receten por marca, muchas veces animados por los propios
farmacéuticos o profesionales de las oficinas de farmacia, suponiendo un deterioro de la

relacién médico-paciente y médico-farmacéutico (Andalucia médica, 2015).

4.1.6.- ¢ Son legales las subastas?

Para llevar a cabo la puesta en marcha del sistema de subastas de medicamentos,
la Junta de Andalucia tuvo que cambiar su Ley de Farmacia para obligar a las Oficinas
de Farmacia a dispensar el medicamento que, en cada caso, el SAS adjudicara en la
subasta. Esa modificacion legal fue recurrida ante el Tribunal Constitucional por el
Gobierno de la Nacion y, ahora se encuentra en estudio. Previamente a dicho cambio en

la Ley de Farmacia, la Consejeria de Salud tratd de incluir todo el procedimiento que hace
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posible el funcionamiento de las subastas en el concierto que rige la relacion entre las
farmacias y la consejeria, pero los farmacéuticos no aceptaron (Consejeria de salud,
2016).

Los recursos presentados al Tribunal Constitucional son una via adecuada para
contrarrestar las medidas que pretende imponer el SAS. No puede haber diferencias entre
los ciudadanos, y menos en lo concerniente a los aspectos sanitarios como sociales y
educativos. Las comunidades autonomas no tienen potestad para recortar la cartera de
servicios y productos sanitarios, pueden aumentar, pero no disminuir, hay que respetar
los derechos constitucionales. En muchas ocasiones parece que estas cuestiones se tratan
de medidas méas basadas en la politica que en el ciudadano.

Muchos han sido los colectivos que se han pronunciado al respecto, a

continuacidn, se recogen una serie de informes relacionados con la legalidad del proceso:

e Informe del Comité de Bioética de Andalucia. El informe concluye
diciendo que no se limita el acceso a ningun paciente a los medicamentos
y que no se limita la libertad de prescripcion del profesional sanitario.
Ademas, recalca que es mas positivo para el ciudadano que el beneficio en
la dispensacion del medicamento redunde en la administracion antes que

en las oficinas de farmacia (Comité de Bioética de Andalucia, 2012).

e Informe de la Alianza General de Pacientes. Un informe muy negativo
contra las subastas, que apunta como principales problemas: se reduce la
equidad en Andalucia ya que no se permite el acceso a todos los
medicamentos, no se ha evaluado el proceso, existe confusién y abandono
terapéutico por parte del paciente, se han producido casos de
desabastecimiento en muchas oficinas de farmacia. (Alianza General de
Pacientes, 2014)

e La Agencia de la Competencia de Andalucia, en base a un analisis del
Ministerio, elaboré un completo informe acerca de la posible violacion de

la libertad de mercado por parte de las subastas. En las conclusiones se

22


http://si.easp.es/eticaysalud/sites/default/files/cbaponencia_etica_prescripcion_medicamentos-maqueta2.pdf
http://www.juntadeandalucia.es/defensacompetencia/sites/all/themes/competencia/files/pdfs/20140624%20Art28_Subastas%20Diso_0.pdf

apunta a que el modelo no interviene en el mercado ni obliga a ningun
precio de antemano y no incumple la normativa vigente (Consejeria de

economia, innovacion, ciencia y empleo, 2014).

4.2.- AHORRO

Se estima que el gasto en medicamentos de la Comunidad Autonoma de Andalucia
ascendia a 2500 millones de euros por afio antes de la entrada en vigor de la subasta, el
objetivo de esta medida econdmica radica en reducir hasta en un 50% dicho gasto,
llegando a un ahorro de 200 millones de euros por afio. El resto, por tratarse de
medicamentos sujetos a patente, no pueden incluirse (Consejeria de economia y

conocimiento, 2014c).

Hasta el momento solo hay datos contrastados de las seis primeras adjudicaciones.
Estas subastas de medicamentos han alcanzado Gnicamente el 28% de los ahorros
previstos, 219 millones de euros en total (Tabla 1). Larazén principal es que s6lo se han
adjudicado el 8% de las presentaciones licitadas a lo largo de las seis ediciones de subastas
(Antares Consulting, 2015).

Sin embargo, lo que todavia no se ha evaluado es el impacto econémico de esta
iniciativa, tanto los costes directos como indirectos, que ha conllevado en Andalucia:
pérdida de puestos de trabajo en la industria, repercusion sobre las Oficinas de Farmacia,
impacto sobre la demanda asistencial, retraccion de inversiones en investigacion,
adquisicién por parte de los pacientes de medicamentos excluidos de la financiacion, y
un largo etc.

Cabe recordar que el ahorro producido no tiene repercusion directa sobre el
bolsillo de los pacientes, ya que estos tendran que pagar el mismo precio por la

adquisicién de sus medicamentos.

Segun el Consejo de Gobierno de la Junta de Andalucia el ahorro generado se
revierte en el capitulo de prestaciones farmacéuticas y hasta un 10% del total se destina a
sostener las farmacias de entornos rurales poco rentables. La realidad es que faltan
documentos que avalen cuanto y dénde va a parar el dinero ahorrado por parte del

Gobierno de Andalucia (Redaccion médica, 2014)
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Tabla 1. Resumen subastas de medicamentos.

Principios . Ahorro | Principios ] Ahorro
] Presentaciones ) ] Presentaciones
activos o previsto activos o real
o licitadas o adjudicadas
licitados (M€) | adjudicados (M€)
1a
16 55 40 10 28 12
Subasta
23
330 939 84 77 172 59
Subasta
3a
288 741 234 51 162 33
Subasta
42
251 3.878 36 43 101 19
Subasta
53
214 467 200 37 48 15
Subasta
63
243 4.287 200 69 191 81
Subasta
Total - - 794 287 702 219

4.3.- ORIGEN DE LOS MEDICAMENTOS ADJUDICADOS

El mercado andaluz abarca el 20 por ciento aproximadamente de las ventas a nivel
nacional. Es por ello que las compafiias que han conseguido hacerse con la exclusividad
de una molécula en esta comunidad auténoma han experimentado un crecimiento
exponencial en sus cuentas, segun desvelan los datos de la consultora IMS Health. Las
principales protagonistas de este auge son Ranbaxy, Aristo Pharma y Bluefish. La
compafiia india ha conseguido durante el ultimo afio (de noviembre de 2014 al mismo
mes de 2015) un crecimiento del 308 por ciento en su facturacion, mientras que la
alemana y la sueca han crecido un 236 y un 156 por ciento, respectivamente (llustracion
1). El crecimiento de estas compafiias pone de manifiesto la importancia del mercado
andaluz, argumento que se refuerza viendo la evolucion de otras compafiias adjudicatarias
que llevan mas tiempo participando en las subastas de medicamentos. KRKA, que ya
vende por encima de los 74 millones, no crecié como las compafiias que se estrenaban en

el concurso, pero si alcanzd un 11 por ciento que le llevd a convertirse en la novena
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compafiia de genéricos que mas facturaron en Espafia, a pesar de tener s6lo presencia
plausible en Andalucia. Al igual que KRKA, Laboratorios Vir también consiguié un
incremento en sus cuentas del 21 por ciento gracias a que ha ido ganando peso en las
subastas. También ha cosechado buenos numeros Arafarma, que crecié en el ultimo afio
un 15 por ciento. El caso contrario lo presenta Aurobindo, la compaiiia india cosecho
buenos resultados en el concurso durante las tres primeras ediciones y, sin embargo, su
presencia ha ido menguando en las ultimas subastas. Fruto de este descenso, durante 2015

su facturacion ha descendido en un 16 por ciento (IMS Health, 2015).

Millones de euros Var. interanual
anov. 2015
Ex Cinfa NG 326 5%
E3 Stada GGG 1801 +10%
E8 Normon  EEG—— 16,7 8%
El  KemPharma I 1343 1%
EE Sandoz NN 1115 +6%
n Ratiopharm [N 1098 A7%
Teva I 919 3%
[ Mylan NS 762 154
n Krka [ 746 1%
n Alter I 536 +8%
BB}  AvistoPharma M 385 +236%
n Vir Il 30,7 +21%
m Ranbaxy Il 30,2 +308%
Arafarm Wl 155 +15%
m Bluefish W 105 +156%

llustracion 1. Compafiias de genéricos que méas venden en Espafia. Fuente: IMS Health

Esto conlleva que la subasta andaluza de medicamentos esté alentando una
profunda transformacion del sector industrial de genéricos que, irremediablemente,
repercutird en el Producto Interior Bruto (PIB). Se estima una caida de la productividad
del sector de un 15% y un descenso de su inversion en 1+D de mas de 20 millones de
euros. Se ha producido un descenso de la inversion en 1+D en Espafia que, en parte, puede
estar siendo ocasionada por la subasta andaluza, aunque en buena parte se debe a la crisis
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econdmica por la que atravesamos (ilustracion 2). De esta forma se esta limitando el
desarrollo de una industria en crecimiento comprometida con el PIB. Siete de cada 10
medicamentos genéricos consumidos en Espafia son producidos dentro de nuestras
fronteras; un 3,5% de su facturacion se invierte en 1+D; y genera méas de 8.000 empleos
directos y 26.000 indirectos. Una situacion que no encuentra contrapartida en las
compafiias adjudicatarias de las subastas. La mayor parte de los laboratorios
seleccionados son exclusivamente comercializadores, con una minima cuota de

participacion y contribucion al tejido industrial espafiol y al PIB (llustracion 3).
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974.653  972.231
1000000 922.061 927.615  949-955
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llustracion 2. Inversion en |+D farmacéutica.

La experiencia internacional alertaba de que las subastas tienen como efecto a
medio plazo una reduccién del nimero de competidores nacionales y un aumento
considerable de las ventas de farmacos genéricos de empresas extranjeras. Asi ha ocurrido
en Nueva Zelanda, pais que lleva realizando subastas desde 1997, donde s6lo queda un
fabricante local de genéricos y son empresas extranjeras las que resultan adjudicatarias

de practicamente todas las subastas que se realizan en este pais.
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llustracién 3. Evolucion del gasto en medicamentos y porcentaje de PIB que supone.

En los paises europeos que han utilizado el mecanismo de subastas en alguna
ocasion, los resultados han sido parecidos. En Alemania, por ejemplo, las 6 subastas han
traido consigo la deslocalizacion de la produccion de genéricos hacia paises de bajo nivel

de costes.

La experiencia de Andalucia va por este mismo camino, lesionando gravemente
el tejido industrial espafiol, tanto de empresas de genéricos como de innovadores. No cabe
olvidar que en Espafia los medicamentos genéricos y los de marca tienen el mismo precio

por lo que el dafio se produce en ambos sectores empresariales (Farmaindustria, 2015).

Cabe resaltar que la industria Ranbaxy, el mayor productor de medicamentos de
la India, tiene prohibida la exportacion de compuestos de medicinas a Estados Unidos
(FDA 2014), y fue merecedor de una multa de 500 millones de délares de las autoridades
norteamericanas por la venta de medicinas por no cumplir los minimos exigidos por la
FDA (The United States” Department of Justice, 2013).

Respecto a la calidad de medicamentos, han sido mucho los pacientes que han
trasmitido quejas sobre la eficacia y la fragilidad de muchas pastillas. Cabe recordar que
todos los medicamentos adjudicados en las subastas han sido aprobados por la EMA y la
AEMPS, por lo que todos han pasados por los controles de calidad pertinentes. Aunque
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se conocen evidencias de falsificaciones de controles de calidad por parte de industrias
de la subasta, como es el caso del &cido alendronico semanal de Ranbaxy, y dada la alta
incidencia de medicamentos falsificados en la India, entre un 20% y un 50% de la
produccién total (Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, 2014), se
echan en falta estudios que analicen la calidad y eficacia de los farmacos fuera de las

agencias de medicamentos.
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5.- CONCLUSIONES

1. El modelo de ahorro econdmico implantado por el SAS vulnera la legislacion
vigente. El Tribunal Constitucional debe resolver los recursos interpuestos por el
Gobierno y demas entidades.

2. Laaplicacion de las subastas limita el acceso de los pacientes a los medicamentos
incluidos en la financiacidn publica poniendo en riesgo la cohesion del Sistema
Nacional de Salud dando lugar a situaciones de inequidad.

3. Las subastas conllevan un desequilibrio en la presentacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud distorsionando las competencias autonémicas y
causando la fracturacion de la unidad del mercado.

4. EIl ahorro generado por las subastas no alcanza las cuantias esperadas, eso sin
descontar el gasto sanitario que origina para el Sistema Andaluz de Salud el hacer
frente a los problemas de salud generados en los pacientes.

5. Existe falta de informacién contrastada por parte de Junta de Andalucia sobre el
total ahorrado y el destino de la reinversion.

6. Las subastas han generado una disminucién de la capacidad gestora de las oficinas
de farmacias que han tenido que adaptar su stock y aumentar la inversion
econOdmica para hacer frente a los problemas surgidos de la implantacion del este
modelo econémico.

7. El que se adjudique una molécula a un determinado laboratorio genera una
situacion de monopolio aumentando considerablemente el riesgo de
desabastecimiento, que ha de ser resuelto por laboratorios ajenos a la subasta y
excluidos de Andalucia.

8. La extension de las subastas a otras comunidades autonomas conllevaria a una
fragmentacion del mercado farmacéutico desestabilizando los precios de
referencia y favoreciendo los monopolios, ademas mientras no se pronuncie el
Tribunal Constitucional no tiene sentido la instauracion de esta medida en otras
CCAA.

9. Las subastas afectan negativamente a la inversion economica en plantas de
produccion e investigacion de la industria farmacéutica.

10. Las subastas de medicamentos andaluza frenan el desarrollo de industrias

farmacéuticas nacionales que conlleva un descenso del PIB del pais.
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11. Solo la implantacion de las subastas a nivel nacional podria suponer un ahorro
eficiente en el Sistema Nacional de Salud y al mismo tiempo devolver la equidad
sanitaria a la poblacion. Si bien habria que pulir los problemas generados en su
aplicacion en Andalucia, como el desabastecimiento y el impacto producido sobre
los pacientes.

12. Faltan estudios que arrojen datos contrastados de la calidad de los medicamentos
de subasta, desabastecimientos y el impacto que causa esta medida sobre la salud

de los pacientes andaluces.
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