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SOBRE LA FINANCIACION PUBLICA DE LOS MEDICAMENTOS EN
ESPANA

Para poder utilizar un medicamento en los centros sanitarios del Sistema
Nacional de Salud (SNS) es necesario que, en primer lugar, el medicamento haya sido
autorizado para su comercializacion y, en segundo lugar, que sea incluido en la
prestacion farmacéuticadel SNS, para su financiacion con cargo afondos publicos.
Ambos son necesarios en un contexto de utilizacion ordinaria del medicamento en nuestro
sistema sanitario publico, en el que las Comunidades y Ciudades Autonomas y las
Mutualidades de funcionarios, mediante sus entidades gestoras, financian los
medicamentos.

A continuacioén, se expone la informacién mas relevante de ambos procesos.

La autorizacibn de comercializacion es el primer requisito para que el
medicamento llegue a los pacientes. Existen diferentes procedimientos de evaluacion
para que un medicamento obtenga la autorizacion de comercializacion: el procedimiento
nacional, el procedimiento centralizado y los procedimientos descentralizado y de
reconocimiento mutuo:

¢ El procedimiento nacional, mediante el cual el laboratorio titular del medicamento
solicita la autorizacion en un solo paisy es evaluado y autorizado por la Agencia
reguladora de dicho pais, pudiendo comercializarse Unicamente en éste. En
Espafia, la entidad reguladora que realiza esta actividad es la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

e El procedimiento centralizado, por el que el medicamento obtiene una autorizacion
de comercializacion valida para cualquier pais de la Unién Europea, y supone una
evaluacion por parte de la Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas
en inglés). Este medicamento es autorizado por la Comision Europea. Este
procedimiento es obligatorio para cierto tipo de medicamentos, como los usados
en el tratamiento del cancer, enfermedades causadas por virus, enfermedades
autoinmunes y neurodegenerativas o aquellos fabricados mediante biotecnologia.

e Los procedimientos descentralizado y de reconocimiento mutuo, por los cuales el
medicamento es evaluado en varios paises de la Union Europea, escogidos por el
laboratorio titular del medicamento, pero no entodos. En ambos casos, aligual que
en el procedimiento nacional, la evaluacion y la autorizacion la realiza la Agencia
reguladora de cada pais.



SECRETARIA DE ESTADO
= DE SANIDAD
< = GOBIERNO MINISTERIO
" DE ESPANA DE SANIDAD
S DIRECCION GENERAL
2 DE CARTERA COMUN DE SERVICIOS
o DEL SNSY FARMACIA

En cualquiera de los procedimientos indicados, la autorizacién de comercializacion
se inicia con una solicitud del laboratorio farmacéutico titular, para lo que aporta
documentacién cientifica de soporte. Las autoridades regulatorias (ya sea la de cada pais
o laAgencia Europeadel Medicamento), segun establece la normativa vigente, evallan esta
informacién en base a criterios de eficacia, calidad y de balance entre beneficios y
riesgos, y emiten la autorizacién o la recomendaciéon para su comercializacion, si procede.
A su vez, las autorizaciones de comercializacion que se otorgan pueden ser de distintos
tipos, dependiendo de lainformacion que aporten los laboratorios en el momento de solicitud
y delinterés que supone el medicamento para la poblacion. Estas son:

e Laautorizacion completa, que es aquella en la que la informacion facilitada por el
laboratorio para la evaluacion del medicamento incluye toda la necesaria y
obligatoria de acuerdo con la legislacion.

e Laautorizacién condicional, que se otorgaa aquellos medicamentos que presentan
un interés terapéutico importante, pero para los que aun no se han completado
todos los estudios clinicos requeridos. No obstante, se considera que el beneficio
de la disponibilidad inmediata del medicamento supera elriesgo inherente al hecho
de que aun no se disponga de todos los datos. El laboratorio se compromete a
aportar los datos faltantes en un plazo concreto, cuando la autorizacion se
confirmara o revocara segun los resultados.

e La autorizacion en circunstancias excepcionales, que se emite cuando el
laboratorio titular no puede proporcionar datos completos sobre la eficacia y
seguridad en condiciones normales de uso, bien porque la enfermedad a tratar es
extremadamente raray no es posible reunir la suficiente informacion, o bien porque
obtener dicha informacion no es ético o no es posible en el momento actual de
desarrollo de la ciencia.

Actualmente, los medicamentos con principios activos nuevos de mayor grado de
desarrollo, de mayor innovacion y de mayor impacto econdémico se autorizan por
procedimiento centralizado;y son los que requieren un estudio mas complejo. Con éste
procedimiento, una vez que el medicamento esta autorizado, el laboratorio titular es
guien decide en qué paises de laUnidn Europeaquiere vender su producto. Para ello,
solicita su registro en las entidades reguladoras de cada pais. En Espafia, quien autoriza el
registro es la AEMPS, y al autorizarlo le asignaun codigo nacional.
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Tras laasignacion del cédigo nacional por parte de la AEMPS, se iniciael estudio
de financiaciony precio del medicamento por parte del Ministerio de Sanidad a través
de la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia (DGCYF).

Es importante tener conciencia que los precios de venta de los medicamentos, por
su relevancia y potencial impacto sobre la salud publica y los sistemas sanitarios, estan
intervenidos, es decir, se fijan por el Estado y para su utilizacion en los centros
sanitarios del sistema sanitario publico se requiere una resolucién expresa de
inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS que asi lo establezca. Asi pues, la
financiacion publicade los medicamentos en Espafia es una competencia exclusivadel
Estado, en concreto, el 6rgano competente para resolver la financiacion o no financiacion
de los medicamentos es el Ministerio de Sanidad, a través de la DGCYF. Esto obedece a la
garantiade equidad en el acceso alos tratamientos en todo el territorio nacional.

El procedimiento de financiacién publica 'y de fijacion de precios de los
medicamentos en Espafia esta establecido en una norma con rango de Ley, en concreto,
en el articulo 92 y 94 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se
aprueba el texto refundido de la Ley de Garantias y uso Racional de Medicamentos y
Productos Sanitarios (LGURM). Los criterios paralafinanciacion de medicamentos son
publicos ytransparentes y se encuentranrecogidos en su articulo 92:

a) Gravedad, duracién y secuelas de las distintas patologias para las que
resulten indicados

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos

c) Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental
del mismo teniendo en cuenta su relacion coste-efectividad

d) Racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e
impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud

e) Existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las
mismas afecciones a menor precio e inferior coste de tratamiento

f) Grado de innovacion del medicamento

Asi, la LGURM, como en la mayor parte de paises europeos, establece que para la
utilizacion ordinaria del medicamento en nuestro sistema sanitario publico es necesario que,
una vez el medicamento esté autorizado, se decida sobre su financiacion y fijacion de precio
a nivel nacional.

Es la Comision Interministerial de Precios de Medicamentos, en adelante CIPM,
el 6rgano competente paralafijacion de los precios de los medicamentos en Espafia.
Esté adscrita al Ministerio de Sanidad y esta compuesto por autoridades publicas hacionales
y autondmicas: representantes del Ministerio de Sanidad, del Ministerio de Industria,
Comercio y Turismo, del Ministerio de Asuntos Econémicos y Transformacion Digital y del
Ministerio de Hacienda y Funcion Publicay representantes de los 6rganos de las CCAA con

5



SECRETARIA DE ESTADO
DE SANIDAD

P = GOBIERNO MINISTERIO
"\5 DE ESPANA DE SANIDAD

DIRECCION GENERAL
DE CARTERA COMUN DE SERVICIOS
DEL SNSY FARMACIA

competencia en la prestacion farmacéutica. Desde abril de 2019 todas las CCAA forman
parte de dicha Comision. La composicion y el calendario de reuniones de la CIPM son
publicos y dispone de un reglamento de régimen interno publico. Toda estainformacion
se puede consultar en la web oficial del Ministerio de Sanidad (Acceso directo:
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/CIPMyPS.htm)

La CIPM fija el precio industrial maximo, denominado precio de venta del laboratorio
(PVL), sobre el que se aplican los impuestos correspondientes. En los productos de venta
en farmacias, posteriormente se aplican los margenes derivados de la distribucion y
dispensacién farmacéuticas para establecer el Precio de Venta al Publico (PVP). Para los
medicamentos de uso hospitalario que son adquiridos fuera del SNS, la CIPM fija también
el denominado precio notificado.

Todos los acuerdos que se adoptan en la CIPM sobre la financiacién de los
medicamentos son publicos y transparentes (Acceso directo:
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/CIPMyPS.htm).

Una vez acordado el precio en la CIPM, la decision de inclusion de los medicamentos
en el SNS, o lo que es lo mismo, su financiacion con cargo a fondos publicos, se formaliza
mediante una resolucion expresa de inclusién o no de inclusion en la prestacion
farmacéutica del SNS que tienen efecto en todo el territorio espafiol desde la fecha en
gue resulten aplicables. En caso de serincluido, esta resolucion establece las condiciones
de financiacion y precio en el &mbito del Sistema Nacional de Salud.

En Espafa, la toma de decisién de financiaciony fijacion de precio de los
medicamentos se sustenta en una evaluacion previal, tanto en términos terapéuticos
como econdmicos, y vela por la mejor toma de decision fundamentada en una
evaluacion objetivay rigurosa de la evidencia cientifica disponible en aspectos
fundamentales, como son el beneficio clinico del medicamento, su valor afiadido y su coste-
efectividad. Al respecto es importante tener en cuenta que la autorizacion de
comercializacion de las agencias reguladoras se basa en la evaluaciéon de la informacion
presentada por el laboratorio titular del medicamento en base a criterios de eficacia, calidad
y de balance entre beneficios y riesgos. Para la asignacién de precio, es necesario realizar
una evaluacion posterior comparativa, que analiza el valor afiadido que aporta el
medicamento en comparacion con las terapias financiadas existentes (sean o no
medicamentos) y en el contexto de la epidemiologia de la enfermedad a tratar en nuestro
pais. Es importante destacar que el informe de posicionamiento terapéutico (IPT) que
desarrollala Red de Evaluacionde Medicamentos del SNS (REv alMED) es un documento
cientifico-técnico que se emplea, junto con otrainformacion, parala evaluacién.

' Latomade decisionesbasada en una evaluacién previa se realiza también en paisescomo Italia, Inglatema o
Escocia, a diferencia de Alemania o Francia, donde el acceso efectivo al mercado se produce al precio propueso
por el fabricante dentro de unos margenes determinados, sin evaluacion inicial en el momento de la
comercializacion, y la evaluacion se realizacon posterioridad, cuando el productoya lleva un tiempo disponible.


https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/CIPMyPS.htm
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/CIPMyPS.htm
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Como resumen, a continuacion, se muestra el proceso

Solicitud de autorizacion de comercializacion

del medicamento a la Agenciareguladora Laboratorio titular del medicamento

o AEMPS para procedimientos de
Evaluacion regulatoria de eficacia, calidady evaluacién nacionales, descentralizados y
seguridad del medicamento (balance de reconocimiento mutuo
beneficio/riesgo) e EMA para procedimientos de evaluacion
centralizados
o AEMPS para procedimientos de
Autorizacién de comercializacion del evaluacion nacionales, descentralizados y
medicamento de reconocimiento mutuo

e Comisién Europea para procedimientos de
evaluacion centralizados

Solicitud de comercializacién del

medicamento ala AEMPS Laboratorio titular del medicamento

Analisis de conformidad conforme los

requisitos establecidos normativamente AEMPS

Autorizacion de comercializacion y

asignacion de cédigo nacional AEMPS

Inicio, de oficio, de estudio de financiacién y

precio del medicamento DGCYF (Unidad de inicio)

Presentacion del dossier informativo del

medicamento y oferta econémica Laboratorio titular del medicamento

Evaluacion técnica comparativa (beneficio
clinico incremental e impacto presupuestario
entre otros, para determinar su valor en el
contexto de nuestro pais). ) »
Es importante destacar que el informe de posicionamiento DGCYF (Unldad de evaluacmn)
terapéutico (IPT) que desarmlla la Red de Evauacion de
Medicamentos del SNS (REvalMED)es un documento cientifico-
técnico que se emplea, juntocon otrainformacion, parala

ev aluacion.
L "y o e DGCYF: inclusién en la prestacion
Decision para la financiacién y fijacion de P
pare ) y farmacéutica del SNS
precio del medicamento

e CIPM: fijacion del precio industrial maximo

Resolucién de inclusién/no inclusion del

medicamento en la financiacién publica DGCYF (Unidad de resoluciones)
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Desde 2018 se han implementado diversas medidas paratransparentar la toma de

decisiones en materia de financiaciony fijacion de precio de los medicamentos, de tal forma
que:

Se incluy6, como novedad en la nota informativa que se publica de los
acuerdos de la CIPM, el precio de los medicamentos, correspondiendo
éste al PVL en el caso de medicamentos que se dispensan en las
oficinas de farmaciay al precio notificado en el caso de los
medicamentos que se dispensan en los senicios de farmacia de los
hospitales.

Se incluyé, como novedad en la nota informativa que se publica de los
acuerdos de la CIPM, los criterios que motivan las decisiones de
financiacién y de no financiacion de medicamentos.

Se redisefi6 el contenido de la nota informativa con objeto de facilitar
su comprension, de tal forma que se estructurd en dos bloques:
acuerdos de precio y financiacién (acuerdos favorables) y acuerdos
denegatorios. Cada blogue se dividié en los siguientes apartados: A.
Nuewvos medicamentos. B. Nuevas indicaciones. C. Alteraciones de la
oferta (modificacion de las condiciones de financiacién y precio (precio
al alza o la baja, condiciones de la prescripcion y dispensacion,
exclusion de la prestacion) de medicamentos incluidos en la
prestacion farmacéutica del SNS) y D. Alegaciones (acuerdos relativos
alos expedientes (pueden ser nuevos medicamentos, nuevas
indicaciones o alteraciones de la oferta) que han obtenido un acuerdo
de aceptacion o de no aceptacion de las alegaciones presentadas por
el laboratorio titular del medicamento objeto de expediente).
Adicionalmente en todos los acuerdos denegatorios se incluyd un
apartado explicativo de los criterios que habian motivado el acuerdo
desfavorable por parte de la CIPM.

Se puso en funcionamiento un buscador publico, de uso general,
denominado BIFIMED, donde se puede consultar el estado de
financiacién de los medicamentos en Espafia, asi como toda la
informacién relevante relativa a las condiciones de financiacion.

(Acceso directo:
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do)

Se incluyé, como novedad en la nota informativa que se publica de los
acuerdos de la CIPM, informacién adicional que contiene aspectos
relevantes que han motivado la toma de decision de la CIPM en varios
medicamentos de alto impacto sanitario y/o incertidumbre clinica'y
financiera.

Laactividad enelambitodefinanciacionyfijacion depreciodelos medicamentos
en el aflo 2021 ha sido muy relevante: Se han resuelto 2.891 expedientes de
medicamentos, un 21% mas que en el 2020. Por otra parte, se han resuelto 96
expedientes mas que en el afio 2019, lo que supone que, respecto a la etapa pre-
pandemia, se ha incrementado la actividad en un 3,4% En 2021 se haresuelto el mayor
nuimero de nuevos medicamentos para enfermedades raras y para cancer de los

ltimos 5 afios, asi como el mayor numero de nuevas indicaciones de medicamentos onco-
hematoldgicos y en inmunooncologia.


https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do
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SOBRE LA EVALUACION DE MEDICAMENTOS PARA LA TOMA DE
DECISION DE FINANCIACION Y FIJACION DE PRECIO DE LOS

MEDICAMENTOS EN ESPANA

Como se ha comentado anteriormente, en Espafia, la toma de decision de
financiaciony fijacion de preciode los medicamentos se sustenta en una evaluacion
previa?, tanto en términos terapéuticos como econdémicos, y vela por la mejor toma de
decision fundamentadaenunaevaluacion objetivayrigurosa delaevidencia cientifica
disponible en aspectos fundamentales, como son el beneficio clinico del medicamento, su
valor afladido y su coste-efectividad.

La evaluacidén que se realiza es comparativay adaptada a las necesidades de
nuestro pais, de tal manera que se realiza una evaluacion especifica en el ambito de la
indicacion que ha sido autorizada por la Comision Europea. Se analiza qué beneficio
afiadido aporta el medicamento en comparacién con las terapias existentes,y el
impacto presupuestario que supone, mostrando su valor para nuestro sistema
sanitario en términos de coste-efectividad, y en el contexto de la epidemiologia y las
terapias (sean o no medicamentos) actualmente financiadas en el SNS,

Para ello, la unidad de evaluacion de la DGCYF, formada por personas expertas
funcionarias, elabora un informe técnico de evaluacién, que incluye, junto con otra
informaciénrelevante y necesaria paralatomade decision, el Informe de Posicionamiento
Terapéutico o IPT, elaborado por la Red de Evaluacién de Medicamentos del SNS o
REvalMED. Todos los informes de evaluacion se remiten a los miembros de la CIPM como
documentos de apoyo para la toma de decisiones y forman parte de cada uno de los
expedientes. Estos son accesibles y pueden ser vistos por los agentes interesados, como
es el laboratorio titular del medicamento objeto de estudio de financiacion y precio.

— Estos informes técnicos de evaluacién se ponen a disposicion de la CIPM para la
=—| tomade decisiony contienen, de forma sistematica, los siguientes campos:

Denominacion del expediente, indicando el principio activo al que hace referencia
el medicamento.

Fichainicial con aspectosbasicos del medicamento objeto de expediente, que
contiene el nimero de expediente, el nombre comercial del medicamento, las
presentaciones del medicamento, el laboratorio titular de la comercializacion, el area
terapéutica, el cddigo ATC, las condiciones de prescripcion y uso, el procedimiento
de registro (centralizado o descentralizado), si se ha autorizado por evaluacion

 Latomade decisionesbasada en una evaluacién previa se realiza también en paisescomo ltalia, Inglatema o
Escocia, a diferenciade Alemania o Franciacuyo acceso efectivo al mercado se produce al precio propuesto por
el fabricante dentro de unos margenesdeterminados, sin evaluaciéninicial en elmomento de la comercializacién;
la evaluacion se realiza con posterioridad, cuando el productoya lleva un tiempodisponible.
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acelerada, si se ha autorizado de forma condicional o excepcional, si es un
medicamento huérfano, el tipo de expediente que es (nuevo medicamento, nuea
indicacion, nueva presentacion, revision de precio, u otras situaciones), el precio de
financiacién (PVL) ofrecido por el fabricante al SNS en sucesivas ofertas y un
apartado de observaciones.
Evaluacion terapéutica, con los siguientes apartados:

o Indicaciones terapéuticas autorizadas, financiadas/no financiadas y
aquellas que son objeto de estudio en el expediente,
Posologia autorizada,
Breve descripcién de la enfermedad,
Tratamiento actual disponible,
Evaluacion de la eficacia del tratamiento objeto de estudio y de los
tratamientos de comparacién, mediante el andlisis de los resultados de
los ensayos clinicos y la evidencia clinica publicada disponible,

o Datos de seguridad del tratamiento objeto de estudio y de los
tratamientos de comparacion,

o Posicionamiento terapéutico propuesto.

Conclusiones de otros organismos evaluadores (de otros paises, de sociedades
cientificas)

Evaluacion del valor afadido

Evaluacion econdmica, con los siguientes apartados:

o Preciosolicitadoy condiciones de financiacion propuestas, si procede, en
ofertas sucesivas del fabricante,

o Disponibilidad, precio y situacion de financiacién en otros paises,

o Andlisis de coste de tratamiento, comparando con las alternativas
terapéuticas si se disponen,

o Andlisis de coste-efectividad.

o Andlisis deimpacto presupuestario: se incluyen el analisis presentado por
el laboratorio titular, y un modelo propio elaborado por los evaluadores,
considerando los escenarios que procedan.

Propuesta de precio notificado

Gasto para el SNSconsiderando costes actualesy aplicandola estimaciénde ventas
de la empresa

Otras observaciones

Conclusiones de la evaluacion

Propuesta de la DGCYF a la CIPM

Bibliografia

O O O O

Adicionalmente, si procede, se afiaden los siguientes campos:
- Horizon scanning
- Resultados en vida real procedentes de VALTERMED

Para la evaluacion econémica se utilizan los precios de adquisicion de los
medicamentos comparadores con la colaboracion de todas las Comunidades Autonomas
(CCAA). Esto es especialmente relevante cuando el medicamento en estudio tiene
alternativas terapéuticas financiadas.

10
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Los IPT son documentos cientifico-técnicos que se elaboran, acuerdan y
publican porla REvalIMED. REvalMED se constituy6 en octubre de 2020y es una Red que
se asienta en una gran alianza entre las estructuras evaluativas ya existentes en nuestro
paiscomosonla AEMPS, laDGCYF ylas existentes enlas CCAA. Su creaciéon fue acordada
en el seno de la Comisién Permanente de Farmacia, 6rgano de cogobernanza en materia
de politica farmacéutica dependiente del Consejo Interterritorial del SNS, mediante la
aprobacién del Plan para la consolidacién de los Informes de Posicionamiento
Terapéutico en el SNS, que se concibe como un instrumento organizativo interno del SNS.
El Plan es publico y esta disponible en la web oficial del Ministerio de Sanidad (Acceso
directo: https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/lPT/home.htm)

Actualmente la REvalMED esta formada por 7 nodos de evaluacion: enfermedades
inmunomediadas, enfermedades raras (no oncoldgicas) y terapias avanzadas,
antiinfecciosos, oncologia, hematologia oncoldgica, sistema nervioso central, y patologia
cardiovascular yfactores de riesgo cardiovascular, hematologia no oncolégicay respiratorio.
Los nodos estan integrados por expertos/as gestores/asy clinicos/as designados/as
por las comunidades autonomas. Actualmente los nodos se componen por 143
expertos/as, de 18 especialidades diferentes. El promedio de expertos/as por nodo es
de 15 personas. La seleccion de las personas expertas se ha basado en cuestiones
cientificas y todas han realizado declaracion de conflicto de intereses y de confidencialidad.
A continuacion, se presenta una tabla donde se indica el nimero de profesionales por
comunidad autbnoma y el namero de profesionales por especialidad, a fecha 26 de mayo de
2022.

11
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ANDALUCIA 12 8,4% BIOLOGIA 2 1,4%
ARAGON 5 3,5% BIOTECNOLOGIA 1 0,7%
ASTURIAS 13 9,1% CARDIOLOGIA 2 1,4%
BALEARES 4 2,8% DERMATOLOGIA 1 0,7%
C. VALENCIANA 9 6,3% DIGESTIVO 2 1,4%
4.9% ECONOMISTA DE LA
CANARIAS 7 ' SALUD 2 1,4%
CANTABRIA 12 8,4% ENDOCRINOLOGIA 2 1,4%
CASTILLA LA
13,3%
MANCHA 19 FARMACIA 95 66,4%
CASTILLA Y LEON 5 3,5% FARMACOLOGIA 3 2,1%
CATALUNA 16 11,2% HEMATOLOGIA 10 7,0%
EXTREMADURA 8 5,6% INTERNISTA 1 0,7%
GALICIA 4 2,8% MEDICO FAMILIA 1 0,7%
LA RIOJA 3 2,1% NEFROLOGIA 1 0,7%
MADRID 11 7,7% NEUMOLOGIA 2 1,4%
MURCIA 6 4,2% NEUROLOGIA 5 3,5%
NAVARRA 7 4,9% ONCOLOGIA 9 6,3%
PAIS VASCO 2 1,4% PEDIATRIA 1 0,7%
Total general 143 100% REUMATOLOGIA 3 2,1%
Tabla 1. Namero de expertos/aspor comunidad autdbnoma
Fuente de informacién: REvalMED Total general 143 100%

Tabla 2. Nimerode expertos/aspor especialidad.
Fuente de informacion: REvalMED

Los IPT son publicos (Acceso directo: https://www.aemps.gob.es/medicamentos-de-
uso-humano/informes-de-posicionamiento-terapeutico/). Lametodologia parallevar a cabo
la evaluacion clinica, la evaluacion econémica y el posicionamiento terapéutico esta
normalizada y es publica (Acceso directo:
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/lPT/docs/20200708.PNT _elaboracion_|
PT_CPE8Julio.pdf), transparente, rigurosa y da respuesta a las necesidades planteadas
en el citado Plan, incorporando paraello las mejores practicas en evaluacion terapéutica
y farmaco-econdmica de medicamentos. Su proceso de elaboracion estaordenado: en el
Plan para la consolidacién de los Informes de Posicionamiento Terapéutico en el SNS estan
descritas todas sus fasesy los tiempos asignados a cada una de las etapas. El Grupo de
Coordinacién de la REvalMED, tras cada reunion mantenida, publica un resumen de los
temas tratados en la reunion (Acceso directo: https://www.aemps.gob.es/medicamentos-
de-uso-humano/informes-de-posicionamiento-terapeutico/reuniones-del-gc-de-la-revalmed-
sns/).

Laelaboracién delos IPT es participativa de tal forma que, una vez se acuerda en
el Grupo de Coordinacién de REvalMED el borrador del informe (texto revisado por el Nodo
que corresponda, sin posicionamiento terapéutico), se remite a los agentes de interés
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(laboratorios, sociedades cientificas implicadas, asociaciones de pacientes, etc.) para que
puedan realizar aportaciones.

Desde su constitucion y hasta mayo de 2022, se han publicado 110 IPT: 54 IPT en
2021y 56 IPT en 2022, lo que representa 1 IPT cada 3 dias laborables. La cifra de IPT
publicados en los primeros 5 meses de 2022 supera el 100% de los IPT publicados en el
afio 2021 lo que muestra que la constitucion de la Red y su metodologia esta asentandose,
con reduccién de los tiempos y agilizacién del procedimiento.
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SOBRE EL GASTO SANITARIO

El gasto sanitario publico enelafio 2020 ejecutado por las Comunidadesy Ciudades
Auténomas, y Mutualidades de funcionarios en Espafa supuso 83.811 millones de euros,
lo que representa el 7,5 por ciento del producto interior bruto (PIB).

Tabla 1. Gasto sanitario plblico consolidado. Millones de euros, porcentaje sobre PIB y euros por

habitante. Espana, 2016-2020

Millenes de euros

Porcentaje sobre PIB

Euros por habitante

2016 2017 2018 2019 2020
66.696 68.507 71.090 75.056 83.811
6,0% 5,9% 5,9% 6,0% 7,5%
1.436 1.472 1.521 1.593 1.770

Tabla 3. Gasto sanitario consolidado.
Fuente de informaciéon: ESTADISTICA DE GASTO SANITARIO PUBLICO 2020: Principales

resultados. Ministeriode Sanidad. Marzo 2022.

El gasto farmacéutico tiene un gran peso en el gasto sanitario publico en el SNS,
representando unacuarta parte del gasto sanitario.

Gasto
farmacéutico
publico (miles €)

15.110.568,15

16.639.863,21

17.957.409,66

16.686.527,72| 17.162.625,92

18.741.658,04

19.561.002,34

Gasto sanitario
publico (miles €)

61.950.561,37

65.741.717,65

66.696.315,70 | 68.507.032,93 | 71.090.267,62

75.056.107,35

83.811.368,19

Peso gasto
farmacéutico (%)

24,39%

25,31%

25,02% 25,05% 25,26%

24,97%

23,34%

Tabla 4.

Peso del gasto farmacéuticorespecto al total.

Fuente de informacion: Elaboracion propia. Direccion General de Cartera Cominde Serviciosdel SNS y Farmacia.

Ministerio de Sanidad. Disponible en:

https://www.sanidad.gob.es/estadEstudios/estadisticas/inforRecopila ciones/gastoSanitario2005/home.htm

En el afio 2021, el gasto farmacéutico en medicamentos ha tenido un incremento
de un 7% respecto al afio 2020, siendo su tendencia siempre ascendente. El gasto
farmacéutico hospitalario, cuyo mercado es fundamentalmente de medicamento original,
supone un 40%del total, y el gasto farmacéutico en oficinas de farmacia el 60%restante.
En concreto:
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Afi0 2017 Af0 2018 | Afio 2019 Afio 2020 Afio 2021
Gasto devengado neto (miles | 17 165 go507|17.957.409,66 | 18.741.65804 | 19.561.002,34 | 20.939.21084
de euros)
Tasa de Variacion Interanual 46 4.4 44 7
(%)
Afi0 2017 Afi0 2018 Afio 2019 Afio 2020 Afio 2021
Gasto devengadoneto (miles | ¢ 143 433 66 | 6.893.663,47 | 7.434.959,46 | 7.875.602,76 | 8.408.059,09
de euros)
Tasa de Variacioén Interanual 7.7 7.9 5.9 6.8
(%)
Afio 2017 Afio 2018 Afi0 2019 Afio 2020 Afio 2021
S:ZL"FSSE)"e”gadO neto (miles | 44 75910226 11.063.74619 | 11.306.69858 | 11.685.39959 | 12.531.151,75
;I;??a de Variacion Interanual 2.8 2.2 3.3 7.2
0

Tabla 5. Gasto farmacéutico en el SNS. Fuente: Elaboracion propia. Direccion General de Cartera Coman de
Serviciosdel SNS y Farmacia. Ministerio de Sanidad, con datosdel Ministerio de Hacienda disponiblesen
https://www.hacienda.gob.eses-ES/CDI/Paginas/EstabilidadPresupuestaria/InformacionAAPPs/Indicadores-sobre-

Gasto-Farmac%C3%A9utico-y-Sanitario.aspx
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