RESUMEN EJECUTIVO

En el presente estudio, Gasto hospitalario del SNS: farmacia e inversion en bienes de
equipo, que es continuacién del realizado por la AIReF en 2019 sobre la Evaluacién
del gasto publico en medicamentos dispensados a través de receta médica, se ana-
liza, revisa y evalUa el gasto farmacéutico hospitalario y el gasto e inversion en bienes
de equipo de alta tecnologia en los hospitales espaioles del Sistema Nacional de
Salud (SNS) durante los anos comprendidos entre 2002 y 2018. El objetivo y resultado
final del estudio es realizar propuestas encaminadas a garantizar y mejorar la sosteni-
bilidad y la eficiencia global del sistema sanitario publico.

En términos presupuestarios, en el ano 2018 la suma de las dos partidas sujetas a eva-
luacion, el gasto en medicamentos en el dmbito hospitalario y el gasto en bienes de
equipo de alta tecnologia supusieron alrededor de unos 7.000 millones de euros para
las arcas publicas.

Pero la evaluacion de estas dos partidas presupuestarios presenta otros aspectos de in-
terés mads alld de la magnitud presupuestaria. Por lo que respecta al gasto farmacéutico
hospitalario, este ha experimentado un aumento continuado durante los Ultimos anos,
pasando de 2.324 millones de euros en 2003 a 6.613 millones de euros en 2018, y ha pa-
sado de representar el 21% del gasto farmacéutico publico en 2003 al 39% en 2018.

Ademds, todas las previsiones indican que el gasto farmacéutico hospitalario seguird
creciendo en los préximos anos, debido fundamentalmente a la enfrada de medi-
camentos innovadores de alto impacto econdmico en dreas de oncologia, nuevos
antidiabéticos, medicamentos de sintesis bioldgica, terapias celulares y genéticas, y
al crecimiento esperado de los medicamentos huérfanos'. Otro factor de interés es
que existe una variabilidad notable en la gestidon del gasto farmacéutico hospitalario

1 Los medicamentos huérfanos son aquellos destinados a enfermedades que por su rareza no resultan
atractivos econdmicamente para la industria farmacéutica, bajo condiciones normales de mercado,

pero si para la salud publica.
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entre comunidades autonomas y hospitales, ademds es un dmbito con una transpa-
rencia relativa y no demasiado analizado.

En el caso de los bienes de equipo de alta tecnologia, aunque suponen una partida
de gasto menos relevante que el gasto farmacéutico en términos presupuestarios,
tienen una incidencia importante por sus altos costes de adquisicidon y de funciona-
miento y por los potenciales ahorros que pueden generar en otras partidas del gasto
hospitalario, y resultan imprescindibles para proporcionar una asistencia de calidad,
con un alto impacto en resultados de salud.

Asimismo, conocer el estado actual del parque tecnoldgico instalado vy la utilizaciéon
gue se hace de la alta tecnologia sanitaria es relevante, ya que son aspectos que
condicionan el funcionamiento y la eficiencia del Sistema Nacional de Salud (SNS).

La alta tecnologia sanitaria se utiliza principalmente tanto en procesos de diagnodsti-
CO como en procesos terapéuticos, aunque también en rehabilitacion y soporte vital,
es por esto por lo que su nivel de obsolescencia y la dotacion por habitante se tornan
tan criticos a la hora de valorar la calidad asistencial del SNS.

Es de sobra conocido el problema de que las comunidades autbnomas tienen de
listas de espera de pacientes en pruebas diagndsticas porimagen y el retraso que las
mismas provocan a la hora de iniciar el adecuado fratamiento con el consiguiente
efecto que esta situacion puede generar en el empeoramiento del paciente.

El ejercicio de evaluaciéon de estas dos partidas presupuestarias se ha realizado des-
de una perspectiva econémica y estd basado en la evidencia y el andlisis de datos,
buscando la mejora en términos de eficacia y eficiencia. Para ello, ha sido funda-
mental el contar con informacién de cardcter cuantitativo y cualitativo procedente
de las siguientes fuentes de informacion:

e Bases de datos, tanto de cardcter publico como restringido.

e Cuestionarios, disenados tanto para el dmbito de gestion del gasto farmacéuti-
co como de equipos de alta tecnologia, y remitidos a los servicios de salud y los
hospitales del SNS.

* Entrevistas personales, se han realizado entrevistas presenciales en los hospitales
a diversos profesionales con una duracidn de unas 7-8 horas en una seleccidn
de 41 centros hospitalarios de todas las comunidades auténomas, de distinta
naturaleza juridica y con diferentes modalidades de gestion.

* Reuniones mantenidas con grupos de interés relevantes y sesiones de trabajo
con expertos de distintas materias.

» Revision de literatura y andlisis de experiencias significativas tanto de cardcter
nacional como internacional.
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Principales conclusiones de la evaluacion en el dmbito de
farmacia hospitalaria

Decisiones de financiacion y fijacion del precio de medicamentos

* Latoma de decisiones de financiaciéon de medicamentos y la fijacion del precio
financiado es una competencia de la Administraciéon central ejercida a través
de la Comision Interministerial de Precios de Medicamentos y Productos Sanita-
rios (CIPM). A pesar de que son las comunidades auténomas las que soportan
el gasto farmacéutico a través de sus presupuestos y que su presencia en este
proceso de toma de decisiones se ha incrementado desde 2019, el modelo ac-
tual todavia otorga a las comunidades auténomas un bajo poder de decision,
con solo 3 delos 11 votos posibles.

e En Espana, a diferencia de ofros paises, el sistema de precios de referencia (SPR)
actual se configura a nivel principio activo, por lo que no permite tener una
vision global del precio de los medicamentos empleados en una determinada
patologia. Esto da lugar a diferencias importantes en el precio de medicamen-
tos con un valor terapéutico similar para una misma indicacion vy limita la com-
petencia potencial enfre estos medicamentos.

e Por lo que respecta a la consideracion de criterios de coste efectividad en el
proceso de fijacion del precio, en la actualidad no existe una sistemdatica para
evaluar los estudios de coste efectividad y en una parte relevante de los medi-
camentos no se vincula su precio a la efectividad.

e Enrelacion con larevision y modificacién del precio de medicamentos financia-
dos, desde mayo de 2019 la CIPM ha empezado a incluir en sus notas informa-
tivas las decisiones de modificacion del precio de presentaciones financiadas,
asi como las resoluciones de exclusion de medicamentos. Algunas de las revisio-
nes al alza de precios han estado encaminadas a evitar el riesgo de desabas-
tecimiento de medicamentos derivado de precios excesivamente bajos (hasta
febrero de 2020, se ha subido el precio de 23 presentaciones financiadas, 3 de
las cuales se corresponden con medicamentos de uso hospitalario). No obstan-
te, estas revisiones de precio se realizan, en ocasiones, de manera reactivay no
de forma sistematica, sin utilizar mecanismos de alerta automdaticos ni cldusulas
que impidan reducir el precio por debajo de un determinado umbral.
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Evaluacion y decisiones de inclusion de medicamentos por parte de las comisiones
de farmacia y terapéutica (CFyT) de dmbito regional y de centro

¢ Enla actualidad, en el seno de las CFyT se realizan multitud de evaluaciones con
capacidad de mejora en la coordinacién, siendo ademds poco frecuente que
trabajen en red entre ellas. Esto da lugar a duplicidades en la evaluacion de
medicamentos y a una falta de homogeneidad en las recomendaciones emi-
tidas enfre comunidades auténomas y entre hospitales de una misma region.

* La existencia de distintas estructuras (CFyT regionales y hospitalarias) y de dis-
tinto grado de centralizaciéon y de descentralizacion en los modelos de decision
de las guias farmacoterapéuticas (GFT) da lugar a una variabilidad importante
entre regiones en la gobernanza y determinaciéon de la GFT. En gran medida,
estas diferencias se traducen, a su vez, en variabilidad en las tfasas de inclusion
de medicamentos, es decir, el porcentaje de fdrmacos que se incluyen en la
GFT de los hospitales.

* Respecto alos medicamentos fuera de indicacion (off-label), esto es, fdrmacos
que se usan en indicaciones distintas a las establecidas en su ficha técnica,
existen diferencias tanto en la gobernanza y la gestién de las solicitudes de este
tipo de fdrmacos como en el grado de protocolizacién del proceso de solicitud
y aprobacion entre hospitales y CCAA. Esta variabilidad se traduce, a su vez, en
diferencias significativas en la tasa de aprobacién entre comunidades auténo-
mas y una situacion de inequidad en el acceso a los fratamientos.

Uso racional del medicamento (URM)

¢ Los medicamentos biosimilares son una de Ias palancas de mayor importancia
en relacién con la estrategia de uso racional del medicamento en el dmbito
hospitalario y en la bUsqueda de la sostenibilidad del sistema sanitario.

» El grado de penetracion de los biosimilares es muy variable entre comunidades
auténomas, hospitales y servicios clinicos. En el caso de las comunidades auto-
nomas, las diferencias existentes son de mds de 40 puntos porcentuales entre la
comunidad con mayor grado de penetracién en 2018 (Castilla-La Mancha, con
un 46,8%) y la que menos (Pais Vasco, un 5,3%), situdndose por encima del 40%
Unicamente en Castilla-La Mancha, Andalucia y Asturias.

e En términos comparativos con los paises del entorno, la penetraciéon de biosi-
milares en Espana se encuentra por debajo de la media europea en tres de los
seis principios activos para l0s que se disponen datos a nivel europeo, por lo que
existe recorrido de mejora en la utilizacion de biosimilares.

» También se han observado diferencias en las politicas y estrategias uftilizadas
por los servicios de salud y los hospitales para fomentar la utilizacidon de biosimi-
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lares tanto en el inicio de tratamientos en pacientes nuevos como en el cam-
bio a biosimilares en pacientes ya tratados con bioldgicos de referencia. Estas
diferencias se traducen en un menor ahorro en aquellas estrategias en el que
el cambio al biosimilar se limita a los pacientes nuevos y en la introducciéon de
nuevos medicamentos.

e Enrelacion con la utilizacién de incentivos para favorecer el uso de biosimilares,
se ha detectado que no es una prdactica habitual y los pocos centros hospitala-
rios que los utilizan lo hacen de manera local y esporddica.

e Al margen de los biosimilares, ofra accion relacionada con el uso racional del
medicamento es la colaboracién del farmacéutico de hospital con los servicios
y unidades clinicas y su integracion en el equipo médico por las ventajas que
supone en términos de reduccion de errores y problemas relacionados con la
medicacion y de optimizacion de tratamientos. Si bien es cierto que se trata
de una prdctica habitual en los hospitales espanoles (la llevan cabo un 74% de
los centros del SNS), existen diferentes niveles de desarrollo y dreas de mejora,
como es el caso de la medicidén del impacto y los resultados alcanzados.

Contratacion pUblica y compra de medicamentos

» En Espana los niveles de contratacion del suministro de medicamentos con su-
jecion a las prescripciones de la Ley 09/2017, de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector PUblico (LCSP) presentan datos preocupantes, lo que evidencia que
existe un importante recorrido de mejora. Mds concretamente, en el ano 2018
apenas el 31% de la contratacion de medicamentos en los hospitales ha sido
contratacién normalizada, es decir, casi el 70% se instrumentaba a través de
contratos menores y compra directa a los laboratorios farmacéuticos sin utilizar
los procedimientos de adjudicacion de la LCSP.

* No obstante, existe un alto grado de variabilidad en el volumen de contratacién
normalizada entre comunidades auténomas y hospitales. Por ejemplo, en el ano
2018 mientras que en Cataluna el porcentaje de contrataciéon normalizada es
del 98%, y en Andalucia o Murcia del 60%, en otras comunidades auténomas
como Galicia, Aragdn o llles Balears se situa por debajo del 10%. Ademds, inclu-
so dentro de una misma regioén, las diferencias entre hospitales son igualmente
relevantes. Detrds de estas diferencias en el nivel de contratacion normalizada
del suministro medicamentos se encuentran, a su vez, diferencias en la estrate-
gia y organizacion de la contratacion administrativa (por ejemplo, agregacion
de las adquisiciones).

* En la prdctica, existen varios obstdculos que, en cierta medida, dificultan a los
hospitales la consecucidn de un mayor porcentaje de compra de medicamen-
tos con sujecion a la LCSP, como son la falta de recursos humanos, la falta de
formacion y profesionalizacion de los gestores de compras, la tradicional falta
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de cultura de cumplimiento de la normativa de contratacion publica en este
dmbito, las limitaciones presupuestarias, la heterogeneidad y poca agilidad de
la funcion de control o las dificultades para logar el consenso y la involucracion
de los profesionales.

e El proceso compra de medicamentos se caracteriza, a diferencia de otros dm-
bitos de actuacién administrativa, por una falta de transparencia tanto en los
precios de los medicamentos como en el proceso de compra y formalizacion
de los contratos. Una mayor utilizaciéon de la LCSP en la contratacion de medica-
mentos favoreceria, al menos, un mayor grado de fransparencia en el proceso.

* A esta falta de transparencia, se anade una variabilidad notable en los precios
netos de compra entre los érganos de contratacién, esto es, excluyendo los des-
cuentos comerciales que ofrecen los laboratorios farmacéuticos. Estas diferen-
cias derivan, a su vez, en diferentes niveles de eficiencia asociada a la compra,
gue entre comunidades auténomas oscilan entre el 6% vy el 23%.

En los procesos de contratacion y compra de medicamentos se observa una insufi-
ciente utilizacion de herramientas de planificacion estratégica (planes de compra y
de contrataciéon, anuales y plurianuales), por parte de servicios regionales de salud y
hospitales, que permitan una mds eficaz y eficiente organizaciéon y ejecucion de las
adquisiciones de medicamentos. Solo 4 de las 14 comunidades autbnomas que han
respondido al cuestionario disponen en sus hospitales de un plan de compra y/o con-
tratacion de medicamentos.

Logistica y dispensacion de medicamentos

* Modelos de gestion logistica del medicamento: en la prdctica totalidad estos
modelos se articulan o pivotan sobre el centro hospitalario, con pocas o escasas
experiencias de integraciéon logistica de niveles —interhospitalarios, intercentros,
niveles asistenciales, provinciales o regionales—, esta integracién logistica del
medicamento aportaria una mayor eficiencia al proceso (de los recursos vin-
culados al mismo y de la inversion necesaria para su automatizacion). Dentro
de una estrategia de integracion de los procesos de soporte de la farmacia
hospitalaria.

* En el SNS numerosos hospitales, sobre todo los de mayor tamano, cuentan con
sistemas automatizados de dispensaciéon en gran parte de las unidades de hos-
pitalizacion, aunque existen diferencias entre hospitales en el nivel de automa-
tizacion.

* Enlo que respecta al paciente externo, el proceso de gestion logistica y dispen-
sacién tiene un menor grado de automatizacién que en los pacientes ingresa-
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dos. Las diferencias entre hospitales en el grado de automatizacion son nota-
bles, y en algunos hospitales la dispensacion se realiza de forma manual, lo que
aumenta la probabilidad de que se produzcan errores o se gestione de forma
subdptima el almacenamiento y el stock de medicamentos.

» Continuando con la atencién y dispensacion farmacéutica al paciente externo,
uno de los fendmenos mds destacables que estd experimentando la farmacia
hospitalaria en los Ultimos anos es el continuo crecimiento de la farmacia ex-
terna. Este crecimiento se estd produciendo tanto en el nUmero de pacientes
atendidos (alrededor de un millon de pacientes en 2018). Esta situacion ha con-
llevado que, en muchos hospitales, el gasto en farmacia externa suponga casi
un 60% del gasto total en farmacia.

e Este fuerte crecimiento de la farmacia externa ha dado lugar a una saturacion
de numerosos servicios de farmacia y a dificultades para atender a los pacien-
tes en espacios adecuados, a lo que hay que anadir los inconvenientes para los
pacientes ocasionados por tener que acudir al hospital y problemas de accesi-
bilidad en algunas regiones.

e Para dar respuesta a estas dificultades, y en el contexto de la crisis sanitaria ori-
ginada por el COVID-19, la mayor parte de las comunidades autonomas han
reaccionado de forma dagil para tratar de acercar la medicacién al paciente,
en muchos casos, con soluciones basadas en la telefarmacia. No obstante, to-
davia no existe un marco regulatorio especifico detallado y homogéneo que
regule y delimite de forma clara la prestacion farmacéutica al paciente externo
y los términos, condiciones y supuestos bajo los cuales se pueda llevar a cabo la
dispensacion de medicamentos en modalidad no presencial (telefarmacia). La
definicion de un marco legal comun permitiria una mayor equidad en la aten-
cion y dispensacion farmacéutica del paciente externo en el SNS.

* Los problemas de suministro de farmacos, entendidos como la falta de disponi-
bilidad de fdrmacos que se utilizan y prescriben a lo largo del circuito de presta-
cion farmacéutica, son una realidad generalizada y creciente en los hospitales
espanoles. En 2018, la media de medicamentos con problemas de suministro se
situd en 53,2 medicamentos por hospital, con un total de 4.682 problemas de
abastecimiento en ese ano. Como consecuencia, los hospitales incurren en im-
portantes costes, tanto econdmicos, debido a la utilizacidon de alternativas tera-
péuticas mds caras, como de personal, por los recursos que es preciso destinar
a su gestion. En cuanto a la gestion de los problemas de suministro, hay una au-
sencia generalizada de protocolos y de sistemas de informacion para el registro,
notificacion y gestion de las situaciones de desabastecimientos que permitan
una gestion formal del problema por parte de los hospitales, la implantacion de
sistemas de alerta precoz, y de redes logisticas intercentros que amortigen los
efectos de estas situaciones (especialmente de medicamentos esenciales).
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Principales conclusiones de la evaluacion en el dmbito de bienes
de equipo de alta tecnologia

Estado actual del parque de equipos instalado

* A pesar delincremento de un 17% en la dotacion de equipos de alta tecnologia
por habitante entre 2010 y 2017, Espana se encuentra por debajo de la media
de la dotacion de los paises de la OCDE en cinco de las seis modalidades de
equipos de alta tecnologia analizadas. Asimismo, la dotacion de equipos de
alta tecnologia es desigual y hay diferencias importantes entre CCAA.

* Elparque de equipos de alta tecnologia instalado en Espana presenta un mayor
grado de obsolescencia que el de ofros paises del entforno. Mds de un 40% del
equipo instalado a cierre de 2018 tiene mds de diez anos, superando amplia-
mente los est&ndares o recomendaciones internacionales, que lo limitan al 10%.
Ademds, la situacidn ha empeorado en los Ultimos anos y en la actualidad la
obsolescencia es mayor que hace diez anos. Por comunidades auténomas, la
situaciéon también es de obsolescencia generalizada; concretamente, en todas
las comunidades, excepto en llles Balears, como minimo el 20% de los equipos
tienen mas de 10 anos.

e Una parte importante de los equipos de alta tecnologia instalados en los hospi-
tales espanoles, fanto publicos como privados, presenta una intensidad o grado
de uso bdjo, lo que indica que estos equipos no estdn funcionando al maximo
de su capacidad y que, en general, hay una infrautilizaciéon del equipamiento
tecnoldgico.

Proceso de toma de decisiones de incorporacion de equipamiento de alta
tecnologia

* La planificacion y el estudio de necesidades es (o deberia ser) el origen de
cualguier decision de adquisicidon e inversion. A pesar de su importanciay su ca-
rdcter estratégico, la mayoria de los hospitales y/o servicios de salud no tienen
planes de adquisicion y renovacion tecnoldgica y procesos de planificacion
plurianual para una gestion estratégica de la adquisicion y financiaciéon de los
equipos de alta tecnologia. Por contra, la mayoria de los hospitales si disponen
de un plan de necesidades de equipamiento general (agregaciéon de necesi-
dades identificadas por los servicios asistenciales y de gestion y servicios), que
revisan y actualizan anualmente. Estos planes suelen incorporar niveles de prio-
ridad (sin explicitarse los criterios usados en su definicidon) que se condicionan a
la disponibilidad presupuestaria anual.

Ademds, no es habitual que para la toma de decisiones de adquisicion de equi-
pos se utilicen, de forma sistemdtica, modelos o algoritmos basados en criterios



GASTO HOSPITALARIO DEL SNS: FARMACIA E INVERSION EN BIENES DE EQUIPO @

objetivos (técnicos, clinicos, econdmicos...) que permitan priorizar las distintas
necesidades, y que hagan mads transparente y objetivo el proceso de toma de
decision de la financiacion de los equipos de alta tecnologia (AT).

Uso racional de los equipos de alta tecnologia

e Elusoracional de los equipos de alta tecnologia, entendido como un concepto
andlogo al de uso racional del medicamento y que persigue que los pacientes
tengan acceso a la alta tecnologia sanitaria de acuerdo con sus necesidades
clinicas y de forma eficiente para el sistema sanitario es un concepto practica-
mente inexistente en este dmbito.

» Sibien es cierto que algunos hospitales trabajan en esta linea, con protocolos de
adecuacion/validacion de las pruebas y control de su prescripciéon para fomen-
tar la seguridad del paciente y el uso optimo y eficiente de los equipos, no es
lo habitual y una parte relevante de los hospitales y de los equipos de atencidén
primaria tiene un bajo nivel de monitorizacién de estos aspectos.

Gestion del inventario y el mantenimiento de los equipos de alta tecnologia

e La disponibilidad de un sistema de inventario que permita conocer de forma
fiable la dotacion y caracteristicas de los equipos y su estado es primordial para
una gestion éptima de la alta tecnologia sanitaria. Aunque la prdctica totalidad
de hospitales disponen de sistemas de inventario (94%), Unicamente en casos
excepcionales el sistema registra también la historia funcional, averias, mante-
nimientos, uso, efc., dando lugar a una elevada dispersidon de la informacién
y dificultando una gestidon éptima del parque de equipos. En casos excepcio-
nales este inventario esta digitalizado e integrado en sistemas de informacion
corporativos que permitan esa integraciéon e interoperabilidad con los sistemas
de informacién del dmbito asistencial y de gestion logistica (compras, contra-
tacion...).

* Una figura importante en lo que se refiere al mantenimiento son los servicios/
departamentos de electromedicina, ya que se suelen encargar tanto del man-
tenimiento de equipos de baja y media tecnologia como de la primera inter-
venciéon en el equipamiento de alta tecnologia y del seguimiento del estado de
los equipos, inventario, etc. Los hospitales que cuentan con servicio de electro-
medicina reportan alrededor de un 35% menos de horas operativas perdidas al
ano. A pesar de su importancia, existe una variabilidad relevante en cuanto ala
existencia de estos servicios en los hospitales, asi como en su tipologia (es decir,
si son propios, externalizados o mixtos).

* En mads de la mitad de los equipos de alta tecnologia el fabricante se encarga
de su mantenimiento y, en la mayoria de los casos, se suele hacer un manteni-
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miento tanto preventivo como correctivo. En este sentido, el mantenimiento por
parte del fabricante supone, en promedio, un 36% menos de horas operativas
perdidas por ano.

Principales conclusiones de la evaluacion en aspectos
fransversales

Herramientas de gestion

¢ Una de las herramientas para la gestiéon sanitaria con mayor eficacia son los
confratos programa (CP) o los acuerdos de gestion (ACG) que se firman entre
la direccion de los centros hospitalarios y el servicio regional o consejeria de
salud para un determinado periodo temporal y sirven de instrumento para en-
marcar las lineas estratégicas, alinear las actuaciones y establecer indicadores.
En el caso de los objetivos e indicadores relacionados con el uso racional del
medicamento, aunque todos son de estructura similar, el contenido difiere entre
regiones con diferencias muy amplias en los indicadores y métricas, tanto en
numero como en el peso o puntuacion que se le otorga a la hora de ser evalua-
dos, lo que dificulta su comparabilidad.

* Por su parte, el nUmero de objetivos e indicadores relacionados con la gestion
de los equipos de alta tecnologia es muy inferior a los relacionados con farma-
cia, con una ausencia casi total de indicadores relacionados con el uso racio-
nal de los equipos.

* Hay una variabilidad importante entre comunidades autonomas y hospitales en
los esquemas y mecanismos de incentivacion a los profesionales. En algunos
centros y/o regiones solo se utilizan incentivos monetarios, mientras que en otros
también se recurre a compensaciones no monetarias, como oportunidades de
formacidén o de carrera profesional. No obstante, la percepcion es que la capa-
cidad discriminatoria de los distintos incentivos entre profesionales es insuficien-
te, por lo que no cumplen su funcidén y su efectividad es limitada.

e A pesar de suimportancia para evaluar la actividad en términos de coste efec-
tividad y sus implicaciones para la gestion desde el punto de vista del control
del gasto y los resultados conseguidos, la medicion de resultados en salud y la
uvtilizacion de herramientas de contabilidad analitica es insuficiente y presenta
un importante recorrido de mejora. La medicion de los resultados en salud estd
todavia poco desarrollada y muy centrada en un grupo concreto de procesos,
patologias o dreas.

* Porlo que respecta a los sistemas de contabilidad analitica, sus funcionalidades
para la gestion son limitadas por la falta de homogeneizacion metodoldgica, los
problemas de comparabilidad o su elevado decalaje temporal.
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Formacion e investigacion

e El dmbito sanitario se caracteriza por los recursos insuficientes que se destinan
desde los hospitales, los servicios de salud y la Administracién pUblica en ge-
neral a la formacién continuada de sus profesionales. Esta insuficiente financio-
cién publica es compensada con los fondos destinados a la formaciéon por la
industria farmacéutica. Pero esta formacién no responde a los objetivos y ne-
cesidades de formaciéon de los profesionales identificados por la Administracion
sanitaria (que no participa de su definicion), ademds de plantear dudas sobre
los criterios de acceso a la misma. En el plano investigador, Espana es el primer
pais europeo y el cuarto del mundo en nUmero de ensayos clinicos realizados
y. por tanto, un referente internacional en la actividad investigadora. De esta
forma, una gran parte de los hospitales llevan a cabo ensayos clinicos, concre-
tamente el 63%. No obstante, no todos los centros conocen de forma precisa
las implicaciones en términos de coste, ingresos o pruebas que se realizan en el
contexto de estos ensayos, siendo ademds escasos los hospitales que cuantifi-
can los ahorros derivados de la participacidén en ensayos clinicos.

TIC y sistemas de informacion

* La aplicacion de las tecnologias de la informacién y comunicacién (TIC) y la
digitalizacion son o deberian ser una de las principales palancas de moderni-
zacion del sistema sanitario, ya que contribuyen significativamente a la gestién,
la toma de decisiones y la calidad de la asistencia sanitaria. En este dmbito,
la realidad es que las comunidades autbnomas se encuentran en puntos muy
diferentes en lo que a grado de integracion, interoperabilidad y sofisticacion de
sus sistemas de informacion se refiere. La estrategia, las lineas de trabajo y los
esfuerzos en términos de inversion en tecnologias de la informacién y la comu-
nicacion (TIC) han sido desiguales entre regiones y no se observa un incremento
generalizado de los recursos en los Ultimos anos.

Medidas propuestas derivadas de la evaluacién

Los andlisis realizados y las conclusiones y hallazgos obtenidos como resultado de la
evaluacién permiten realizar una serie de propuestas a las autoridades competentes
y a los distintos agentes involucrados en el cada uno de los dmbitos analizados en
el estudio. A continuacién, se presentan las propuestas agrupadas en tres grandes
dreas (farmacia hospitalaria, equipos de alta tecnologia y aspectos transversales) y
que a su vez se clasifican segun dmbitos y temdticas.
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FIGURA 1.
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FIGURA 2. PROPUESTAS EN EL AMBITO DE LOS BIENES DE EQUIPO
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De todas ellas, las propuestas mds relevantes por la magnitud del problema o dmbito
sobre el que inciden, por su potencial impacto en términos presupuestarios y por su
capacidad transformadora y de mejora de la sostenibilidad del sistema y de la cali-
dad asistencial son las siguientes y se describen a continuacion.

En primer lugar, en relacién con el uso racional del medicamento, la propuesta mdas
significativa es el fomento de la utilizacion de medicamentos biosimilares en sustitu-
cion de medicamentos biolégicos de referencia, tanto en el inicio del tratamiento en
pacientes nuevos como en el infercambio en pacientes ya tratados con el bioldgico
de referencia. Para conseguirlo, se propone un conjunto de medidas que deben ser
puestas en marcha de forma complementaria y coordinada y que consisten en:

e Introduccidon de incentivos a la prescripcion y utilizacion de medicamentos bio-
similares (p. ej., ganancias compartidas).

e Mayor seguridad juridica a los profesionales en las decisiones de cambio y/o
sustitucion de medicamentos bioldgicos de referencia por medicamentos bio-
similares.

¢ Informacién adecuada para los pacientes (experiencia de ofros pacientes, trip-
ticos e infografias).

¢ Informacién y formacion para los facultativos a través de sesiones impartidas
por lideres clinicos sobre las oportunidades de liberacidn de recursos.

¢ Trabajo con lideres clinicos y facultativos en la medicién de resultados y aporta-
cién de evidencia.

e Licitacion a través de procedimientos abiertos (acuerdos marco...) del sumi-
nistro de medicamentos bioldgicos, a partir de la pérdida de vigencia de la
patente de los medicamentos de referencia y la aparicion de medicamentos
biosimilares.

El fomento de la utilizacidn de biosimilares tendria un impacto muy relevante en térmi-
nos de ahorro y de liberaciéon de recursos para el SNS. Segun el estudio? realizado por
la Universidad Complutense de Madrid, dirigido por el profesor Manuel Garcia Goni
y encargado por la Asociaciéon Espanola de Biosimilares, se calcula que el uso de los
biosimilares ya comercializados y la entrada de los nuevos esperados y su utilizacion
generen unos ahorros hipotéticos de 872 millones de euros en 2020, 937 millones de
euros en 2021 y 1.047 millones de euros en 2022 (respecto a un escenario sin biosimi-
lares). Es decir, si se ponen en marcha las acciones definidas en la propuesta para

2 Andiisis de impacto presupuestario de los medicamentos biosimilares en el Sistema Nacional de Salud
de Espana (2009-2020). Este estudio ha sido facilitado por BioSim. Se publicard en noviembre de 2020.
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fomentar el uso de biosimilares se podrian conseguir unos ahorros hipotéticos brutos
medios anuales de 952 millones de euros en los proximos tres anos.

En segundo lugar, respecto al proceso de toma de decisidon de financiacion vy fijacion
del precio, se propone una revision de la estructura de la CIPM vertebrada en torno
a un mayor peso de las comunidades autdbnomas en la toma de decisiones. Asimis-
mo, se plantea la creacion de dos drganos o divisiones separados dentfro de la CIPM,
instruccion (andlisis técnico) y resolucion (decisor), que garantice la independencia.
Por Ultimo, se debe reconsiderar el papel que actualmente tienen en este proceso
ciertos agentes, como es el caso del Ministerio de Industria, Comercio y Turismo, que
deberia formar parte Unicamente del érgano/divisidon de instruccion bajo el nuevo
esquema propuesto.

Ademds, también se recomienda la incorporacion de criterios de coste efectividad
en la fijacién del precio de los medicamentos en linea con lo que ya se hace en al-
gunos medicamentos (como las terapias chimeric antigen receptor T cells, CAR-T),
de forma que los medicamentos se clasifiquen segun su valor terapéutico con base
en estudios de coste efectividad y se justifique adecuadamente su beneficio clinico
incremental.

Junto a estas medidas también se recomienda una adecuacion del SPR actual_te-
niendo en cuenta los niveles ATC4® (equivalente terapéutico) y ATC5 (principio acti-
vo) para la fijacién del precio en aquellos fdrmacos clasificados como “de elecciéon”
o alternativa terapéutica equivalente (ATE).

Por Ultimo, cerrando el circuito del proceso de financiaciéon vy fijaciéon de precio se
recomienda la intensificacion de la revision sistematica de precios y condiciones de
financiacién, especialmente cuando se produzcan bajadas del precio en paises de
referencia o cuando no se cumplan las condiciones de financiacion aprobadas (efi-
cacia, estimacion de ventas, etc.).

En tercer lugar, en relacion con la evaluaciéon por parte de las CFyT, se recomienda
la creaciéon de una red de colaboracion entre las distintas CFyT para frabajar en red
a nivel nacional y coordinada por el Ministerio de Sanidad, con independencia vy
presupuesto propio, emitiendo recomendaciones vinculantes para determinados fér-
macos (p. ej., de alto impacto econdmico y/o sanitario).

Esta medida se complementa con el establecimiento un modelo de toma de de-
cisiones mixto para la seleccidon de los medicamentos que forman parte de la GFT,

de forma que para algunos medicamentos la decision serd centralizada (nacional/
regional) mientras que para otros la decision recaerd en el hospital.

3 Anatomical, Therapeutic, Chemical (ATC).
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En cuarto lugary enrelacién con la contfrataciéon publica, es preciso avanzar hacia un
mayor volumen de contratacion de medicamentos con sujecion a las prescripciones
de la LCSP, para lo que se propone la utilizacion de férmulas y procedimientos que
permitan agilizar la framitacion de expedientes y la consolidacion de la contratacion
electrénica y el fomento de la utilizacién de sistemas dindmicos de adquisicion. En
este dmbito seria preciso también avanzar en la integraciéon de la gestion de la con-
tratacién publica (reduciendo el nUmero de érganos de contratacion, aumentando
las licitaciones conjuntas...), ya que se ha observado cémo las comunidades auto-
nomas con alguna estrategia de integracion de estos procesos de gestion (alcance
regional, provincial, intercentros, érganos especializados...) tienen mayores niveles
de contrataciéon normalizada.

Md&s concretamente, se propone que en los medicamentos en los que no hay com-
petencia y concurrencia (medicamentos exclusivos), se adapte la LCSP para incor-
porar férmulas de confratacion que tengan en consideracion la resoluciéon adminis-
frativa que supone la decisidon favorable de financiacion de la CIPM y se reduzca la
carga burocrdtica que actualmente supone la tramitacion de los expedientes de
contratacion negociados por exclusividad. De forma andloga, también se propone
que esta adaptaciéon de la LCSP se lleve a cabo para los medicamentos en situacio-
nes especiales (huérfanos, extranjeros, etc.).

En el caso de los medicamentos en los que si hay competencia y concurrencia se
propone, en primer lugar, que se agregue la compra por criterios como el volumen
de contratos que el érgano de contratacion prevea adjudicar o la zona geografica
a la que hagan referencia esos contratos; en segundo lugar, que se agilice la contra-
tacién instrumentalizando expedientes a través de acuerdos marco y potenciando
la elaboracion de modelos de contratos por parte de los servicios de salud y/o los
érganos de confratacion.

Por Ultimo, otra de las medidas propone fomentar la competencia a través de la
licitacidn por aplicaciones terapéuticas o indicaciones, de forma que los medicao-
mentos que integran cada uno de los lotes estén dirigidos a una misma patologia vy,
por tanto, incluidos en el mismo subgrupo terapéutico de la clasificacion Anatomical,
Therapeutic, Chemical (ATC).

Las lineas de accidn que se proponen en este estudio, en el dmbito de la contrata-
cion publica para el suministro de medicamentos e incorporacion de la innovacion,
deberian incluirse en la Estrategia Nacional de Contratacion POblica (ENCP) prevista
en la LCSP, que constituye un instrumento juridico vinculante para el sector publico.

En quinto lugar, en lo que respecta a la compra de medicamentos y negociacion de
precios, se recomienda la obligatoriedad de que las comunidades compartan con
los érganos de contratacion el precio neto compra. Mds concretamente, y con el fin
de facilitar el infercambio de informacién, se recomienda la creacidn de un sistema
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o herramienta de registro de precios netos nacional con acceso, como minimo, para
los drganos de confratacion.

De forma complementaria, también se propone establecer normativamente la pro-
hibicion de que los laboratorios farmacéuticos realicen descuentos que no sean
transparentes, asignables al medicamento sobre el que se ofrecen, trasladables a su
precio y recogidos en los expedientes de contratacion.

En sexto lugar, y motivado por el continuo crecimiento experimentado por la aten-
cion farmacéutica a pacientes externos en los Ultimos afos, se propone la definiciéon
y establecimiento de un marco regulador especifico del procedimiento y operativa
para la prestacion farmacéutica al paciente externo, asi como un protocolo claro
de dispensacion presencial y no presencial (telefarmacia) y de acercamiento de la
medicacién a estos pacientes.

En linea con esta idea, se propone una mejora de la humanizacién en la atencion y
dispensacion farmacéutica a pacientes externos a través de dos vias: por un lado,
garantizando una atencion adecuada en las visitas que el paciente realice en el
hospital (primeras consultas, consultas periddicas de confrol y seguimiento, cambios
en la medicacion, etfc.) y, por otro, acercando la medicacion a determinados grupos
de pacientes (adherentes, clinicamente estables, con problemas de movilidad o que
residan lejos del hospital, etc.). Esta medida implicaria que el SNS realice una inversion
importante en la mejora de la accesibilidad y para ello se propone que lo instrumen-
talice a fravés de la alternativa que mejor se ajuste en cada caso (dispensacion do-
miciliara, en centros sanitarios publicos o en oficinas de farmacia).

Por lo que respecta al dmbito de equipos de alta tecnologia, y relacionado con el
parque de equipos, en primer lugar, se propone el desarrollo de una estrategia nacio-
nal de inversidon en equipos de alta tecnologia para converger a la media europea
en niveles de dotacidén y obsolescencia, teniendo en cuenta el grado o intensidad
de uso actual de los equipos.

La implantacion de esta estrategia deberia llevarse a cabo de manera coordinada a
nivel nacional y supondria una inversion muy relevante para el SNS.

Mds concretamente, se ha estimado que la renovacion de equipos puUblicos cuya
antigledad excede de su vida Utfil, feniendo en cuenta su grado de utilizacion (in-
tensidad de uso), habria supuesto en 2019 una necesidad de inversion para el SNS de
entre los 243 y los 356 millones de euros.

Por su parte, la convergencia hacia los niveles de dotacion por millén de habitantes
de la media de los paises de la OCDE teniendo en cuenta el grado de utilizacion de
los equipos habria supuesto en 2018 una necesidad de inversion para el SNS de en-
fre 203 y 282 millones de euros, o de entre 313 y 437 millones de euros si se pretende
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converger hacia los niveles medios de dotacion de equipos de los paises de Europa
occidental.

En conjunto, las necesidades de renovacion y ampliacion del parque de equipos
habrian supuesto, en media, una inversion de alrededor de 608 millones de euros en
estos dos anos.

En segundo lugar, la toma de decisiones de incorporacion de equipos debe estar res-
paldada por datos objetivos y contrastables, por lo que se propone la implantacion
de modelos/algoritmos para sistematizar, objetivar y priorizar la toma de decisiones
de adquisicion y renovacion de equipos.

Por Ultimo, y en un plano mds transversal, se recomienda avanzar en la transforma-
cion digital del sistema sanitario publico, adoptando y desarrollando sistemas de in-
formacion integrados e interoperables que permitan la trazabilidad completa de los
procesos, faciliten el trabajo en red y la integracion e intercambio de informacion
entre los servicios clinicos, centros hospitalarios y servicios de salud.

Con la implementacion de esta medida se lograria una mayor eficiencia en la ges-
tion sanitaria gracias a una mayor disponibilidad y accesibilidad de la informacidn.
Para ello, teniendo en cuenta el estado de situacion actual, seria necesario realizar
una inversién relevante por parte del SNS. SegUn datos de 2017 del estudio indice SEIS
elaborado por la Sociedad Espanola de Informdtica de la Salud (SEIS) el presupuesto
en tecnologias de la informacion y la comunicacion (TIC) de todas las comunidades
auténomas es aproximadamente el 1,22% (695 millones de euros) del Presupuesto del
Gasto Sanitario de todo el SNS de ese ano (57.231 millones de euros). Segun el informe
Hacia la Transformacion Digital del Sector de la Salud, realizado por SEIS, la Federa-
cion Espanola de Empresas de Tecnologia Sanitaria (FENIN) y la Asociaciéon de Empre-
sas de Electronica, Tecnologias de la Informacion, Telecomunicaciones y Servicios y
Contenidos Digitales (AMETIC), el gasto medio en TIC de los paises europeos se situa
entre el 2% y el 3% de su gasto total en sanidad, de tal manera que, si quisi€semos
converger a estos porcentajes, desde el 1,22%, deberiamos invertir entre 449 millones
de euros (2%) y 1.021 millones de euros (3%) adicionales al presupuesto actual.



