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lll. OTRAS DISPOSICIONES

CORTES GENERALES

2581 Resolucién de 23 de noviembre de 2017, aprobada por la Comisién Mixta
para las Relaciones con el Tribunal de Cuentas, en relacién con el Informe de
fiscalizacion de la actividad econdémica desarrollada por el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en relacién con el area farmacéutica,
gfercicios 2014 y 2015.

La Comision Mixta para las Relaciones con el Tribunal de Cuentas, en su sesion del
dia 23 de noviembre de 2017, a la vista del Informe remitido por ese Alto Tribunal acerca
del Informe de fiscalizacién de la actividad econdmica desarrollada por el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en relacion con el area farmacéutica, ejercicios
2014 y 2015, acuerda:

1. Asumir el contenido del citado Informe, asi como sus conclusiones y sus
recomendaciones.
2. Instar al Gobierno a:

— Dotar de los recursos humanos necesarios al Sistema de Informacion SEGUIMED,
ya que esta carencia constituye una vulnerabilidad critica para su funcionamiento,
detectada y subrayada por la fiscalizacién del Tribunal de Cuentas y reconocida por el
propio Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

— Resolver la discrepancia de metodologias y criterios que produce una disparidad de
los datos del gasto farmacéutico, facturado a través de receta oficial del Sistema Nacional
de Salud en Espafia, con una diferencia que ha llegado a ser de mas de 285.000 euros
entre el parte Estadistico del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y el
Ministerio de Hacienda y Funcién Publica.

— Valorar la posibilidad de establecer un sistema unico, entre la Direccion General de
Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia (DGCBSF) y la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), para la gestion de
los datos de los sistemas informaticos Alcantara y RAEFAR, dado que ambas aplicaciones
comparten diccionario de datos y funcionalidades comunes y estan sujetos a procesos de
sincronizacion y volcado de datos diario.

— Elaborar un manual de procedimientos en la DGCBSF en el que se definan las
funciones y responsabilidades de las distintas areas y unidades organizativas que la
componen, procurando una adecuada segregacion de funciones y extender a todos los
aspectos de la gestion la elaboracién de manuales de procedimientos.

— Arbitrar sistemas de facil seguimiento y control de los suministros de medicamentos
sometidos a techos de gasto, asi como impulsar los mecanismos de obtencion fidedigna
de datos del gasto farmacéutico hospitalario.

— Contrastar los datos del gasto farmacéutico obtenidos por la Direccidon General de
Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia con los elaborados
por el Ministerio de Hacienda y Funcion Puablica y, en su caso, analizar las diferencias que
puedan producirse.

3. Instar al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad a:
— Partiendo de las conclusiones del Informe del Tribunal de Cuentas, establecer:

» Por escrito manuales y protocolos internos, claros y precisos, sobre el procedimiento
de gestion y control del cumplimiento de los requisitos de acceso a las prestaciones
farmacéuticas, asi como de coordinacion con las bases de datos con el Instituto Nacional
de Seguridad Social y las Administraciones competentes.
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« Criterios internos para evitar las deficiencias de gestion y control respecto de la
facturacion y pago de las prestaciones a las oficinas de farmacia a través de los Colegios
Oficiales de Farmacéuticos y a los centros hospitalarios adscritos a las entidades de
seguro, asi como los reintegros a mutualistas.

« Criterios internos para la gestion y control de los talonarios de recetas médicas y, en
particular, eliminar la practica de emision de los mismos en soporte papel.

* Los protocolos internos para la comprobacion del cumplimiento del limite fijado en
las resoluciones que fijan los tramos de precio de las prestaciones farmacéuticas y sus
retornos al Sistema Nacional de Salud.

— Iniciar un estudio para evaluar un impacto sobre la salud de la poblacién debido a la
falta de adherencia a los tratamientos, por dificultades en la retirada de medicamentos
prescritos de las farmacias.

— Reformular los objetivos e indicadores del Programa Presupuestario 313A de
«Prestaciones Sanitarias y Farmacia» de los Presupuestos Generales del Estado, para
que se pueda tener la informacién pertinente para el seguimiento de objetivos y correcta
aplicacion de recursos.

— Introducir los cambios necesarios para que el «Informe Anual del Sistema Nacional
de Salud» elaborado por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, incluya
la informacion imprescindible sobre la eficacia, la eficiencia y el impacto presupuestario de
la financiacion de los medicamentos en Espafia, tal y como establece la normativa
reguladora aplicable y ha sido exigido por el ultimo Informe de Fiscalizacion del Tribunal de
Cuentas afios 2014 y 2015, en relacién al Area Farmacéutica del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad.

— Dotar de los recursos humanos necesarios a la Secretaria General de los
Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, con carencias de personal recurrentes.

— Corregir las deficiencias detectadas por la Fiscalizacién del Tribunal de Cuentas en
la gestién de los Sistemas de Informacién de medicamentos del Sistema Nacional de
Salud: RAEFAR y ALCANTARA.

— Establecer un plan de mejora de las destacables ineficiencias detectadas por el
Tribunal de Cuentas en el Sistema de Informacion SEGUIMED, para subsanar el hecho de
que actualmente solo el 43% de los agentes del sector (laboratorios y mayoristas) remiten
informacion al Sistema.

— Corregir la heterogeneidad de formatos utilizados en el Sistema de Informacién
nacional para el abastecimiento de medicamentos, SEGUIMED, que lo convierten, en la
actualidad, en un instrumento ineficaz para una funcién esencial en el Area farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud en Espafia.

— Redactar y aprobar el Reglamento del Sistema de Informacién SEGUIMED, cuya
base legal es imprescindible para la plena operatividad del Sistema nacional para el
abastecimiento de medicamentos.

— Articular los medios necesarios que permitan tener un conocimiento riguroso de la
evolucién del consumo de medicamentos en la red publica de centros hospitalarios del
Sistema Nacional de Salud, que en 2016 todavia se encontraba en fase prueba.

— Corregir las distorsiones del nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud, en la coordinacion que debe presidir la gestién del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad con las Comunidades Auténomas, que afectan
al principio de igualdad de acceso por los ciudadanos a la prestaciéon farmacéutica.

— Establecer un procedimiento escrito y transparente sobre los procesos que se
realizan, para la gestidon de las aportaciones por volumen de ventas de las companias
farmacéuticas, segun la disposicion adicional sexta 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 los medicamentos y productos sanitarios.
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4. Instar al Ministerio de Hacienda y Funcién Publica a:

— Llevar a cabo una Auditoria que concrete cual ha sido, en estos ultimos cinco afnos,
el impacto econdmico de la deficiente gestion y control administrativos de las
Administraciones fiscalizadas en cuanto a las prestaciones farmacéuticas.

— En coordinacion con el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, y con
el Ministerio de Empleo y Seguridad Social, dotar a las Administraciones fiscalizadas de
los medios materiales y humanos suficientes para las funciones asignadas.

5. Instar al Tribunal de Cuentas a:

— Llevar a cabo una Auditoria que concrete cual ha sido, en estos ultimos cinco afos,
el impacto econdmico de la deficiente gestiéon y control administrativos de las
Administraciones fiscalizadas en cuanto a las prestaciones farmacéuticas.

Palacio del Congreso de los Diputados, 23 de noviembre de 2017.—El Presidente de la
Comision, Eloy Suarez Lamata.—EIl Secretario Primero de la Comisién, Vicente Ten Oliver.
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INFORME DE FISCALIZACION DE LA ACTIVIDAD ECONOMICA
DESARROLLADA POR EL MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD EN RELACION CON EL
AREA FARMACEUTICA, EJERCICIOS 2014 Y 2015
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EL PLENO DEL TRIBUNAL DE CUENTAS, en el ejercicio de la funcion fiscalizadora establecida
en los articulos 2.a), 9 y 21.3.a) de la Ley Organica 2/1982, de 12 de mayo, y a tenor de lo
previsto en los articulos 12 y 14.1 de la misma disposicion y concordantes de la Ley 7/1988, de 5
de abril, de Funcionamiento del Tribunal de Cuentas, ha aprobado, en su sesion de 22 de
diciembre de 2016, el INFORME DE FISCALIZACION DE LA ACTIVIDAD ECONOMICA
DESARROLLADA POR EL MINISTERIO DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES E IGUALDAD
EN RELACION CON EL AREA FARMACEUTICA, EJERCICIOS 2014 Y 2015, y ha acordado su
elevacion a las Cortes Generales, segun lo prevenido en el art. 28.4 de la Ley de Funcionamiento
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ABREVIATURAS

AEMPS

ATC

CAFPF

CCAA

CGCOF

CIPM

CISNS

DGCBSF

EFG

INGESA

ISCIII

ISFAS

LGP

LGS

LGURM

LRJ-PAC

MSSSI

MUFACE

MUGEJU

PE

PVL

PVP

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Anatomical, Therapeutica, Chemical classification system

Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacién Farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud

Comunidades Auténomas

Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos
Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud

Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia

Equivalente Farmacéutico Genérico (conocido como genérico)
Instituto Nacional de Gestion Sanitaria

Instituto de Salud Carlos IlI

Instituto Social de las Fuerzas Armadas

Ley 47/2003, de 26 de noviembre, General Presupuestaria
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad

Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios

Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado
Mutualidad General Judicial

Parte Estadistico

Precio industrial o Precio venta del laboratorio

Precio de Venta al Publico
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RLGS

SGCMPS

SGPGEF

SGTI

SNS

SPR

TRLGURM

Real Decreto 887/2006, de 21 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de la
Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones

Subdirecciéon General de Calidad de los Medicamentos y Productos Sanitarios
Subdireccién General de Programacion y Gestion Econdmico-Financiera
Subdireccién General de Tecnologias de la Informacién

Sistema Nacional de Salud

Sistema de Precios de Referencia

Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto

Refundido de la ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios
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I. INTRODUCCION

1.1. INICIATIVA DEL PROCEDIMIENTO FISCALIZADOR

El Tribunal de Cuentas, en el ejercicio de las funciones que tiene atribuidas por la Ley Organica
2/1982, de 12 de mayo, ha realizado una fiscalizacion de la actividad econémica desarrollada por
el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en relaciéon con el area farmacéutica,
ejercicios 2014 y 2015.

El origen de este procedimiento de fiscalizacion se encuentra en el Acuerdo del Pleno del Tribunal
de Cuentas por el que se aprobé el Programa de Fiscalizaciones del Tribunal de Cuentas para el
afo 2015", en el que figura entre los programados por iniciativa del propio Tribunal.

1.2. AMBITO SUBJETIVO, OBJETIVO Y TEMPORAL DE LA FISCALIZACION

La Constitucion Espafola de 1978, en su articulo 43, reconoce el derecho a la proteccion de la
salud, atribuyendo a los poderes publicos organizar y tutelar la salud publica a través de medidas
preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios.

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, configuré el Sistema Nacional de Salud como
el conjunto de las estructuras y servicios publicos al servicio de la salud, en el que se integran
todas las funciones y prestaciones sanitarias que son responsabilidad de los poderes publicos
para el debido cumplimiento del derecho a la proteccion de la salud.

En el ambito farmacéutico, corresponde a la Administracion Sanitaria del Estado la obligacion de
disenar y definir las lineas maestras de la politica de medicamentos y de productos sanitarios para
fomentar su uso racional, evaluar, analizar y controlar los medicamentos de uso humano, de uso
veterinario y los productos sanitarios, los cosméticos y los de higiene personal, asi como las
funciones y competencias en materia de financiacion publica y de fijacién de precios de los
productos sanitarios, y gestionar el control sobre la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud (SNS).

La Secretaria General de Sanidad y Consumo es el érgano directivo del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI) al que corresponde desempefar las funciones
concernientes a la salud publica, coordinacion interterritorial, alta inspeccion, planificacion
sanitaria, ordenacién de las profesiones sanitarias y desarrollo y ejecucién de la politica
farmacéutica, asi como las funciones relativas a la financiacién publica y fijacion del precio de
medicamentos y productos sanitarios dispensados a través de receta oficial, la realizacion de
actividades tendentes a la traslacion de la innovacién y avances de la investigacién, en particular
en materia de terapias avanzadas al SNS.

De la Secretaria General de Sanidad y Consumo dependen los 6rganos directivos siguientes:

a) La Direccién General de Salud Publica, Calidad e Innovacion.

' Este acuerdo fue adoptado por el Pleno en su sesion de 30 de octubre de 2014 y modificado en sus sesiones de 20 de
diciembre de 2014 y 29 de enero, 26 de febrero, 30 de abril, 30 de junio, 23 de julio, 24 de septiembre, 29 de octubre y
26 de noviembre de 2015.
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b) La Direccién General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia.

c¢) La Direccion General de Ordenacion Profesional.

La Direccién General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia
(DGCBSF) es el 6rgano al que le corresponde la direccion, desarrollo y ejecucion de la politica
farmacéutica del Departamento, asi como el ejercicio de las funciones que competen al Estado en
materia de financiacién publica y de fijacion del precio de los medicamentos y productos
sanitarios, asi como la determinacion de las condiciones especiales de su prescripcion vy
dispensacion en el Sistema Nacional de Salud. Le corresponde, asimismo, ejercer la potestad
sancionadora cuando realice funciones inspectoras.

La presente fiscalizaciéon comprende, como ambito objetivo, la valoracion de las operaciones y de
los sistemas y procedimientos de control de la gestion aplicados por el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad en la ejecucion de la politica farmaceéutica.

El ambito subjetivo de la fiscalizacion esta constituido por la DGCBSF y, en su caso, aquellos
organos que participan en la determinacion de la financiacion publica de los medicamentos, en la
gestion de la informacion agregada resultante del procesamiento de recetas del Sistema Nacional
de Salud y del gasto farmacéutico hospitalario por suministro de medicamentos a hospitales del
Sistema Nacional de Salud.

El ambito temporal de la fiscalizacion se ha circunscrito a la comprobacién de los procedimientos y
sistemas de informacién en funcionamiento a 31/12/2015, sin perjuicio de que, para el
cumplimiento de los objetivos establecidos, se han practicado las comprobaciones que se han
estimado necesarias respecto de ejercicios anteriores y hasta la finalizacién de los trabajos de
campo en el primer trimestre de 2016.

1.3. MARCO JURIDICO
La DGCBSF es un 6rgano directivo del MSSSI de los previstos en el articulo 55 de la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, se rige por la legislacién general
aplicable a la Administracion del Estado y por la legislacién especifica siguiente:

- Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad (LGS).

- Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud.

- Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios (LGURM).

- Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente.

- Real Decreto-Ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacién del gasto farmacéutico con
cargo al Sistema Nacional de Salud.

- Real Decreto-Ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias
para la reduccién del déficit publico.
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- Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de
dispensacion.

- Real Decreto-Ley 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la calidad y
cohesion del sistema nacional de salud, de contribucion a la consolidacién fiscal, y de
elevacién del importe maximo de los avales del Estado para 2011.

- Real Decreto-Ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus
prestaciones.

- Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al ordenamiento juridico espanol las
Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8
de junio de 2011, sobre prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la
cadena de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios.

- Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el sistema de precios de
referencia y de agrupaciones homogéneas de medicamentos en el Sistema Nacional de
Salud, y determinados sistemas de informacién en materia de financiacién y precios de los
medicamentos y productos sanitarios.

- Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el Texto Refundido
de la ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

1.4. OBJETIVOS DE LA FISCALIZACION

De acuerdo con las Directrices Técnicas aprobadas por el Pleno del Tribunal de Cuentas el 26 de
noviembre de 2015, el procedimiento fiscalizador, que consiste en una combinacién de dos de los
tipos de fiscalizacién contemplados en la norma técnica 6, la fiscalizacion operativa o de gestion y
la de cumplimiento, ha tenido los siguientes objetivos:

1) Analizar y evaluar los sistemas y procedimientos de control de la gestion de la prestaciéon
farmacéutica aplicados por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

2) Verificar la gestion de la informacion del procesamiento de recetas y del consumo de
medicamentos hospitalario procedentes de las administraciones sanitarias del Sistema
Nacional de Salud que configuran la cifra de gasto farmacéutico.

3) Analizar el cumplimiento de la normativa aplicable en la actividad derivada de los sistemas y
procedimientos establecidos que regulan la financiacion publica de la prestacion farmacéutica,
incluido el procedimiento de fijacion de precios de los medicamentos.

Asimismo, se ha verificado la observancia de la normativa para la igualdad efectiva de mujeres y
hombres en todo aquello que, de conformidad con dicha normativa, pudiera tener relacién con el
objeto de las actuaciones fiscalizadoras.

La ejecucion del trabajo se ha efectuado de acuerdo con las Normas de Fiscalizacion del Tribunal
de Cuentas, aprobadas por el Pleno en su sesion de 23 de diciembre de 2013.
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La DGCBSF y todos los érganos del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad que han
sido requeridos en el ambito de esta fiscalizacién han prestado la colaboraciéon solicitada por el
Tribunal. EI Ministerio ha dado cumplimiento a la obligacion de rendir cuentas establecida en el
articulo 137 de la Ley 47/2003, de 26 de noviembre, General Presupuestaria (LGP).

I.5. TRAMITE DE ALEGACIONES

Conforme a lo dispuesto en el articulo 44.1 de la Ley 7/1988, de 5 de abril, de Funcionamiento del
Tribunal de Cuentas, los resultados de las actuaciones practicadas en el procedimiento
fiscalizador fueron remitidos, para la formulacién de las alegaciones oportunas o presentacion de
los documentos y justificaciones que estimasen convenientes, a la titular en funciones del
Ministerio de Empleo y Seguridad Social, que asume el despacho ordinario de los asuntos del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad; y a quienes fueron titulares del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en el periodo fiscalizado.

Dentro del plazo legal concedido, unicamente se ha recibido escrito de contestacion del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Las alegaciones presentadas, que se incorporan al
informe, han sido analizadas y valoradas, modificAndose el texto originario cuando por su
contenido se ha estimado pertinente. En otras ocasiones, el texto inicial no se ha alterado, por
entender que las alegaciones formuladas son meras explicaciones o comentarios de los hechos o
situaciones descritos en el Informe y que, por tanto, no implican disconformidad con el mismo.

Con independencia de las consideraciones puestas de manifiesto en las alegaciones, el resultado
definitivo de la fiscalizacion es el expresado en los posteriores apartados de este informe.

Il. RESULTADOS DE LA FISCALIZACION

La presentacion de los resultados de la fiscalizacion obtenidos, que se exponen a continuacion, se
estructura en un primer subapartado (1l.1) en el que se describe y analiza la estructura
organizativa a la que corresponden las principales funciones relacionadas con la ejecucion de la
politica farmacéutica y el control interno, asi como el cumplimiento de los objetivos del programa
presupuestario 313A “Prestaciones sanitarias y farmacia”, en el que se recogen las actuaciones
tendentes a la elaboracion y evaluacion de esa politica. En un segundo subapartado (I1.2) se
analizan y evaltan los sistemas de informacion disponibles para la gestion de las competencias
asignadas en relacién con la ejecucion y control del gasto farmacéutico. En estos dos primeros
subapartados se analiza y valora la estructura material y organizativa disponible en relacion con el
area farmacéutica.

En los cuatro subapartados siguientes se delimita el gasto farmacéutico y se exponen los sistemas
y procedimientos mediante los que se determina la inclusion de medicamentos en la prestaciéon
farmacéutica y la fijacién y control de precios y del gasto farmacéutico. En el subapartado 1.3 se
delimita la composicién del gasto farmacéutico y se examina y valora la informacién existente
sobre el mismo. En el subapartado 11.4 se analiza el procedimiento para la inclusion o exclusion de
los medicamentos de la financiacién publica y la fijacién de sus precios. En el subapartado 11.5 se
examinan los sistemas de control de precios y del gasto farmacéutico y en el subapartado 11.6 se
analiza el procedimiento establecido para la gestion de las aportaciones que deben realizar las
companias farmacéuticas en funcién del volumen de ventas al SNS.
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Por ultimo, se incluye un subapartado 1.7 con la informacion de los recursos interpuestos ante el
Ministerio en relacidn con los sistemas y procedimientos descritos en los subapartados anteriores.

I.1. ORGANIZACION Y CONTROL INTERNO

Como ya se ha senalado, la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia (DGCBSF) es el érgano al que corresponde la direccién, desarrollo
y ejecucion de la politica farmacéutica del MSSSI, asi como el ejercicio de las funciones que
competen al Estado en materia de financiacién publica y de fijacion del precio de los
medicamentos y productos sanitarios. De igual forma, le competen la determinacién de las
condiciones especiales de su prescripcion y dispensacion en el SNS.

El Real Decreto 200/2012, de 23 de enero, por el que se desarrolla la estructura organica basica
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y se modifica el Real Decreto 1887/2011,
de 30 de diciembre, por el que se establece la estructura organica basica de los departamentos
ministeriales, desarrolla la estructura organizativa hasta el nivel de Subdireccién General, y hace
depender de la DGCBSF la Subdireccion General de Calidad de los Medicamentos y Productos
Sanitarios (SGCMPS) a la que asigna, entre otras, las funciones de:

- Resolver sobre la financiacion o no financiaciéon publica de cada medicamento y de sus
indicaciones, y de cada producto sanitario dispensado a través de receta oficial, asi como
las condiciones de su prescripcion y dispensacion en el ambito del Sistema Nacional de
Salud.

- Suministrar apoyo técnico y administrativo a la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos (CIPM) en todo lo relativo a fijacidon de precios industriales maximos de los
medicamentos y productos sanitarios que vayan a ser incluidos en la prestacion
farmacéutica del SNS, en las revisiones de precios y en la fijacion de los precios de los
medicamentos genéricos.

- Formular propuestas al titular del Departamento en relacion con las condiciones de
financiacién publica, en el ambito del SNS, en relacién con la gratuidad o participacion en
el pago de los enfermos; tramitar administrativamente la oferta al SNS de medicamentos y
productos sanitarios dispensados a través de receta oficial.

- Emitir informes y formular propuestas sobre los precios 0 margenes correspondientes a la
distribuciéon y dispensacion de medicamentos y productos sanitarios, asi como la
realizacion de informes periédicos sobre evolucion del gasto publico farmacéutico. Elaborar
los informes para la Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos y para el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud sobre las actuaciones en materia de
precios de los medicamentos y productos sanitarios incluidos en la prestacion
farmacéutica.

- Gestionar el ingreso de las aportaciones por volumen de ventas al SNS.

Ademas, el citado Real Decreto reserva a la DGCBSF las funciones de: coordinar con las
comunidades auténomas las medidas y actuaciones relacionadas con la prestacion farmacéutica y
la ordenacién farmacéutica del SNS a través de su Consejo Interterritorial; gestionar la informacion
relativa a la financiacion con fondos publicos, gestionar la informacion agregada resultante del
procesamiento de recetas y de las compras de medicamentos realizadas por los hospitales del
SNS, asi como mantener actualizadas las bases de datos correspondientes; instruir y resolver los
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procedimientos derivados de las infracciones relacionadas con las funciones y competencias de
esta Direccién General en materia de farmacia y promover la adopcién de medidas cautelares y
de control correspondientes.

La organizacién funcional desarrollada para la ejecucion de la politica farmacéutica obedece a la
agrupacion de atribuciones y actividades de una estructura organizativa anterior, modificacion que
se realiz6 sin la correlativa adaptacion de la Relacion de los Puestos de Trabajo (RPT) quedando
la planificacién, coordinacién y ejecucion de la politica farmacéutica distribuida entre la SGCMPS y
una unidad de apoyo dependiente directamente de la DGCBSF, aunque las personas adscritas
organicamente a esta unidad funcionalmente dependen de la citada Subdireccion.

La estructura funcional de la SGCMPS esta constituida fundamentalmente por cinco unidades que
se agrupan en dos secciones: una en relacion con la inclusién de los medicamentos en la
financiacién del SNS, y otra relacionada con la gestion de la informacion de facturacién y consumo
farmacéutico. En el organigrama que figura a continuacion se sefalan las principales unidades de
la DGCBSF con competencias en el area farmacéutica (todas estas unidades se encuentran
asistidas por las de Tecnologias de la Informacion y Asuntos Juridicos):

GRAFICO N° 1: ,
ESTRUCTURA FUNCIONAL DE LA SUBDIRECCION GENERAL

DIRECCION GENERAL
DE CARTERABASICA
DE SERVICIOS DEL
SNSY FARMACIA

=

SUB. GRAL. DE CALIDAD
DE MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS

SUBDIRECCION
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|| ADJUNTA
| l | 1
=1 - poE~ . ERA = EALIMAENT — Aa\EAJE
AREA DE PRECIOS DE AREA DE SEf \.r_}uD pE SEGUIMIENTODE INFORMACIONDE
MEDICAMENTOSY RESOLUCION NTE?}{:\ICPO}_A DE ABASTECIMIENTO ‘.'EZ)K;.“A\.‘:\JT'OSV
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SANITARIOS FINANCIACION REFERENCA MEDICAMENTOS SANITARIOS
Financiacion de medicamentos en &l SNS Ges#on de la nformacion de facturacion y consumo

Fuente: Elaboracion propia.

En la gestién de la politica farmacéutica intervienen otras unidades del MSSSI en las que también
se han llevado a cabo actuaciones fiscalizadoras: la Subdireccion General de Tecnologias de la
Informacion (SGTI), que interviene en el disefio, desarrollo e implantacion de los sistemas de
informacién de los que dispone la DGCBSF, que se analizan en el subapartado siguiente de este
Informe; y la Subdirecciéon General de Programacion y Gestion Econdmico-Financiera (SGPGEF),
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por su intervencion en la gestion de las aportaciones por volumen de ventas de las empresas
farmacéuticas, la contratacion del desarrollo, implantacion, mantenimiento y seguridad de las
aplicaciones informaticas y las adquisiciones centralizadas de medicamentos y productos
sanitarios.

No existen manuales de procedimientos que definan las funciones y responsabilidades en las
distintas areas y unidades organizativas de la DGCBSF en las que se han realizado las pruebas
de fiscalizacion. Existe una atribucion funcional a los puestos de trabajo, pero no instrucciones
especificas claras sobre las actividades y tareas de los mismos, de lo que se deduce una cierta
debilidad del control interno. No obstante, si se aprecia la segregacion de funciones entre las dos
competencias principales asignadas a la SGCMPS: el procedimiento para la inclusion y
establecimiento del precio de los medicamentos y productos sanitarios en el SNS, y el
procedimiento del sistema precios de referencia y de agrupaciones homogéneas.

Asimismo, la aplicacion informatica disponible para la gestidon de la inclusién de los medicamentos
en el sistema y el establecimiento del precio de los medicamentos ofrece las suficientes garantias
para que todas las transacciones estén adecuadamente autorizadas, como se analiza mas
adelante en el Informe. La aplicacién informatica también asegura que las transacciones
realizadas queden registradas y protegidas adecuadamente para que el sistema genere
informacion util y oportuna para la toma de decisiones.

La normativa prevé, ademas, la existencia de tres organos colegiados participes en la
determinacion y ejecucion de la politica farmacéutica: la Comisiéon Permanente de Farmacia del
Consejo Interterritorial del SNS (CISNS), la Comisién Interministerial de Precios de los
Medicamentos (CIPM?) y el Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacion Farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud (CAFPF). No obstante, hay que sefalar que el MSSSI no ha dado
cumplimiento a la creacion y funcionamiento del CAFPF, establecido en el articulo 95 del
TRLGURM; 6rgano encargado de proporcionar asesoramiento, evaluacion y consulta sobre la
pertinencia, mejora y seguimiento de la evaluacién econdmica necesaria para sustentar las
decisiones de la CIPM.

11.1.1. Planificacion

Como consecuencia de la crisis econémica iniciada en el afio 2008, la planificacion del MSSSI en
materia de politica farmacéutica ha girado en torno a la contencién del gasto, lo que requirio
reformas normativas urgentes. Por su especial trascendencia en el establecimiento de los
objetivos del MSSSI en relacion con la politica farmacéutica en los cuatro ultimos afios, debe
destacarse el Real Decreto-Ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones.
Esta norma, que abordd una reforma sustancial de la financiacion farmacéutica mediante la
exclusion de la financiacion publica, entre otros, de medicamentos destinados al tratamiento de
sintomas menores, introdujo una modificacién estructural del sistema de fijacion de precios de los
medicamentos con criterios como el coste-efectividad y la valoracion del impacto presupuestario.
Cabe destacar, como medida de mayor trascendencia social, el establecimiento de la aportacion
de los beneficiarios de la prestacién farmacéutica en funcién de su nivel de renta o categoria de
usuario.

2 Compuesta por el titular de la Secretaria General de Sanidad y Consumo como Presidente, el titular de la DGCBSF
como vicepresidente, el titular de la SGCMPS que actuard como Secretario; 3 vocales por los ministerios de Economia y
Competitividad, Hacienda y Administraciones Publicas e Industria, Energia y Turismo; y dos vocales mas en
representacion de las CCAA nombrados a propuesta de CISNS.
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La planificacion de la DGCBSF en materia de ejecucion de la politica farmacéutica y la politica de
fijacion de precios se explicita en el programa presupuestario 313A “Prestaciones sanitarias y
farmacia”, con el que se financian todas aquellas actuaciones tendentes a la elaboracion y
evaluacion de la Cartera de Servicios del SNS, al desarrollo del Fondo de Cohesion Sanitaria y a
la ejecucion de la politica farmacéutica. Los 6rganos encargados de la ejecucion del programa son
la DGCBSF y la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

En el cuadro que figura a continuacion se muestra la distribucidon de los créditos iniciales del
programa 313A entre la AEMPS y el MSSSI, en los tres ultimos ejercicios:

CUADRO N° 1:
PROGRAMA 313A- DISTRIBUCION CREDITOS INICIALES
(en euros)
Ejercicio Créditos iniciales % MSSSI
AEMPS MSSSI Totales
2014 47.540.920 26.132.950 73.673.870 35,47
2015 47.112.060 5.906.520 53.018.580 11,14
2016 46.182.820 5.332.400 51.515.220 10,35

Fuente: Presupuestos Generales del Estado.

Como puede observarse, los créditos iniciales correspondientes al MSSSI se han reducido de
forma apreciable en el periodo considerado, en consonancia con el objetivo de control del gasto,
reduccion que también afecta a los créditos definitivos y a las obligaciones reconocidas por el
MSSSI en los tres ultimos ejercicios rendidos al Tribunal, como puede observarse en el cuadro
que figura a continuacion:

CUADRO N° 2:
EJECUCION PRESUPUESTOS DE GASTOS DEL MSSSI
(en euros)
Ejercicio 2012 Ejercicio 2013 Ejercicio 2014
Capitulos Créditos Obligaciones Créditos Obligaciones Créditos Obligaciones
i, reconocidas i reconocidas i reconocidas
definitivos definitivos definitivos
netas netas netas
Cap. 1. 3.105.524 2.759.005 3.201.840 3.045.273 3.291.950 3.080.080
Cap. 2. 277.530 50.054 188.530 96.709 179.180 138.337
Cap. 4. 150.562.162 149.673.308 85.737.531 85.737.531 49.414.344 28.611.436
Total 153.945.216 152.482.367 89.127.901 88.879.513 52.885.474 31.829.853

Fuente: Presupuestos Generales del Estado.

En los ejercicios 2012 y 2013 las transferencias corresponden fundamentalmente a
compensaciones a las Comunidades Auténomas (CCAA) por la asistencia sanitaria a pacientes
desplazados entre comunidades o de otros estados, asi como para atender al Fondo de cohesion,
partidas que practicamente desaparecen en 2014. En el ejercicio 2014, ultimo ejercicio rendido a
la fecha de fiscalizacion, el 89,4% del capitulo 4 es debido a las transferencias a las CCAA de la
parte correspondiente a las aportaciones realizadas por los laboratorios en aplicacion de la
disposicién adicional 62 de la Ley 29/2006, que se analizan en el posterior subapartado 11.6.

Las actuaciones gestoras en ejecucién de la politica farmacéutica incluyen la determinacién de las
condiciones especiales de la prestacion y dispensacion en el SNS de los medicamentos y
productos sanitarios, la tramitacion y resolucion de los expedientes de nuevos productos y la
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elaboracion y analisis de la informacion agregada que se obtiene del procesamiento de las recetas
del SNS.

Los objetivos establecidos en el programa presupuestario 313A se repiten en los tres ejercicios
analizados (2014 - 2016) y son una reiteracion de las funciones que tiene asignadas la DGCBSF,
entre los que destacamos, en relacion con la ejecucion de la politica farmacéutica y la fijacién de
precios, los siguientes:

- Establecer las condiciones generales de financiacion de los medicamentos y productos
sanitarios procurando una mayor clarificacién de la competencia exclusiva del Estado en la
definicion de precios, autorizacion de medicamentos y de medidas de equidad en el SNS.

- Gestionar la informacién agregada resultante del procesamiento de recetas del SNS, y la
informacion relativa a las compras de medicamentos y productos sanitarios realizadas por
los hospitales del Sistema.

- Gestionar los procedimientos administrativos de recaudacion de la aportacién de la
industria farmaceéutica al SNS, en funcién del volumen de ventas.

- Apoyo técnico y administrativo a la CIPM en relacion con los precios de los medicamentos
ya comercializados.

- Mantener la universalidad de la prestacién farmacéutica, procurando una oferta de
medicamentos y productos sanitarios suficiente y coherente con el resto de las
prestaciones sanitarias del SNS.

- Adecuacion del Sistema de Precios de Referencia a las circunstancias del mercado y de la
economia.

En el anexo 1 figuran los objetivos e indicadores del programa 313A, incluido en los Presupuestos
Generales del Estado para el ejercicio 2016, en relacién con el ambito de esta fiscalizacion. Como
puede observarse, los indicadores establecidos en el citado programa no proporcionan
informacién relevante sobre la consecucion de los objetivos, ni orientan sobre la asignacién de
recursos y actividades relacionadas para poder cumplirlos. Su formulacién es muy general y no
aportan informacion oportuna, significativa y fiable a los responsables de la gestion sobre la
situacion y evolucion de aquellos aspectos que inciden en la consecucidn de los objetivos
establecidos, por lo que resultan insuficientes para la adopcién de decisiones en los diferentes
niveles de la organizacion.

I1.1.2. Seguimiento y control

El seguimiento de objetivos se realiza en el mismo documento del Programa Presupuestario 313A
del ejercicio siguiente sin que se analicen las desviaciones y sus causas. Consiste en la remision
de las fichas que constituyen los programas a todas las personas encargadas de los diferentes
items incluidos, para que cumplimenten la parte que les corresponde de seguimiento estadistico
del ejercicio previo y la programacion del ejercicio para el que se establecen los objetivos.

Por otra parte, en el “Informe Anual del Sistema Nacional de Salud 2015”, elaborado por el
MSSSI, comprende un capitulo correspondiente a la prestacién farmacéutica, en el que se
incluyen los datos correspondientes al ejercicio 2014. El informe de 2013, incorpora por primera
vez datos sobre el consumo y gasto de la prestacion farmacéutica en los hospitales. El informe de
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2015 ofrece un andlisis detallado de la prestacion farmacéutica del SNS, contiene informacion
sobre medicamentos nuevos financiados, condiciones de dispensacién, consumos en envases
clinicos y normales, precio medio del conjunto de medicamentos y de los que estan por encima de
ese precio, porcentaje de consumo de genéricos sobre medicamentos comerciales, entre otros.
Asimismo, contiene numerosos andlisis e informacion sobre el gasto farmacéutico generado por la
facturacion de recetas médicas del SNS en oficinas de farmacia, con cargo a los fondos publicos
de las CCAA vy del Instituto Nacional de Gestion Sanitaria (INGESA)3, su evolucién respecto a
ejercicios anteriores, gasto medio por receta y su variacion interanual, y un analisis especifico de
los genéricos por consumo y gasto y el comparativo por CCAA y otros paises de la UE.

También se analiza el consumo de medicamentos huérfanos, aquellos comercializados
especialmente para el tratamiento de determinadas enfermedades raras, la mayoria de los cuales,
por sus especiales caracteristicas, exigen una adecuada vigilancia y control y requieren el
seguimiento farmacoterapéutico de los pacientes, por lo que estan calificados como
medicamentos de Uso Hospitalario (UH), o como medicamentos de Diagndstico Hospitalario (DH),
y suponen el 8,5% sobre el total del gasto farmacéutico hospitalario.

No obstante, estos informes no incluyen informacion alguna sobre la eficacia, la eficiencia e
impacto presupuestario de la financiacion de los medicamentos, tal y como establece la normativa
reguladora aplicable, ni en la formulacién de objetivos en los documentos de planificacién del
programa 313A.

11.1.3. Recursos humanos

La SGCMPS cuenta con 25 funcionarios del grupo A1, 8 del grupo A2, 14 del grupo C y un laboral.
De las 48 personas 20 son farmacéuticas, dos médicos, una quimica y un técnico en estadistica.
También prestan servicio en esta Subdireccion General dos personas cedidas por la AEMPS que
estan en la situacion administrativa de "atribucion temporal de funciones". Ademas esta prevista la
contratacion, a través de una empresa externa y mediante contrato menor, de una persona para la
grabacion de datos en el area de resoluciones, servicio ya contratado en 2014 y 2015, por lo que
su prestacion resulta recurrente y no una necesidad puntual, por lo que debiera analizarse la
conveniencia de proceder a la cobertura de ese puesto de trabajo por los procedimientos
legalmente establecidos para su provision.

I.2. SISTEMAS DE INFORMACION

La Ley 16/2003, de cohesion y calidad del SNS encomienda al MSSSI el establecimiento de un
sistema de informacién sanitaria del SNS, que garantice la disponibilidad de la informacién y la
comunicacion reciproca entre las Administraciones sanitarias y entre la Administracion y los
ciudadanos. Para ello, en el seno del CISNS se deben acordar los objetivos y contenidos de la
informacién.

El TRLGURM establece, en su articulo 106, que al objeto de ejecutar las acciones necesarias
para la valoracion de la prescripcidon y de la politica farmacéutica general, las Administraciones
Publicas competentes facilitaran la informacién agregada o desagregada relativa al consumo de
medicamentos, tanto por receta como a nivel de centros hospitalarios y cualesquiera otros ambitos
incluidos dentro de la prestacion farmacéutica del SNS. Como minimo, dicha informacion se

3 Culminado el proceso de transferencias a las CCAA, al INGESA le corresponde la gestion de las prestaciones
sanitarias, incluidas las farmacéuticas, en el ambito territorial de las ciudades de Ceuta y Melilla.
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presentara con periodicidad mensual; se facilitara desde las Consejerias responsables de las
CCAA al MSSSI, que efectuara la agregacién y depuracién correspondiente antes de hacerla
publica.

Corresponde a la DGCBSF gestionar la informacion relativa a la financiacion con fondos publicos
y el precio de medicamentos y productos sanitarios dispensados a través de receta oficial, asi
como gestionar la informacion agregada resultante del procesamiento de recetas del SNS y la
relativa a las compras de medicamentos y productos sanitarios realizados a través de los
correspondientes servicios de farmacia por los hospitales del SNS, y mantener actualizadas las
bases de datos correspondientes; y a la Subdireccion General de Tecnologias de la Informacion
(SGTI), dependiente de la Subsecretaria, el disefio, desarrollo e implantacion de las aplicaciones
informaticas del Ministerio y de sus organismos, el portal de Internet, la sede electrénica, la
provision y gestion de equipamientos informaticos y de comunicaciones, la seguridad y las
asistencias técnicas necesarias. La DGCBSF dispone ademas de una unidad de apoyo de
tecnologias de la informacion para la definicion de las necesidades informaticas de la Direccion
General, que colabora con la SGTI y da soporte técnico al resto de unidades organizativas de la
SGCMPS, que gestionan la ejecucion de la politica farmacéutica.

En el esquema que figura a continuacion se incluyen los principales sistemas de informacion de
medicamentos del SNS:
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GRAFICO N° 2: ,
ESQUEMA SISTEMAS DE INFORMACION
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* Sistermna de recepcidn de informacidn masiva relativa a 1a facturacidn de recetas.

Fuente: Elaboracion propia.

Unicamente han sido objeto de analisis en esta fiscalizacién los sistemas de informacion
disponibles en la SGCMPS para gestionar las competencias asignadas en relacion con la
ejecucion de la politica farmacéutica del Departamento: Alcantara, Gesfarma, Seguimed y Sistema
de Informacién de Consumo Hospitalario.

Para llevar a cabo el andlisis de los sistemas de informacién se ha tenido en cuenta la Orden
SSI1/321/2014, de 26 de febrero, que aprueba la politica de seguridad de la informacion en el
Ministerio y normativa interna sobre clasificacion y tratamiento de la informacién, roles y
responsabilidades de seguridad, seguridad fisica y control de accesos.
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Todos los sistemas de informacion analizados se han desarrollado siguiendo el Esquema Nacional
de Seguridad y la politica de seguridad de la informacion en el MSSSI citada. Cuentan con
acreditaciones ISO 27001 y auditorias externas anuales realizadas por AENOR, asi como
auditorias internas que se realizan cada 6 meses. Todos los sistemas estan debidamente
inventariados en el Sistema de Informacion Administrativa (SIA)*, y figuran adecuadamente
inscritos en la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos los ficheros que contienen datos de
caracter personal.

Las principales caracteristicas de los sistemas que figuran en el esquema anterior, y el resultado
del andlisis de los que han sido objeto de fiscalizacion, son los siguientes:

- RAEFAR: Sistema informatico desarrollado por la AEMPS para gestionar el registro y
autorizacion de todas las solicitudes de comercializacién en Espafia de medicamentos y
productos sanitarios de uso humano, veterinario y plantas medicinales. Contempla tanto el
seguimiento de los expedientes relativos a nuevos medicamentos como sus
correspondientes variaciones.

- ALCANTARA: Sistema de informacién para la gestién de la financiacién de los
medicamentos y productos sanitarios, los partes estadisticos de facturacion mensuales de
todas las provincias y para la generacion peridédica del Nomenclator del SNS. Recibe la
informacién de Raefar mediante un proceso de sincronizacion cada 24 horas. Pese a que
ambas aplicaciones comparten diccionario de datos y funcionalidades comunes, la
comunicacion entre ambas se ha visto puntualmente afectada por cambios o
actualizaciones realizadas en la base de datos Raefar, lo que ha generado disfunciones y
problemas entre los elementos compartidos. El sistema incorpora la informacion relativa a
las condiciones de financiacién, precios y otros datos de caracter econémico generados en
la SBCMPS.

El Nomenclator constituye la base de datos de medicamentos que incluye todos los
medicamentos autorizados, suspendidos o revocados, financiados y no financiados por el
SNS. Disefiada para proporcionar informacion basica de prescripcién a los sistemas de
informacién asistenciales. Contiene los datos relativos a su identificacion e informacién
técnica (75 campos de informacion), asi como su precio de financiacién por el SNS y el
precio de los medicamentos no financiados (precio notificado). Esta a disposicién, entre
otros, de las CCAA, las mutualidades estatales y del Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos a través de un area de descarga, ubicada dentro de Alcantara,
a la que tienen acceso.

El sistema esta configurado a través de arquitectura y tecnologia web en entorno J2EE
Weblogic de Oracle, constituye el principal sistema tecnolégico para la gestiéon de la
informacién farmacéutica y precisa de una serie de sistemas satélite que se integran
adecuadamente en él y dan soporte y cobertura a la informacién contenida. La aplicacion
es accesible a través de una URL publica, mediante protocolo https de comunicacion en
internet, de forma que se garantiza que los contenidos sean transmitidos de un modo
seguro y encriptado.

4 El SIA es el inventario de informacion administrativa de la Administracion General del Estado, reglado por el articulo 9
del Real Decreto 4/2010, por el que se regula el Esquema Nacional de Interoperabilidad en el ambito de la
Administracién Electrénica, que actia como catalogo de informacion sobre tramitacion administrativa, e incluye
procedimientos administrativos y servicios dirigidos al ciudadano.
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El acceso a la aplicacion se realiza mediante un estandar de autenticacion clasica
(identificador de usuario y contrasefia) que no es todo lo fiable que exigen las buenas
practicas generalmente aceptadas en la gestion de las TIC. Las altas, bajas y
modificaciones de usuarios se realizan conforme a un procedimiento general que
contempla la autorizacion previa de los responsables del area de informacion del
medicamento y no contempla la revision periddica, al menos con caracter regular, de los
usuarios autorizados, lo que supone, dado el elevado nimero de usuarios externos que
acceden al sistema, un riesgo de subsistencia de numerosas autorizaciones obsoletas. No
se facilita informacién adecuada a los usuarios sobre las responsabilidades y obligaciones
que les incumben al acceder a la plataforma Alcantara, ni se les ha informado sobre las
buenas practicas necesarias para prevenir posibles incidentes relacionados con la
seguridad del sistema.

Entre las funcionalidades del sistema esta la obtencion de los datos del Parte Estadistico
(PE)® y su posterior publicacion en la web del MSSSI, si bien hay que sefalar que el
modelo de fichero o documento en el que las CCAA y el INGESA trasmiten al MSSSI los
datos del PE se encuentra actualmente obsoleto y no recoge el sistema de financiacion de
los medicamentos por el cual la aportacion del ciudadano se calcula en funcion de su nivel
de renta o categoria de usuario. No obstante, su modificacién resultaria costosa y
requeriria el acuerdo de las CCAA. Por otra parte, el sistema trata la informacién de los
medicamentos dispensados con receta oficial con cargo al sistema de financiacion
sanitaria incorporada al MSSSI mediante la aplicacion “Fichero de trasmision de recetas”,
cuyo acceso por parte de las CCAA requiere disponer de certificado digital, lo que
constituye una garantia. Sin embargo, el procedimiento de carga y validacion no incluye los
ficheros de mutualidades que son procesados de forma separada e independiente. Cada
mutualidad estatal tiene una periodicidad en la rendicion de datos diferente y una
estructura de ficheros de rendicién distinta, tanto para el fichero de recetas como para el
PE, por lo que han de ser tratados informaticamente para uniformarlos con los recibidos de
las CCAA.

Se ha verificado, mediante pruebas de tratamiento masivo de datos y pruebas de control
individuales, la correcta inclusion en el Nomenclator de la informacion relativa a cada
“presentacion de medicamentos”.

- GESFARMA: Sistema de apoyo para la gestién administrativa de los procedimientos de
tramitacion de expedientes de financiacion y fijacion de precios de los medicamentos.
Permite la recepcion de documentos de la AEMPS y de los laboratorios farmacéuticos
titulares de medicamentos con autorizacion de comercializacion en Espafa, habilitando la
comunicacion electronica entre las empresas farmacéuticas y el propio Departamento.
Interactua con el sistema Alcantara, del que incorpora determinados datos para el inicio y
tramitacion de los diferentes expedientes y al que remite los resultados relativos a las
resoluciones y a los precios de financiacion fijados.

Tecnolégicamente el sistema se configura como una aplicacion web en entorno J2EE
Weblogic de Oracle, utiliza una herramienta de modelado de procesos bajo la suite o

5 Contienen la informacidn general y global por provincias relativa al gasto farmacéutico: n° de recetas facturadas, precio
de facturacion, aportacion de los usuarios y total de deducciones practicadas.

6 La presentacion de un medicamento es cada una de las combinaciones en las que el medicamento esta dispuesto
para su utilizacion, incluyendo composicién, forma farmacéutica ( pildoras, supositorios, aerosol, ...), dosis y formato.
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sistema "Aqualogic BPM" que aprovecha las ventajas de la Arquitectura Orientada a
Servicios (SOA’), ya implantada en el Ministerio.

Esta aplicacion es accesible, en el modo de gestidon de expedientes, de forma exclusiva a
los usuarios internos a través de la red interna del MSSSI, su acceso se realiza mediante
certificado electrénico reconocido por alguna de las autoridades de certificacién aceptadas
por el MSSSI. Los usuarios externos de la aplicacion (laboratorios farmacéuticos titulares o
representantes locales de medicamentos con autorizacién de comercializacién) pueden
realizar, a través de la sede electrénica del MSSSI, determinados tramites administrativos
relativos a la financiacion de medicamentos (altas, solicitud de inclusién, no inclusién o
exclusion en la prestacion farmacéutica del SNS, presentacion de informacion
complementaria, alegaciones y otros), asi como recibir notificaciones sobre los
procedimientos o consultar el estado de las solicitudes, para ello deben contar con
certificado digital de firma de persona juridica y estar dado de alta en el "Modulo de
reconocimiento de laboratorios para la administracién electronica" (RELAE). La aplicaciéon
dispone de un amplio catalogo de manuales de procedimientos del sistema.

La aplicacién esta en constante evolucién y ha tenido varias versiones por lo que existen
tablas heredadas y campos sin uso actual, y con informacion inconsistente en algunos
casos. No obstante, la informacién sustantiva es la resolucién de precio acordado, dato
este ultimo que esta siempre contrastado y se vuelca, una vez aprobada la resolucién, en
Alcantara.

Gesfarma no recoge ninguna informacién acerca de los recursos interpuestos, en su caso,
contra las resoluciones de precios, los cuales son analizados por el servicio juridico. Los
recursos estimados dan lugar a modificaciones retrospectivas en los datos de Gesfarma, a
fin de que el sistema refleje el PVL definitivamente aprobado por la nueva resolucion.

SEGUIMED: Sistema de informacién desarrollado por el MSSSI desde 2007 para el
seguimiento del abastecimiento de medicamentos en el mercado nacional. Tiene como
objetivo fundamental implementar los mecanismos de control de abastecimiento de
medicamentos mediante la gestion de los datos relativos a las transacciones de los
laboratorios, almacenes y oficinas de farmacia, que son los principales agentes de la
cadena de suministro de medicamentos en Espafa. Desde finales de 2014, el médulo de
recepcion de ficheros permite obtener la informacién del consumo de medicamentos de los
acuerdos denominados “medicamentos con techo de gasto”, firmados por el Ministerio y
determinadas companias farmacéuticas.

Aplicacion desarrollada en entorno J2EE Weblogic Oracle, el acceso se realiza través de
una aplicacion web, con protocolo criptografico (htpps), cuya conexidn requiere la previa
validacion del certificado digital que identifica a cada usuario en el sistema. Cada usuario
dispone de un “area de trabajo” en la que realiza el envio (diario o semanal) de ficheros (txt
o xml con posibilidad de entrega en formato comprimido zip). Los usuarios externos de la
aplicacion son las oficinas de farmacia, servicios de farmacia hospitalarios, mayorista o
laboratorio que contando con certificado digital reconocido por el MSSSI se han dado de
alta en el sistema. Conforme a la informacién obtenida de la AEMPS, a 31 de diciembre de
2015, hay un total de 181 laboratorios titulares de autorizacién de comercializacion y 212
almacenes mayoristas registrados en el catdlogo de entidades de distribucién. No
obstante, unicamente el 43% del conjunto de estos agentes remitié informacién al sistema
en 2015 (79 laboratorios y 90 mayoristas), lo que, junto a la heterogeneidad de los

7 Por sus siglas en inglés "Service Oriented Architecture".
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formatos en que la informacion se remite, el distinto contenido y periodicidad de la
informacién remitida, repercute de forma sustantiva en la calidad de la informacién y
convierten a Seguimed en un instrumento ineficaz para la finalidad perseguida®, esto es,
para el seguimiento y trazabilidad de los medicamentos. Si bien hay que sefialar que
Seguimed, como plataforma tecnoldégica, ha servido para el desarrollo de nuevas
aplicaciones entre las que destaca el sistema para el control de los “medicamentos
sometidos a techo de gasto”, que se analizan en el epigrafe 11.5.3.

- SISTEMA DE INFORMACION DE CONSUMO HOSPITALARIO: Sistema informatico de
seguimiento y evolucion del consumo de medicamentos en la red publica de centros
hospitalarios del SNS.

El sistema de informacion de seguimiento y evolucion del consumo de medicamentos en la
red publica de centros hospitalarios, en funcionamiento desde el afio 2013, recibe la
informacién referida de las autoridades sanitarias a través de ficheros electrénicos
remitidos por email. La falta de definicion del formato de los ficheros, del contenido de la
informacién y de la periodicidad de su remisién, ha hecho que la informacién remitida por
las CCAA relativa al gasto en farmacia hospitalaria desde 2013 hasta 2015 haya sido
heterogénea, dispar, incompleta y poco uniforme, por lo que la informacion recibida hasta
diciembre de 2015 carece de calidad, genera imprecisiones en cuanto a su tratamiento y
su utilizacion estadistica para la toma de decisiones es poco fiable.

No obstante, con el fin de estandarizar la informacion remitida por las CCAA, en junio de
2015 se elaboré un documento de analisis del Sistema de Informacién de Consumo
Hospitalario en el que se fija la estructura de ficheros y directorios, el proceso de carga,
controles de calidad de la informacién, calculo de variables, perfiles de usuario y
explotacién de la informacion, dando lugar a una nueva aplicacion informatica de
seguimiento de farmacia hospitalaria, desarrollado como aplicacion web en entorno SAP
Business Objects, que pretende articular los medios que permitan conocer de forma fiable,
veraz, exacta y contrastable la evolucién del consumo de medicamentos en la red publica
de centros hospitalarios del SNS. La aplicacion comenz6 a implantarse en enero de 2016,
por lo que en el momento de realizacion de esta fiscalizacion se encontraba en periodo de
prueba.

I.3. GASTO FARMACEUTICO

El catalogo de prestaciones sanitarias que son responsabilidad de los poderes publicos se hacen
efectivas a través de la cartera de servicios del SNS. La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion
y calidad del Sistema Nacional de Salud, define la cartera comun de servicios del SNS como “el
conjunto de técnicas, tecnologias o procedimientos, entendiendo por tales cada uno de los
métodos, actividades y recursos basados en el conocimiento y experimentacion cientifica,
mediante los que se hacen efectivas las prestaciones sanitarias”.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios (LGURM) establece que la inclusion de medicamentos en la cobertura del SNS debe
hacerse de forma selectiva, considerando criterios de utilidad terapéutica y social. La norma
establece también los procedimientos para llevar a cabo la seleccion de los medicamentos y

8 EI MSSSI indica, en su alegacion tercera, que para la plena operatividad del sistema para el seguimiento del
abastecimiento de medicamentos en el mercado nacional se requiere “proceder a establecer su base legal a través del
correspondiente reglamento”. La normativa actual no obliga a los agentes de la cadena de suministros a proporcionar la
informacion pertinente a este fin.
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productos sanitarios que van a formar parte de la cartera de servicios de farmacia, que se incluiran
en una base de datos denominada Nomenclator, que consistiran en la evaluacién
farmacoterapéutica y econémica de los medicamentos, la propuesta de su financiacién publica y el
precio aprobado por la CIPM y la resolucion expresa del MSSSI estableciendo las condiciones de
financiacion y precio en el ambito del SNS.

11.3.1. Delimitacién del gasto farmacéutico

El articulo 8.2 de la citada Ley 16/2003 establece que la cartera comun de servicios se articulara
en torno a las modalidades: a) cartera comun basica de servicios asistenciales; b) cartera comun
suplementaria y c¢) cartera comun de servicios accesorios. La cartera comun basica de servicios
asistenciales del SNS comprende todas las actividades asistenciales de prevencion, diagndstico,
tratamiento y rehabilitacién que se realicen en centros sanitarios 0 sociosanitarios, asi como el
transporte sanitario urgente, cubierto de forma completa por financiacion publica, lo que
comprende el gasto farmacéutico hospitalario. La cartera comun suplementaria incluye todas
aquellas prestaciones cuya provision se realiza mediante dispensacién ambulatoria y estan
sujetas a aportacion del usuario, entre las que se incluye la prestacion farmacéutica.

La prestacion farmacéutica comprende los medicamentos y productos sanitarios y el conjunto de
actuaciones encaminadas a que los pacientes los reciban de forma adecuada a sus necesidades
clinicas, en las dosis precisas segun sus requerimientos individuales, durante el periodo de tiempo
adecuado y al menor coste posible para ellos y la comunidad.

La LGS, a los efectos de la transparencia y sostenibilidad del gasto sanitario, determina que se
entiende por gasto farmacéutico la suma del gasto en productos farmacéuticos y sanitarios,
derivado de la expedicion de la receta oficial u orden de dispensacion del SNS en oficinas de
farmacia, y del gasto farmacéutico hospitalario por suministro de medicamentos a hospitales del
SNS. Entendiendo, en ambos casos, que se trata del gasto devengado por unidades clasificadas
como Administraciones Publicas en términos de contabilidad nacional derivado de medicamentos
y productos sanitarios financiados con fondos publicos.

11.3.2. Magnitud e informacion del gasto farmacéutico

Como se ha senalado, la LGS configurd el SNS como el conjunto de las estructuras y servicios
publicos al servicio de la salud, en el que se integran todas las funciones y prestaciones sanitarias
que son responsabilidad de los poderes publicos. Desde comienzos de 2002, todas las CCAA
tienen asumida la gestion de la prestacion farmacéutica actuando fundamentalmente sobre la
demanda, mientras que el Estado lo hace sobre la oferta mediante la autorizacién de los
medicamentos, la fijacion de precios y el establecimiento de las condiciones para la financiacion
de los medicamentos en el SNS.

Las CCAA gestionan la mayor parte del total del gasto en farmacia del SNS. De acuerdo con el
articulo 106 del TRLGURM “Al objeto de ejecutar las acciones necesarias para la valoracién de la
prescripcion y de la politica farmacéutica general, las Administraciones Publicas competentes
facilitaran la informacion agregada o desagregada relativa al consumo de medicamentos tanto por
receta como a nivel de centros hospitalarios y cualesquiera ofros ambitos incluidos dentro de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. Como minimo, dicha informacion se
presentara con periodicidad mensual; se facilitara desde las Consejerias responsables de las
comunidades auténomas al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, que efectuara la
agregacién y depuraciéon correspondiente antes de hacerla publica”. Unicamente el gasto
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farmacéutico correspondiente a las Mutualidades de Funcionarios y otros, que representan un 5%
del gasto farmacéutico publico, no se recoge territorializado.

Por otra parte, la LGS, tras la modificacion introducida por la Ley Organica 6/2015, de 12 de junio,
de modificacion de la Ley Organica 8/1980, de 22 de septiembre, de financiacién de las
Comunidades Auténomas y de la Ley Organica 2/2012, de 27 de abril, de Estabilidad
Presupuestaria y Sostenibilidad Financiera, establece que las CCAA remitiran periédicamente al
Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas, para su seguimiento y publicacién a través de
la Central de Informacién Econémico-Financiera de las Administraciones, los datos relativos a su
gasto farmacéutico hospitalario, su gasto en productos farmacéuticos y sanitarios por recetas
médicas u orden de dispensacion y su gasto en productos sanitarios sin receta médica u orden de
dispensacion, de acuerdo con lo previsto en esta Ley. Idéntica informacion deberan remitir el
INGESA, la Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado (MUFACE), la Mutualidad
General Judicial (MUGEJU), las Instituciones penitenciarias y el Instituto Social de las Fuerzas
Armadas (ISFAS) y hacer publica a través de la mencionada Central de Informacién Econdmico-
Financiera.

1.3.2.a) Gasto farmacéutico resultante del procesamiento de recetas y érdenes de
dispensacion hospitalaria en el SNS

La informacion del gasto farmacéutico correspondiente al procesamiento de recetas y 6rdenes de
dispensacion hospitalaria es remitida a la DGCBSF por las CCAA; procede de la facturacion de
recetas de las oficinas de farmacia remitida por los Colegios Oficiales de Farmacéuticos (COF) de
cada provincia, que elaboran una factura provincial conjunta, que envian al Servicio de Salud de la
CA a la que pertenecen para que abone las facturas.

El envio de informacion se realiza en dos fases: una primera a través del denominado Parte
Estadistico (PE) y otra mediante el envio de ficheros de facturacion de cada provincia. El PE
incluye, para cada una de las provincias de la CA y para los grupos de dispensacion segun
aportacion (activos, pensionistas y accidentes de trabajo), informacién sobre el nimero de recetas
dispensadas, precio facturado, aportacion y gasto, clasificado por especialidades farmacéuticas,
férmulas magistrales y otros. Incluye ademas el agregado total de recetas, el precio facturado, el
importe de aportaciones de los usuarios, el gasto una vez descontado el importe de las
aportaciones, el importe de las deducciones practicadas que establece el Real Decreto-Ley
8/2010 y la deduccion sobre los margenes aplicados por las oficinas de farmacia. En los anos
2014 y 2015, la remision de los PE mensuales y de los ficheros de facturacion de recetas sufrio
importantes retrasos, siendo especialmente significativa la demora en la remision de la
informacién por Madrid. En el anexo 2 figura el resumen de los retrasos en la remision de la
informacion por las provincias.

El MSSSI publica el PE con el nimero de recetas facturadas, el gasto farmacéutico generado por
la facturacién de recetas médicas del SNS (que es el importe facturado a PVP con IVA menos las
aportaciones de los usuarios, de las oficinas de farmacia y las deducciones por aplicacion del Real
Decreto-Ley 8/2010), y el gasto medio por receta. La informacién que ofrece es mensual, el
acumulado anual y el comparativo con el mismo mes del ejercicio anterior para cada una de las
CCAA y las ciudades autonomas de Ceuta y Melilla. No obstante, el formato de los archivos de PE
que deben remitir las CCAA no se encuentra adaptado al sistema actual de aportacion del
ciudadano en funcién de su nivel de renta o categoria del usuario, y continla presentando la
informacién por grupos de clasificacion de trabajadores (activos, parados y pensionistas).
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La informacion del gasto farmacéutico por la dispensacién de recetas se publica en el informe
anual de SNS dentro del capitulo dedicado a la prestacion farmacéutica. Los informes anuales del
SNS analizados correspondientes a los afios 2013 y 2014 contienen un analisis detallado del
gasto farmacéutico que incluye, entre otros aspectos, series historicas, evaluacion comparativa
por CCAA y con paises de la OCDE. No obstante, la informacién estadistica contenida en los
informes no incluye el gasto correspondiente a las Mutualidades del Estado® y el de los servicios
farmacéuticos de centros y servicios sanitarios o0 sociosanitarios del SNS a pacientes
ambulatorios, por lo que la informacién resulta incompleta y adolece de falta de la transparencia
necesaria para una mejor toma de decisiones. Hay que sefalar, que la informacién facilitada a la
OCDE por el Departamento incluye, por primera vez, los datos del Mutualismo Estatal en el
ejercicio 2015.

Como puede observarse en el cuadro siguiente, el gasto por el consumo farmacéutico obtenido de
las recetas dispensadas en oficinas de farmacia correspondientes a las mutualidades MUFACE,
MUGEJU e ISFAS representa el 4,4% del gasto farmacéutico del SNS. Entre los ejercicios 2013 y
2015, el gasto farmacéutico experimentd un incremento del 3,71%.

~ CUADRON°3: ]
GASTO EN FACTURACION POR RECETAS Y ORDENES DE DISPENSACION
HOSPITALARIA™®
(en euros)
L CCAA Yy Ciudades Mutualismo % Gasto del
Ejercicio Auténomas Estatal Total del SNS Mutualismo Estatal
2013 9.183.249.747 420.984.486 9.604.234.233 4,38
2014 9.360.456.084 421.797.478 9.782.253.562 4,31
2015 9.533.899.626 426.788.233 9.960.687.859 4,47

Fuente: Informacion obtenida de la SGCMPS.

Por otra parte, el Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas (MINHAP) ha hecho publico,
a través de la Central de Informaciéon Econdmico-Financiera de las Administraciones Publicas, el
gasto devengado neto por dispensacion de recetas de productos farmacéuticos y sanitarios del
SNS correspondientes a 2015 que, en septiembre de 2016, es el que figura en el anexo 2. Como
puede observarse, los datos publicados por el MINHAP no coinciden con los del MSSSI referidos
al mismo periodo, debido a que el objetivo de los datos proporcionados por ambos ministerios
tiene finalidades distintas. EI MSSSI desconoce la metodologia empleada por el MINHAP para la
elaboracion de los datos, por lo que no ha procedido a su conciliacién, lo que podria resultar
conveniente.

11.3.2.b) Gasto farmacéutico de los hospitales del SNS

Todas las administraciones publicas competentes en materia de gestion de la prestacion
farmacéutica del SNS, estan obligadas a remitir a la DGCBSF informacion sobre “el numero de
unidades o envases de medicamentos identificados a través de su cddigo, consumidos en la red
publica de centros hospitalarios del SNS”, a cuyos efectos el MSSSI contara con un sistema

° En la expresion Mutualidades del Estado se incluyen MUFACE, MUGEJU e ISFAS.

10 En este sentido, debe sefialarse que el gasto farmacéutico a que se hace referencia en los informe anuales del SNS,
que es el dato utilizado en este informe, es el importe farmacéutico facturado a PVP con IVA menos las aportaciones de
los usuarios, de las oficinas de farmacia y las deducciones por aplicacion del Real Decreto-Ley 8/2010, por lo que no
coincide con otras cifras sobre gasto de farmacia publicadas por el MSSSI elaboradas con metodologias diferentes.
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informatizado que permita conocer la evolucién del consumo de medicamentos en la red publica
de centros hospitalarios del SNS, segun se establece en el Real Decreto 177/2014.

La obligacién de tener que remitir la informacién sobre el numero de envases no permite conocer
el gasto real del consumo hospitalario, ya que este gasto farmacéutico tiene que calcularse
multiplicando el niumero de envases por el PVL que figura en el Nomenclator, siendo, en términos
generales, desconocidos los precios de los insumos farmacéuticos hospitalarios, lo que dificulta
evaluar este mercado, como asi lo reconoce la propia CE (PHIS Hospital Pharma Report 2010.
Commissioned by the European Commission); institucion que ha presentado una propuesta de
modificacion de la Directiva 2001/83/CE con el fin de garantizar la disponibilidad de informacién de
calidad, objetiva, fiable y no publicitaria sobre los medicamentos.

Los informes anuales del SNS correspondientes a los ejercicios 2013 y 2014 incorporan
estadisticas basicas generales sobre el gasto farmacéutico hospitalario elaboradas por la
SGCMPS. Como senala el propio informe de 2013, es el primer ejercicio en que se presentan
datos del gasto en medicamentos efectuados por los servicios de farmacia de la red publica
hospitalaria del SNS, los datos vienen referidos a los de gasto de consumo, calculados en base al
precio industrial (PVL) segun el Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del SNS.

Se ha analizado la informacién de las bases de datos sobre consumo farmacéutico hospitalario
recibida en la SGCMPS procedente de las CCAA desde 2013 hasta 2015"!, comprobandose que
la informacion recibida de las consejerias de salud de las CCAA ha sido incompleta por cuanto
algunas CCAA no remitieron informacion relativa a medicamentos extranjeros, heterogénea
respecto a las unidades de medida (al utilizar unas el numero de formas farmacéuticas y otras el
numero de envase) y formato de los archivos electrénicos remitidos, dispar en el contenido de la
informacién, ya que unas comunidades remiten datos en relaciéon a los consumos y otras a las
adquisiciones (unas incluyen junto a los datos rendidos informacién relativa al PVL y otras no) y
finalmente carente de uniformidad en los periodos de referencia.

Con el fin de estandarizar la informacion remitida por las diferentes CCAA y determinar unos
criterios comunes de envio y transmision de datos al MSSSI, en 2014 se cred un grupo de trabajo
para el "Anadlisis funcional del sistema de informacién sobre consumo de medicamentos
hospitalario del SNS" integrado por representantes de la DGCBSF y representantes de nueve
CCAA. Este proyecto ha culminado con la elaboracién de un nuevo documento comun, en funcién
del cual se espera que, a partir del ejercicio 2016, los datos rendidos por las CCAA se faciliten de
forma homogénea conforme a unos ficheros definidos en el grupo de trabajo, de forma que la
informacion hospitalaria de las 17 CCAA y las 2 ciudades autbnomas sea uniforme.

Finalmente, de acuerdo con los datos hechos publicos por la Central de Informacion Econémico-
Financiera de las Administraciones Publicas del MINHAP en septiembre de 2016, el gasto en
productos farmacéuticos realizado por los hospitales del SNS ascendié a 6.675 millones de euros,
tal y como figura en el anexo 3.

I1.4. INCLUSION DE MEDICAMENTOS EN LA FINANCIACION PUBLICA DEL SNS Y
FIJACION DE PRECIOS

En el ejercicio de las competencias del Estado en materia de farmacia, corresponden a la AEMPS,
como organismo técnico especializado, las actividades de evaluacion, registro, autorizacion,
inspeccion, vigilancia y control de medicamentos y productos sanitarios, y la realizacion de los

" A la fecha de realizacion de la fiscalizacion la SGCMPS no disponia de la informacion completa del ejercicio 2015.
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analisis econémicos necesarios para la evaluacion de estos productos, sin perjuicio de las
competencias ejecutivas de las comunidades auténomas, tal y como sefala el articulo 31.3 de la
Ley 16/2003 de cohesion y calidad del SNS.

El Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente, establece, en su articulo 4, que “Ningun medicamento fabricado
industrialmente podra ser puesto en el mercado sin la previa autorizacion de comercializacion
otorgada por la AEMPS o por la Comisién Europea, e inscripcion en el registro de medicamentos,
de acuerdo con los procedimientos establecidos para cada caso”. lgualmente, toda modificacion,
transmisién, suspension y revocacion de la autorizacion de comercializacion de un medicamento
debera ser notificada, o solicitada y autorizada por la AEMPS, segun proceda, debiendo constar
en todos los casos en el registro de medicamentos autorizados.

I.4.1. Financiacién publica y fijacion de precios de los medicamentos

El articulo 92 del TRLGURM establece que para la financiacion publica de los medicamentos y
productos sanitarios sera necesaria su inclusion en la prestacion farmacéutica mediante
resolucion expresa de la unidad responsable del MSSSI, estableciendo las condiciones de
financiacién y precio en el ambito del SNS.

De acuerdo con ese mismo articulo, la inclusién de medicamentos en la financiacion del SNS se
posibilita mediante la financiacion selectiva y no indiscriminada teniendo en cuenta criterios como
la gravedad, duracion y secuelas de las distintas patologias, las necesidades especificas de
ciertos colectivos, el valor terapéutico y social del medicamento y su relacion coste-efectividad, la
racionalizacién del gasto publico de la prestacion farmacéutica e impacto presupuestario en el
SNS, la existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas a menor precio o inferior
coste de tratamiento y el grado de innovacién del medicamento.

Ademas, el TRLGURM dispone, en su articulo 94, que corresponde al Gobierno establecer los
criterios y procedimiento para la fijacién de precios de medicamentos y productos sanitarios
financiables por el SNS, tanto para los medicamentos de dispensaciéon por oficina de farmacia a
través de receta oficial, como para los medicamentos de ambito hospitalario; y a la CIPM, adscrita
al MSSSI, fijar, de modo motivado y conforme a criterios objetivos, los precios de financiacion del
SNS de medicamentos y productos sanitarios para los que sea necesario prescripcion médica,
que se dispensen en territorio espanol. Cuando estos mismos productos no resulten financiados,
los titulares de las autorizaciones podran comercializarlos en territorio espafiol comunicando su
precio al MSSSI, de modo que el departamento pueda objetar el mismo por razones de interés
publico. La norma también regula las excepciones al procedimiento general de inclusion de
medicamentos en la prestacion farmacéutica del SNS, estableciendo que el MSSSI podra, bajo
condiciones especiales, autorizar la financiacién publica de medicamentos no incluidos en la
prestacion farmacéutica.

Como regla general, el precio de financiacién por el SNS sera inferior al precio industrial del
medicamento aplicado cuando sea dispensado fuera del SNS. La CIPM tendra en consideracion
los informes que elabore el Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacion Farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud (CAFPF) y los analisis coste-efectividad y de impacto presupuestario.

El CAFPF es el 6rgano colegiado, de caracter cientifico-técnico, adscrito a la unidad ministerial
con competencia en materia de prestacion farmacéutica del MSSSI, encargado de proporcionar
asesoramiento, evaluacion y consulta sobre la pertinencia, mejora y seguimiento de la evaluacién
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econdémica necesaria para sustentar las decisiones de la CIPM. No obstante, a fecha de la
finalizacién de la fiscalizacion la CAFPF no se habia llegado a constituir, a pesar del tiempo
transcurrido desde que su creacion fue prevista en el articulo 90 bis de la LGURM, introducido en
la misma por el articulo 4 del Real Decreto-Ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para
garantizar la sostenibilidad del SNS y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones.

Las competencias para resolver sobre la financiacion o no financiacién publica de cada
medicamento y de sus indicaciones, y de cada producto sanitario dispensado a través de receta
oficial, con las caracteristicas que en general y para cada caso concreto resulten pertinentes,
corresponden a la DGCBSF.

La gestiéon administrativa de expedientes de financiacion vy fijacion de precios de medicamentos
para el SNS se desarrolla en todas sus fases con el soporte del sistema informatico Gesfarma,
disefado para seguir el flujo de las diferentes actuaciones del procedimiento de financiacion y
determinacion del precio, las cuales se pueden agrupar en las fases de inicio, evaluacion,
propuesta a la CIPM, resolucién y archivo. En él quedan registrados los principales hitos de la
gestidon y se archivan los documentos que se utilizan o generan durante el procedimiento. En el
sistema quedan registrados tanto la huella electrénica de los intervinientes como los datos
introducidos y los documentos generados. En las pruebas realizadas por el equipo fiscalizador se
ha constatado que una vez que un expediente pasa de una fase a otra los usuarios no pueden
realizar modificaciones sobre la fase anterior.

En el grafico que se incluye a continuacién figura un flujograma del procedimiento:

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2018-2581



E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Viernes 23 de febrero de 2018 Sec. lll. Pag. 21312

GRAFICON°3: ,
FLUJOGRAMA PROCEDIMIENTO FINANCIACION Y FIJACION PRECIOS

Inicio del procedimiento

Recepcion (fisica/electronica) y revision de la
documentacion

Medicamentos financiables

Medicamentos a priori excluidos de Medicamentos excluidos
financiacion pero de posible interés para el de financiacion
sistema

Apertura expediente en GESFARMA
Peticion de documentacion adicional
Acuerdo de inicio (procedimientos de oficio)
Elaboracion "Ficha de inicio”

Asignacion provisional del cupon precinto
Comunicacion al interesado (en su caso)

Fin actuaciones
(sin apertura de expediente}

Evaluacion farmacoeconomica
Asignacion de evaluador
Carga de otros datos en el sistema (costes, ventas estimadas, precios similares, precio solicitado, etc.)
Elaboracion "Ficha de evaluacion de utiidad terapéutica” (salvo medicamentos genéricos)

Elaboracion "Ficha de farmacoeconomia”
INTOFME (&N SU CAS0) 08 EVAIUACION 08 UTIAA0 Terapeunica y Tarmacoeconomia, INCIUYenao anaisis ag

imnartn
Negociacion con el laboratorio. Precio propuesto a la CIPM.

Medicamentos no genéricos (en general)
Medicamentos genéricos (en algunos
casos)

Medicamentos genéricos (en general)
Otros casos

Reunion preparatoria (MS5S551)
Orden del dia, medicamentos a debatir,
Reunion informal con los miembros de las CCAM en CIPM (actuales, futuros)

Preparacion de documentacion para las sesiones de la CIPM
Borrador del acta de la sesion anterior
Fichas e informes de los medicamentos a debatir. Informe de impacto total.
Listado de medicamentos genéricos activos
"Anexos” (agrupacion de expedientes de acuerdo a la casuistica a valorar por la
Aportacion de documentacion a miembros CIPM (a través de servicio eRoom)

Reunion de la CIPFM

Andlisis de expedientes de financiacion Informacion de los acuerdos
Acuerdos CIPM tomados a todas las CCAA

Tramitacion de rezoluciones de financiacion
Verificacion del cupon precinto.
Proyecto de Resolucion. Comunicacion al interesado.
Alegaciones del interesado. Andlisis por el evaluador correspondiente.
Resolucion de inclusion del medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS
Comunicacion al interesado

Archivo del expediente

Fuente: Elaboracion propia.
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Los procedimientos que pueden dar lugar a la tramitacion de un expediente de financiacion
pueden iniciarse de oficio (81%), como consecuencia de la actividad de la AEMPS, de la CIPM o
de otros 6rganos del MSSSI, o a solicitud de la empresa farmacéutica interesada (19%).

Se encuentran tipificados en 16 categorias en el sistema informatico, entre los que destacan los
expedientes por nuevo registro, precio notificado, nueva indicacion, solicitud de revisién de precio,
solicitud de exclusion, entre otros. En el anexo 4 figuran los distintos tipos de expediente y los
correspondientes procedimientos de inicio.

La mayor parte de los expedientes tienen su origen en la comunicacion por parte de la AEMPS de
la resolucion de autorizacién de comercializacion de un nuevo medicamento —nuevo registro—, en
cumplimiento de lo previsto en el articulo 92.1 de la TRLGURM, segun el cual, una vez autorizado
y registrado un medicamento, el MSSSI mediante resolucién motivada decidira, con caracter
previo a su puesta en el mercado, la inclusiéon o no del mismo en la prestacion farmacéutica del
SNS.

Si bien la gestion global del procedimiento se realiza con el soporte informatico de la aplicacion
Gesfarma, el tratamiento de los distintos procesos no es estrictamente digital. En primer lugar, en
cuanto a los procedimientos impulsados a instancia de parte, Unicamente pueden tramitarse
telematicamente las comunicaciones (solicitudes, aportacién de documentacién, alegaciones,
resoluciones y otros) si la empresa farmacéutica interesada esta dada de alta en el sistema
(alrededor de 50 de los 1.280"? laboratorios nacionales), tramitdndose la documentacion en
soporte papel en caso contrario, e introduciendo manualmente los datos en la aplicacién, en la
que quedan registrados y almacenados junto con los documentos generados por ella y los
remitidos telematicamente, quedando almacenada en archivo fisico el resto de la documentacion.
Gesfarma ha registrado, en expedientes iniciados en 2015, actuaciones de 239 laboratorios, de
los que unicamente se encontraban dados de alta para gestion electronica 39.

En su fase inicial, el sistema filira de forma automatica los medicamentos a priori excluidos de
financiacion de acuerdo a la clasificacion ATC'® que les corresponda y, por la unidad de inicio, se
procede al analisis de la documentacion y verificacion de los datos de la empresa farmacéutica,
tras lo que, en su caso, realiza la apertura del expediente —con un numero correlativo asignado
por el sistema- y procede a la carga de los datos del medicamento, la asignacién provisional del
cupdn precinto asociado al medicamento™ y la peticion de documentacion adicional al interesado,
en especial para que manifieste su interés en que el medicamento sea financiado por el SNS, el
precio industrial al que pretende comercializar el producto (precio de venta de laboratorio, sin
inclusion de margenes ni impuestos) y sus estimaciones de ventas para los tres primeros afos.
Las solicitudes improcedentes se desechan de forma manual, no tramitandose a través de
Gesfarma. En esta fase se da prioridad a los procedimientos originados a instancia de parte, a
efectos de favorecer el cumplimiento de los plazos previstos en la legislacion administrativa.

Una vez comunicado el acuerdo de inicio al interesado, a efectos de dar cumplimiento a lo
establecido en los articulos 58 y 59 de la LRJAP-PAC, el propio sistema asigna los expedientes al
personal técnico responsable de la evaluacion de la utilidad terapéutica y farmacoecondémica. La

2 En esta cifra Gesfarma incluye, ademas de los laboratorios y mayoristas titulares de autorizacién de comercializacion,
a que se ha hecho referencia en el anterior subapartado 1.2, un histérico de los mismos y otros laboratorios fabricantes
no titulares de comercializacion.

8 ATC: Sistema de Clasificacion Anatémica, Terapéutica y Quimica (Anatomical, Therapeutic, Chemical classification
system), instituido por la OMS y adoptado en Europa, para codificar las sustancias farmacéuticas y medicamentos.
Aplicable en Espafia a raiz del Real Decreto 1348/2003.

4 El cupdn precinto es la parte del embalaje externo donde se especifican las caracteristicas del medicamento y el
cédigo de barras que ha sido disefiado para el control de la dispensacién de medicamentos financiados por el SNS.
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distribucion de los medicamentos nuevos se realiza a cada técnico de acuerdo a la clasificacion
ATC del medicamento. La evaluacion se realiza de acuerdo a distintos criterios establecidos en el
seno de la CIPM u otras instancias del MSSSI, si bien estos han sido comunicados de manera
informal al personal evaluador y no estan recogidos en ningun manual de procedimiento.

A la vista de los datos obtenidos y del precio solicitado por la empresa farmacéutica, los técnicos
evaluadores inician un proceso de negociacion con la empresa farmacéutica con el que se
pretende determinar el precio que finalmente se propondra a la CIPM. Una vez consensuada la
propuesta de inclusion y su precio se pasa a la siguiente fase, momento a partir del cual ya no se
pueden modificar los datos de la evaluacién ni los precios propuestos, salvo que los expedientes
se sometan a la CIPM.

En efecto, existe una diferenciacion en el proceso posterior, atendiendo a que los expedientes
vayan a ser o no tratados por la CIPM, aspecto que se determina en esta fase de evaluacion. Se
someten a la CIPM los expedientes de medicamentos con una nueva indicacion, aquellos a los
que se revisa el precio y aquellos que van a ser excluidos de la financiacion, priorizdndose las
actuaciones de aquellos casos que mas impacto van a tener en el sistema y en un segundo lugar
los que se han instado por parte de una empresa farmaceéutica. Por el contrario, no son tratados
por la CIPM los expedientes de medicamentos genéricos, los que presentan una nueva indicacion
pero manteniendo el precio y aquellos que solicitan la no inclusién en el sistema o no solicitan
precio de financiacion.

Hay que sefialar que en el caso de los medicamentos genéricos, en general, dado que ya existen
medicamentos financiados con un principio activo similar al que se propone su inclusién, no se
someten a evaluacion terapéutica ni pasan por la CIPM, sino que se derivan directamente a la
fase de resolucioén, con la propuesta del precio del medicamento fijado de acuerdo con el sistema
de precios de referencia y agrupaciones homogéneas, que se analiza en el posterior epigrafe
11.5.1.

Se ha constatado que todo el procedimiento de evaluacion se realiza por titulados farmacéuticos
con conocimiento en evaluacién econdémica y amplia experiencia en el sector. No obstante,
deberia considerarse la conveniencia de ampliar los estudios econdmicos que actualmente se
realizan, mediante el examen y en su caso implementacién de nuevas metodologias de analisis,
asi como reforzar el empleo de procedimientos escritos y comunes para todos los evaluadores.

Como se ha indicado, corresponde a la CIPM fijar, de modo motivado y conforme a criterios
objetivos, los precios de financiacion del SNS de medicamentos y productos sanitarios para los
que sea necesario prescripcion médica, que se dispensen en territorio espanol. Los miembros de
la CIPM disponen de un servicio de eRoom'®, a través de un modulo especifico de Gesfarma, para
la consulta de la documentacion oportuna: borrador del acta de la ultima sesion, fichas e informes
de los medicamentos evaluados desde la sesion anterior, un informe del impacto econémico
global que implican las nuevas propuestas y una serie de listados denominados “Anexos” donde
figuran los datos principales de los medicamentos a considerar.

Una vez la CIPM emite la propuesta de su inclusion o no en el sistema de financiacion, los
expedientes pasan a la fase de tramitaciéon de las resoluciones de financiacién. En caso de
tratarse de un medicamento a incluir en la financiacion del SNS se verifican el cupdn precinto
inicialmente asignado y los datos actualizados de la empresa farmacéutica, y se genera un
“proyecto individual de resolucién” (firmada por el Subdirector General de CMPS) en el que se

15 eRoom: servicio en linea que proporciona una ubicacion centralizada de documentaciéon para la colaboraciéon de
organizaciones e individuos.
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recogen los fundamentos juridicos de la misma, su motivacioén, el precio industrial maximo del
medicamento, las condiciones de financiacién de los medicamentos incluidos y las caracteristicas
del cupodn precinto. Asimismo se previene acerca de que las presentaciones de medicamentos
incluidas en la prestacion farmacéutica no seran dispensables ni facturables hasta que no se
produzca el registro de la comercializacion'® efectiva en el Nomenclator oficial de la prestacion
farmacéutica del SNS. El proyecto de resolucién se envia al interesado para que, en su caso,
formule alegaciones en el plazo de diez dias, las cuales son tratadas por los mismos técnicos que
realizaron la evaluacion del medicamento.

Por ultimo, se dicta la resolucién definitiva de inclusién o no del medicamento en la prestacion
farmacéutica del SNS, que sera aprobada por el Director General de la Cartera Basica de
Servicios del SNS y Farmacia. En la practica, y para facilitar la rapida integracion de los nuevos
precios en el Nomenclator, se da prioridad a la tramitacion de los expedientes de fijacién de precio
mas bajo (de los que aproximadamente el 90% corresponde a medicamentos genéricos).

Incluido un medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS le es de aplicacién, si procede, el
sistema de precios de referencia y, en caso de que sea dispensable mediante receta u orden de
dispensacion oficiales en oficina de farmacia, el sistema de agrupaciones homogéneas. Ambos
sistemas se describen en el epigrafe 11.5.1 del informe.

1.4.2. Margenes, deducciones y descuentos correspondientes a la distribucion y
dispensacion

El procedimiento descrito en el epigrafe anterior tiene por objeto fijar el denominado precio
industrial maximo o precio de venta de laboratorio. El precio de venta final, o precio de venta al
publico (PVP), se forma afiadiendo a este precio los margenes legalmente establecidos y los
impuestos indirectos que correspondan.

Segun el articulo 94 del TRLGURM corresponde al Gobierno, previo acuerdo de la Comision
Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos, fijar las cuantias econémicas correspondientes
a los conceptos de la distribucion y dispensacién de los medicamentos y de los productos
sanitarios y, en su caso, de las deducciones aplicables a la facturacion de los mismos al SNS, de
forma general o por grupos o sectores, tomando en consideracion criterios de caracter técnico-
econdmico y sanitario. Asi pues, tanto los precios de los medicamentos como los margenes de los
intermediarios de los distintos niveles del canal de distribucion estan fijados por la Administracion.

La regulacién actual de estos conceptos se encuentra recogida en el Real Decreto 823/2008, de
16 de mayo', por el que se establecen los margenes, deducciones y descuentos
correspondientes a la distribucién y dispensacion de medicamentos de uso humano. Se establece
que anualmente se revisaran los margenes de distribucion, dispensaciéon y venta al publico de
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente cuyo precio de venta de laboratorio sea
superior a 91,63 euros e igual o inferior a 500 euros, asi como la escala de deducciones resefada
anteriormente. Dicha revision se efectuara teniendo en cuenta la evolucion del IPC, la variacion
del PIB y el aumento de las ventas de las oficinas de farmacia.

En el grafico siguiente figura el esquema de distribucion y dispensacion de medicamentos en la
red sanitaria:

6 Desde la fecha de autorizacion del medicamento por parte de la AEMPS, el titular de la autorizacion de
comercializacién dispone de un periodo de tres afios para iniciar su comercializacion.
7 El Real Decreto 823/2008 ha sido modificado por diversas disposiciones en 2010, 2011 y 2012.
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GRAFICON°4:
ESQUEMA DE LA DISTRIBUCION Y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS
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Fuente: Elaboracion propia.

Los margenes correspondientes a la distribucién, para los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente, en funcion del precio de venta de laboratorio, se fijan, en el Real
Decreto citado, bien en un 7,6% sobre el precio de venta del distribuidor sin impuestos (para PVL
< 91,63 €) o bien en una cantidad fija de 7,54 € por envase (para PVL > 91,63 €). En caso de
tratarse de envases clinicos se aplicara un 5% del precio de venta del almacén sin impuestos.

Los margenes correspondientes a la dispensacién por las oficinas de farmacia, dependiendo de la
cuantia del precio industrial del medicamento (menor o mayor de 91,63 €), se fijan en forma de
porcentaje del precio de venta al publico sin impuestos o un importe fijo por envase (en tres
tramos). Los margenes correspondientes a recetas u érdenes de dispensacién con cargo a fondos
de las CC.AA., INGESA, MUFACE, MUGEJU e ISFAS se estableceran aplicando a la factura
mensual de cada oficina de farmacia por dichas recetas (en términos de PVP incrementado con el
IVA) una escala progresiva de deducciones, si bien se establece un indice corrector de los
margenes de las oficinas de farmacia que resulten exentas de la escala. En caso de tratarse de
envases clinicos el margen en la dispensacion sera del 10% del precio de venta al publico sin
impuestos.

I.5. SISTEMAS DE CONTROL DE PRECIOS Y DEL GASTO FARMACEUTICO

El sistema de fijacion del precio de los medicamentos financiados con fondos publicos esta
sometido a intervencion desde el momento en que se decide su inclusion en la prestacion
farmacéutica. Para un “medicamento innovador”'® se considera un plazo de 10 afios como periodo
de proteccion para que se amortice la inversion realizada en su desarrollo, por lo que se fija un

8 Aquél medicamento que contiene un principio activo nuevo y con el que se ha realizado una investigacion y desarrollo
completo, desde su sintesis quimica hasta su utilizacion clinica.
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precio inicial para dicho periodo, transcurrido el cual, el SNS mediante el sistema de precios de
referencia y el sistema de agrupaciones homogéneas favorece que sea la libre competencia la
que marque el precio mas bajo del medicamento.

11.5.1. El sistema de precios de referencia y las agrupaciones homogéneas

El articulo 98 del TRLGURM establece que la financiacion publica de medicamentos estara
sometida al sistema de precios de referencia (SPR), siendo el precio de referencia “la cuantia
maxima con la que se financiaran las presentaciones de medicamentos incluidas en cada uno de
los conjuntos de referencia que se determinen, siempre que se prescriban y dispensen con cargo
a fondos publicos”, y determina que los conjuntos ‘incluiran todas las presentaciones de
medicamentos financiadas que tengan el mismo principio activo e idéntica via de
administracion...entre las que existira..., al menos, una presentacion de medicamento genérico o
biosimilar...”.

El desarrollo reglamentario de esta Ley se encuentra establecido en el Real Decreto 177/2014, de
21 de marzo, por el que se regula el sistema de precios de referencia y de agrupaciones
homogéneas de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, y determinados sistemas de
informacién en materia de financiacion y precios de los medicamentos y productos sanitarios.

De acuerdo con el citado Real Decreto, el conjunto de referencia de medicamentos es la unidad
basica del SPR y estara formado por dos o mas presentaciones de medicamentos. En cada
conjunto de referencia debera existir, al menos, una presentacién de medicamento genérico o
biosimilar, o un medicamento distinto del original y sus licencias si hubieran transcurrido mas de
10 afos desde la autorizacion en Espana, o en cualquier otro Estado miembro de la Unién
Europea, del medicamento o ingrediente activo principal. En cada conjunto se integraran todas las
presentaciones de medicamentos incluidas en la prestacion farmacéutica del SNS que tienen el
mismo principio activo e idéntica via de administraciéon. Se constituyen conjuntos de referencia
independientes para las presentaciones de medicamentos de ambito hospitalario; medicamentos
que sin tener dicha calificacion tienen limitada su dispensacion a los pacientes no hospitalizados
en los servicios de farmacia de los hospitales; para las presentaciones de medicamentos en
envase clinico y para tratamientos en pediatria. De forma transitoria no se forman conjuntos de
referencia de medicamentos utilizados en fluidoterapia ni para radiofarmacos, por sus especiales
caracteristicas y utilizacion en el ambito hospitalario.

Con caracter general, el precio de referencia de cada una de las presentaciones de medicamentos
integradas en un conjunto de referencia se determina tomando como base el coste/tratamiento/dia
menor de las presentaciones en él agrupadas y el numero de dosis diarias definidas contenidas en
cada presentacion (precio industrial de referencia), anadiéndose, cuando proceda, los margenes
correspondientes a las actividades de distribucién mayorista y dispensacién al publico, asi como
los impuestos que correspondan. En los casos en los que el precio industrial de referencia para
una presentacion de medicamento, determinado conforme a la regla general de calculo
establecida, sea inferior a 1,60 euros, se fija dicha cantidad como precio industrial de referencia
para esa presentacion. En los casos de presentaciones con dosificaciones especiales de principio
activo, de medicamentos destinados a enfermedades graves o que por la aplicacion del SPR les
corresponderia un precio que no garantiza su viabilidad econdmica, resulta aplicable el precio de
referencia ponderado, calculado en funcion del coste/tratamiento/dia y de los datos agregados de
facturacion del SNS de los ultimos 12 meses de todas las presentaciones incluidas en cada
conjunto.
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No obstante, cuando el precio industrial al que se estuviera comercializando una presentacion de
medicamento es inferior al precio industrial de referencia que le corresponde, se fija como precio
industrial de referencia el precio industrial al que se estuviera comercializando.

Los precios de referencia se actualizan anualmente mediante orden ministerial, previo informe a la
Comisién Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos'?, al objeto de incorporar al sistema
las modificaciones en estructura y precios ocasionada por la expiracién de patentes y los periodos
de proteccion, asi como la entrada en el régimen de financiacion del SNS de nuevos oferentes.

En el periodo fiscalizado, la ultima actualizacion de los conjuntos de referencia de medicamentos y
de sus precios de referencia se realizdé por medio de la Orden SSI/2160/2015%°, de 14 de octubre.
La actualizacién ha supuesto una rebaja de los precios financiados de 1.939 presentaciones de
medicamentos, por importes unitarios que varian entre 0,01 y 278,2 euros (entre un 0,01% y un
76,96% en términos porcentuales); se incorporan 39 nuevos conjuntos dispensables en oficinas
de farmacia y desaparecen 18. En la citada Orden figuran 413 conjuntos de referencia, que
agrupan 8.801 presentaciones de medicamentos dispensables en oficinas de farmacia, y 210
conjuntos que agrupan 1.481 presentaciones de medicamentos de ambito hospitalario. No consta
documentalmente previsién alguna del volumen de ahorro derivado de la bajada de precios de la
citada Orden.

Las agrupaciones homogéneas de medicamentos constituyen un mecanismo de prolongacion de
los principios del sistema de precios de referencia y permiten la pronta incorporacion de mejoras
de precio de financiacion en aquellas presentaciones de medicamentos cuyos titulares de
autorizaciones de comercializacion han decidido disminuir el precio a efectos de mejorar su
penetracion en el mercado.

El sistema de agrupaciones homogéneas permite la aplicacion de las reglas de prescripcion y
dispensacion de las presentaciones de medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica del
SNS que se dispensan mediante receta u orden de dispensacion oficiales en oficina de farmacia.
En cada agrupacion se integran las presentaciones de medicamentos con el mismo principio o
principios activos en cuanto a dosis, contenido, forma farmacéutica y via de administracion, que
puedan ser objeto de intercambio en su dispensacién. El sistema regulado determina para cada
agrupacién homogénea un precio menor, que se corresponde con el precio de la presentacién de
medicamento de precio mas bajo en el momento de la creacioén de la correspondiente agrupacion.
Los precios menores se actualizan cada tres meses. Los laboratorios pueden solicitar bajadas
voluntarias de precio que lo situen por debajo del precio menor, convirtiéndose en el “precio mas
bajo” de la agrupacién homogénea hasta la siguiente actualizacion de los precios menores. Si se
crea una nueva agrupacion se fija automaticamente el precio menor y el precio mas bajo. A
diciembre de 2015 existian 3.145 agrupaciones homogéneas.

En la prescripcion por principio activo, el farmacéutico dispensa el medicamento de precio mas
bajo de su agrupacion homogénea y, en caso de igualdad, el medicamento genérico?'. Si la
prescripcion se realiza por denominaciéon comercial y el medicamento prescrito tiene precio
superior al precio menor de su agrupacion homogénea, el farmacéutico sustituira el medicamento
prescrito por el de precio mas bajo de su agrupacion homogénea.

9 La Disposicion final vigésima primera de la Ley 48/2015 de PGE para 2016, modifica el apartado 1 del articulo 5 del
Real Decreto 177/2014, de forma que no se requiere el acuerdo previo de la Comision, sino informe previo a la misma.
20 E| 2 de agosto de 2016 fue publicada la Orden SS1/1305/2016, de 27 de julio, por la que se procede a la actualizacion
en 2016 del sistema de precios de referencia de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud.

21 | a Disposicion final vigésima de la Ley 48/2015 de PGE para 2016, modifica el apartado 4 del articulo 87 del Real
Decreto Legislativo 1/2015, de forma que en la prescripcion por principio activo se elimina la preeminencia del
medicamento genérico en caso de igualdad.
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Mensualmente se actualiza el Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del SNS,
debiendo incluir en cada mes natural las variaciones producidas hasta el dia 20 del mes inmediato
anterior, de acuerdo con el articulo 12 del Real Decreto 177/2014. La dispensacion y facturacion
de las recetas médicas y ordenes de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios
registrados en el Nomenclator oficial, se efectia de acuerdo a las condiciones y precios recogidos
en el mismo, correspondiente al mes de facturacion. Por ello, anualmente, la DGCBSF procede a
la actualizacion del SPR de medicamentos en el SNS, en cuanto se produce la Orden del MSSSI
correspondiente y, mensualmente, las variaciones de precios y otras que se producen en el
sistema de agrupaciones homogéneas.

En resumen, los sistemas de precios de referencia y de agrupaciones homogéneas de
presentaciones de medicamentos resultan complementarios. El SPR se basa en la fijacion del
precio maximo al que se financia cada presentacién de medicamento, con un sistema de revision
anual que puede suponer una bajada del precio obligatoria, y el de agrupaciones homogéneas,
relacionado con las reglas de prescripcién y dispensacion, que determina el precio menor y el
precio mas bajo de las presentaciones de medicamentos integradas en cada agrupacion, que se
actualiza trimestralmente.

No obstante, como sefiala el propio Real Decreto 177/2014, resulta necesario establecer
previsiones que garanticen el suministro de medicamentos y evitar que los mecanismos
puramente matematicos del SPR puedan ejercer efectos perversos y provocar la salida de la
prestacién farmacéutica de medicamentos de probada eficacia terapéutica, asi como mejorar las
politicas orientadas a la racionalizacién del consumo.

Pese al caracter oficial del Nomenclator de dispensacion del SNS, gestionado por el MSSSI,
algunas CCAA manejan el suyo propio, que contiene una version mas reducida del oficial, lo que
genera distorsiones que no parecen estar acordes con lo previsto en los articulos 10 y 11 del Real
Decreto 177/2014 ni con el régimen de prescripcion, dispensacion y financiacion de farmacos
contenidos en la LGURM, y afectar al principio de igualdad de acceso por los ciudadanos a la
prestaciéon farmacéutica.

11.5.2. Deducciones

Como se ha sefialado en el anterior epigrafe 11.4.2, el articulo 94 del TRLGURM sefiala que
corresponde al gobierno fijar las cuantias econdmicas correspondientes a los conceptos de la
distribucién y dispensacion de los medicamentos y de los productos sanitarios y, en su caso, de
las deducciones aplicables a la facturacién de los mismos al SNS, de forma general o por grupos
o sectores, tomando en consideracion criterios de caracter técnico econdémico y sanitario.

El Real Decreto-Ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias para
la reduccion del déficit publico®, introdujo ajustes que permitieran la reduccién de la factura
farmacéutica. En él se establece que las oficinas de farmacia aplicaran en la facturacién de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente que se dispensen con cargo a la
prestacion farmacéutica del SNS una deduccion del 7,5 % sobre el precio de venta al publico de
estos medicamentos, y regula, a efectos de la aplicacion y reparto de esta deduccion, los
porcentajes aplicables a los distintos agentes de la cadena farmacéutica. Igualmente, en las

22 Modificado por el Real Decreto-Ley 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la calidad y cohesion del
sistema nacional de salud, de contribucidon a la consolidacién fiscal, y de elevacion del importe maximo de los avales
para 2011.

Verificable en http://www.boe.es

cve: BOE-A-2018-2581



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

) b:.
g &)

= B

Viernes 23 de febrero de 2018 Sec. lll. Pag. 21320

compras realizadas con cargo a fondos publicos del SNS por hospitales, centros de salud y
estructuras de atencion primaria, se aplicara una deduccion del 7,5% del precio de compra. La
deduccién es de un 4% para los denominados medicamentos huérfanos, y de un 15% para
aquellos para los que no exista genérico o biosimilar y lleven mas de 10 anos financiados por el
sistema (salvo en los medicamentos que cuenten con proteccidén de patente).

Con caracter general, quedan exceptuados de la aplicacion de la deduccion los medicamentos
genéricos y los afectados por la aplicacion del sistema de precios de referencia. EL MSSSI hace
publica en su pagina web la relacién de medicamentos afectados por las deducciones en la
facturacion sobre el precio de venta al publico y sus distintos porcentajes. En el cuadro siguiente
figuran los medicamentos sobre los que se practican estas deducciones y su porcentaje sobre el
total de los financiados por el SNS.

CUADRO N° 4:
MEDICAMENTOS SOMETIDOS A DESCUENTOS SOBRE EL TOTAL
DE MEDICAMENTOS FINACIADOS POR EL SNS

Medicamentos Medicamentos con o .
L . . . % de medicamentos con
Ejercicio financiados por el deducciones RDL deducciones RDL 8/2010
SNS 8/2010
2013 13.597 3.745 27,54
2014 14.024 3.481 24,82
2015 13.504 2.440 18,07

Fuente: Informacion obtenida de la SGCMPS.

Al finalizar cada cuatrimestre, la SGCMPS procede a la revision, depuracion y agregacién de los
datos de la facturacion de recetas, que contrasta con el fichero de facturacion de medicamentos
sujetos a deduccion que le proporciona la Asociacion Nacional de Laboratorios “Farmaindustria” y
comunica a estos laboratorios su validacidon para proceder a la subsanacion de errores, siempre
que estos sean superiores al 1%. Este contraste con la informacion proporcionada por
Farmaindustria, si bien no es completa, por cuanto en esa organizacién no esta representada la
totalidad de los laboratorios, los asociados suministran la practica totalidad de los medicamentos
facturados al SNS financiados con deducciones. En las pruebas realizadas por la SGCMPS sobre
el contraste de la informacién correspondiente al primer cuatrimestre de 2015 no se detectaron
desviaciones superiores al 0,08% para ningun laboratorio, aunque la diferencia absoluta alcanzé
30.950,25 euros. Se considera adecuado el procedimiento seguido para la verificacion de los
ficheros de facturacion de los medicamentos sometidos a descuento.

11.5.3. Medicamentos sometidos a techo de gasto

El MSSSI podra acordar la implantacion de reservas singulares a las condiciones de prescripcion
y dispensacién de los medicamentos, de acuerdo con lo establecido en el Real Decreto 618/2007,
de 11 de mayo, por el que se regulan los requisitos y el procedimiento para su establecimiento,
cuando se trate de medicamentos sujetos a la calificacion de prescripcion médica restringida, o
por cuestiones de seguridad o de limitacion para determinados grupos de poblacion de riesgo
queden sujetos a reservas singulares, o se financien Unicamente algunas de sus indicaciones
terapéuticas o que se aplique una aportacion reducida en funcion del tipo de paciente.

Son medicamentos sujetos a la calificacion de dispensacion bajo prescripcion médica restringida:
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- Los que por sus caracteristicas farmacoldgicas o por su novedad, o por motivos de salud
publica, estén indicados para tratamientos que sélo puedan seguirse en medio hospitalario.

- Los que se utilicen en el tratamiento de enfermedades que deban ser diagnosticadas en
medio hospitalario, o en establecimientos que dispongan de medios de diagndstico
adecuados, aunque la administracién y seguimiento pueda realizarse fuera del hospital.

- Los destinados a pacientes ambulatorios, pero cuya utilizacion pueda producir reacciones
adversas muy graves, por lo que se requiere una vigilancia especial durante el tratamiento.

La inclusion de estos medicamentos en la prestacion farmacéutica del SNS, requiere la
aprobacién por la CIPM previa a la resolucion de la DGCBSF. Debido al elevado coste de los
tratamientos a que van destinados algunos de estos medicamentos, la resolucién por la que se
acuerda su financiacion publica, ademas de establecer reservas singulares por las que se limita su
dispensacion a los pacientes destinatarios de los tratamientos para los que se aprueba, fija un
techo maximo de gasto para todo el SNS, en el que se incluyen las mutualidades MUFACE,
MUGEJU e ISFAS, asi como, en su caso, la sanidad penitenciaria.

Con caracter general, las resoluciones en las que se acuerda la financiacion de medicamentos
sujetos a techo de gasto establecen el seguimiento y control del gasto causado y del alcance del
techo maximo fijado en cada resolucion mediante el proceso informatico Seguimed, lo que obliga
a los laboratorios correspondientes a registrarse en dicha aplicacion y a comunicar con
periodicidad mensual la oportuna informaciéon sobre las ventas realizadas del medicamento al
SNS. Asimismo, el seguimiento de los suministros y del gasto que se va produciendo se efectua a
través de un Comité de Seguimiento, que se constituye con la participacién paritaria de la
DGCBSF, las administraciones sanitarias de las CCAA que se consideren oportunas y el
laboratorio suministrador.

En la fecha de realizacion de la fiscalizacion se encontraban sujetos a techo de gasto 12
medicamentos? a los que, de acuerdo con las resoluciones aprobadas, correspondia un techo de
gasto conjunto aproximado de 1.197 millones de euros, fijandose diferentes plazos temporales de
aplicacion que varian entre uno y tres anos. Los techos de gasto sefialados oscilan entre los 8,6
millones de euros de un medicamento y los 786 millones asignados a un conjunto de cuatro
medicamentos para combatir la hepatitis C, en ambos casos para un periodo de tres anos. En
todos los casos las resoluciones son revisables y no publicas.

Cada resolucién tiene unas caracteristicas especificas con las que fija el techo de gasto y su
control, y los Comités de Seguimiento fijan la forma de proceder en caso de sobrepasarlo,
pudiendo dar lugar o no a retornos al SNS. Atendiendo al establecimiento del techo de gasto,
podemos distinguir las siguientes modalidades:

1. Techo de gasto establecido en funcion del numero maximo de unidades suministradas
al sistema, teniendo el exceso de unidades consumidas una financiacion diferente o
siendo suministrada de forma gratuita por los laboratorios.

2. Techo de gasto establecido en base a un coste maximo de tratamiento por paciente, de
forma que bien se establecen tramos de precios o bien se establece un limite de
envases suministrados por paciente, siendo gratuitos para el sistema los que superen
ese limite.

23 En el ejercicio 2015 fueron 13 los medicamentos sometidos a techo de gasto.
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3. Techo de gasto establecido con un sistema mixto de los dos anteriores.

Algunas resoluciones han determinado obligaciones adicionales a los laboratorios que escapan a
las posibilidades de inspeccion y examen por parte del Ministerio, por carecer de la informacion
que los laboratorios y, en su caso, los hospitales tendrian que proporcionar para hacer posible su
seguimiento (ha de tenerse en cuenta que, en todo caso, las competencias de facturacion
corresponden a las CCAA). En otras se han establecido techos de gasto conjuntos para
presentaciones farmacéuticas pertenecientes a diferentes laboratorios, lo que ha provocado
importantes disfunciones a la hora de aplicar, interpretar y ejecutar los acuerdos de retorno fijados
en las resoluciones; o se han fijado techos de gasto basados en sistemas de coste tratamiento por
paciente que llevan asociada una importante complejidad a la hora de precisar el numero de
pacientes tratados por las diferentes autoridades sanitarias correspondientes a cada uno de los
tramos de precio fijados en la resolucion. Todo ello hace de dificil comprobacion el cumplimiento
del limite fijado en las distintas resoluciones y sus retornos al SNS.

Corresponde a los Comités de Seguimiento de cada techo de gasto fijar los criterios de reparto o
retornos al SNS, retornos que pueden haberse establecido de forma directa como cuantias
econdmicas o de forma indirecta como bonificaciones en suministros posteriores. El acuerdo de
reparto se consensua con el laboratorio implicado y se concreta el procedimiento de comunicacion
de los retornos individuales que han de distribuirse a los diferentes agentes (CCAA, INGESA y
mutualidades), que corresponde al propio laboratorio por considerar confidenciales estos datos.
Una vez concluidos los retornos el laboratorio debera remitir al Comité de Seguimiento un informe
final con los reembolsos efectuados; cuyos datos, para comprobar la veracidad del informe,
Unicamente han sido contrastados, en su caso, con los miembros de las CCAA que forman parte
del Comité de Seguimiento.

No se ha realizado en el MSSSI ningun cruce de los datos de los medicamentos sujetos a techo
de gasto remitidos por los laboratorios a través de la plataforma Seguimed con otros datos
externos, bien con los facilitados por las diferentes autoridades sanitarias en los ficheros relativos
a la farmacia hospitalaria, bien solicitando a las diferentes autonomias informacion especifica para
controlar la veracidad de la remitida por los laboratorios.

Por dltimo, ha de senalarse que, uno de los 12 medicamentos sujetos a techo de gasto no se
habia incluido como medicamento financiable a la sanidad penitenciaria, sin que el Ministerio haya
procurado una revision de la resolucion para incluir al colectivo exceptuado.

1.5.4. Adquisicion centralizada de medicamentos

De acuerdo con la disposicién adicional vigésimo octava del Real Decreto Legislativo 3/2011, de
14 de noviembre, por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector
Publico, el MSSSI podra declarar “de adquisicién centralizada” los suministros de medicamentos y
productos sanitarios que se contraten en el ambito estatal por los diferentes 6rganos y
organismos. Las CCAA y las entidades locales, asi como las entidades y organismos
dependientes de ellas e integradas en el SNS, mediante acuerdo, pueden adherirse al sistema de
adquisicion centralizada estatal de medicamentos y productos sanitarios, para la totalidad de los
suministros incluidos en el mismo o solo para determinadas categorias de ellos. La financiacién de
los correspondientes contratos corre a cargo del organismo o entidad peticionarios. No son de
aplicacion a estas adquisiciones las deducciones establecidas en los articulos 9 y 10 del Real
Decreto-ley 8/2010, siempre que los ahorros que resulten de la compra centralizada sean
superiores a las deducciones fijadas en dichos articulos.
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Mediante Resolucion de la Secretaria General de Sanidad y Consumo, de 1 de abril de 2013, se
procedié a la encomienda de funciones al Director del INGESA para la materializacion y
conclusion de los procedimientos de adquisicion centralizada, con excepcion de los
procedimientos correspondientes a la adquisicidon de vacunas, por encuadrarse éstas en el marco
de la salud publica, en el que el Instituto carece de competencias.

En el ambito establecido en la disposicion adicional citada, la Orden SS1/1075/2014, de 16 de
junio, declara de contratacion centralizada los suministros de medicamentos clasificados por la
AEMPS como de uso hospitalario, y los medicamentos respecto de los que el MSSSI acuerde
establecer reservas singulares, limitando su dispensacion en los servicios de farmacia de los
hospitales a los pacientes no hospitalizados y, en su disposicion adicional Unica, autoriza a
encargar al INGESA la materializacion y conclusion de los procedimientos de adquisicidon
centralizada de medicamentos. La contratacion se realizara a través del procedimiento especial de
adopcidén de tipo, mediante la conclusion del correspondiente acuerdo marco.

Respecto de las adquisiciones centralizadas exceptuadas al INGESA, en febrero y julio de 2015
se aprobaron por el MSSSI, previo informe favorable de la Comisiéon para la Reforma de las
Administraciones Publicas y aprobacion del Consejo de Ministros, sendos acuerdos marco en los
que se fijaron las condiciones generales de los contratos para el suministro de distintos tipos de
vacunas y para la vacuna frente a la gripe estacional; contratos que, con una vigencia de dos y un
afio prorrogables por un afo mas, resultaron adjudicados a cuatro y tres laboratorios,
respectivamente. Entre los criterios de adjudicacion sefialados en los Pliegos de Clausulas
Administrativas Particulares se encuentra el de la oferta mas baja, siempre que no se considere
desproporcionada o anormal y, en caso de empate, sera preferida la empresa que en su plantilla
tenga un numero de trabajadores con discapacidad superior al 2% y esté calificada como
excelente en el programa Profarma?*,

Mediante Resolucion de 19 de noviembre de 2015, el Secretario General de Sanidad y Consumo
acordo el inicio de un contrato por el procedimiento negociado por exclusividad, para el suministro
de vacunas frente a la difteria, tétanos y tos ferina, adjudicado por un importe de 902.928 euros,
cuyo plazo de entrega se fij6 para una semana después de la firma del contrato, omitiéndose el
tramite de la funcion interventora, por lo que, a la fecha de realizacién de la fiscalizacion, se
encontraba pendiente de convalidacién por el Consejo de Ministros para proceder a su pago al
laboratorio.

I1.L6. APORTACIONES POR VOLUMEN DE VENTAS AL SNS

El TRLGURM, en su disposicion adicional sexta, establece la obligatoriedad de que las entidades
que se dediquen en Espafa a la fabricacion, importacion u oferta al SNS de medicamentos y
productos sanitarios que, financiados con fondos publicos, se dispensen en oficinas de farmacia a
través de receta oficial u orden de dispensacion en territorio nacional, ingresen con caracter
cuatrimestral las cantidades que resulten de aplicar porcentajes que oscilan entre el 1,5% y el 2%
de su volumen cuatrimestral de ventas a través de dicha receta u orden de dispensacion. La
misma disposicion prevé minoraciones sobre las cantidades resultantes de entre el 5% y el 25%
segun la valoracion de la calidad de las companias por el programa Profarma, y un porcentaje de

24 Programa conjunto de los ministerios de Industria, Energia y Turismo; Economia y Competitividad y del MSSSI,
aprobado, para el periodo 2013-2016, por la Comisién Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos por Acuerdo
del dia 23 de mayo de 2013, que tiene como objetivo fundamental aumentar la competitividad de la industria
farmacéutica en Espafia, a través de la modernizacion del sector y la potenciacion de aquellas actividades que aportan
un mayor valor afiadido.
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descuento adicional de un 10% de la aportaciéon a las compafiias calificadas como muy buenas o
excelentes que participen en consorcios y centros de |+D publicos y privados, para realizar
investigacion basica y preclinica de relevancia mediante proyectos especificos y determinados.
Las cantidades que se ingresen se destinaran a la investigacion en el ambito de la biomedicina, y
al desarrollo de politicas de cohesion y educacion sanitaria, para favorecer el uso racional de los
medicamentos.

No hay ningun procedimiento escrito sobre los diferentes procesos que se realizan para la gestiéon
de las aportaciones por volumen de ventas que, en aplicacién de la disposicion adicional sexta
mencionada, deben llevar a cabo las compafiias farmacéuticas.

La informacion para la determinacion de las aportaciones a realizar por las empresas
farmacéuticas por el volumen de ventas por receta de medicamentos financiados con fondos
publicos se obtiene del sistema de informacién Alcantara, que contiene los datos de la facturacion
por recetas con cargo al SNS, recibidos mensualmente de las CCAA, a la que se suman los
importes de facturacion de recetas de las mutualidades MUFACE, MUGEJU e ISFAS. En el caso
de que el MSSSI, por contraste con los datos de terceros, detecte errores en los datos recibidos
de las CCAA y no sean corregidos por estas, prevalecen los de las CCAA, pudiendo dar lugar a
que las aportaciones no se calculen correctamente. Asi, la informacién sobre la facturaciéon de
medicamentos dispensados en oficinas de farmacia correspondiente al tercer cuatrimestre de
2012, remitida por el Servicio Gallego de Salud, fue inferior en 21.654 miles de euros a la remitida
por Farmaindustria procedente de la facturacién de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos, lo
que, en consecuencia, ha podido suponer la minoracion de las aportaciones que hubieran debido
realizar las empresas farmacéuticas.

Por otra parte, en el caso de que los laboratorios presenten recursos a los precios o descuentos
de los medicamentos y sean resueltos a su favor, sobre la facturacién adicional que el MSSSI
abona a los laboratorios no se solicita la aportacion correspondiente, a pesar de lo sefialado por la
citada disposicion adicional sexta?®.

Para proceder a la aplicacion de las minoraciones de las aportaciones por volumen de ventas
segun las calificaciones otorgadas a los diferentes grupos farmacéuticos acreditados en Profarma,
anualmente se graban en el sistema informatico Alcantara las citadas calificaciones. Segun lo
establecido en la disposicion adicional 62, las minoraciones que puedan afectar a estos retornos
surtiran efecto a partir de la ultima resolucién del programa Profarma. Se ha comprobado que las
resoluciones de las aportaciones correspondientes al 2° cuatrimestre de 2012 se han calculado
con la calificacion de un ejercicio anterior al que correspondia, lo que ha supuesto un mayor
ingreso neto de 4.064 euros (como consecuencia de unos ingresos en exceso de 369.746 euros y
unos ingresos por defecto de 365.682 euros).

Los proyectos de resolucién, acompafados del detalle de todos los medicamentos facturados, se
remiten a los laboratorios para que, en su caso, formulen alegaciones. Corresponde al titular de la
DGCBSF la firma de las resoluciones, contra las que cabe recurso de alzada ante la Secretaria
General de Sanidad y Consumo.

En el cuadro siguiente se puede observar el importe total de las aportaciones netas por volumen
de ventas calculadas por la SGCMPS para los ejercicios 2013 y 2014 en relacion con el gasto
obtenido de la facturacion en recetas y 6rdenes de dispensacién procedentes de las CCAA y del
Mutualismo Administrativo.

25 E| MSSSI indica en las alegaciones que va a proceder a emitir los proyectos de regularizacion correspondientes.
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CUADRO N° 5:
APORTACIONES NETAS POR VOLUMEN DE VENTAS POR RECETAS
Y ORDENES DE DISPENSACION

(en euros)
Eiercicio Gasto recetas Gasto recetas de las Aportaciones por volumen de o
] facturado a CCAA (1) Mutualidades (1) ventas al SNS (2) 0
2013 9.183.249.747 420.984.486 122.652.129 1,28
2014 9.360.456.084 421.797.478 126.056.720 1,29
(1) Gasto farmacéutico de facturacion por recetas/ MSSSI ya efectuadas las deducciones del Real Decreto-Ley
8/2010.
(2) Importes netos de las resoluciones definitivas una vez aplicadas las minoraciones por la acreditacion de
Profarma.

Fuente: Informacion obtenida de la SGCMPS.

Los documentos en que se plasman los proyectos de resolucion que se remiten a los laboratorios
para que efectluen alegaciones, pueden inducir a error al indicar cdmo debe realizarse el ingreso
refiriéndose a una resolucién que todavia no ha sido emitida, si bien en el ultimo parrafo del
documento sefiala que éste no debe realizarse aun. Por decisién de la DGCBSF los proyectos de
resolucion cuyo importe sea inferior a ocho euros no contindan su tramitacion, sin que conste
documentalmente la adopcién de este acuerdo.

No existe en la actualidad supervisién sobre el fichero generado que sirve de base para el céalculo
de las aportaciones, ni controles o comprobaciones posteriores realizados por otra unidad distinta
de la que confecciona los proyectos de resolucion y las resoluciones definitivas sobre los datos
generados que las sustentan, ni en definitiva una adecuada segregacion de funciones que
garantice la ausencia de errores o modificaciones en el calculo de las aportaciones. No obstante,
en el conjunto de pruebas de control realizadas, no se ha detectado que se hayan producido
errores en los ficheros relativos a las aportaciones examinados en la fiscalizacion.

El proceso de calculo de las aportaciones se dilata en exceso en el tiempo debido a la tardanza en
la remisién de la informacién por las CCAA, de forma que las resoluciones sobre las cantidades a
liquidar de un periodo determinado estan referidas a facturacion de recetas realizada con 7 u 8
meses de antelacion. En las pruebas realizadas se ha observado que el tiempo transcurrido entre
el final de los cuatrimestres y las fechas en que se han emitido los proyectos de resoluciéon han
transcurrido entre 178 y 308 dias en los ejercicios 2012-2015. El 4 de marzo de 2016 han sido
firmadas las resoluciones correspondientes al 1° cuatrimestre de 2015 por la DGCBSF.

La fecha del acuse de recibo de la resolucién por los laboratorios o, en su caso, de publicacién de
las resoluciones en el B.O.E, es la de registro en la aplicacion INTECO, médulo del SIC utilizado
por la IGAE para el registro de “Ingresos no tributarios”, cuyos ingresos no cobrados en periodo
voluntario se remiten a la AEAT para su recaudacion en via ejecutiva telematicamente desde
Tesoro a través de esa aplicacion.

A partir de julio de 2013 los ingresos por aportaciones por volumen de ventas se ingresan en el
Tesoro Publico o en la AEAT segun el procedimiento descrito, transfiriendo el importe
correspondiente a los dos primeros cuatrimestres del ano al Instituto de Salud Carlos Il (ISCIIl) y
por el importe del tercer cuatrimestre se produce una generacion de crédito en el MSSSI para
distribuir segun acuerdo del CISNS para politicas de cohesion sanitaria. Hay que sefalar que se
desconoce la autoria de esta decision sobre distribucién de las aportaciones, que no consta
documentalmente.
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Con anterioridad a la citada fecha, los ingresos por aportaciones por volumen de ventas
correspondientes al ISCIII se realizaban directamente en el Instituto, que carecia de competencias
para la reclamacién en via de apremio a los laboratorios de las cantidades adeudadas, lo que dio
lugar a la prescripcion de deudas por importe de 323 miles de euros. No obstante, con la entrada
en funcionamiento del nuevo procedimiento en los ejercicios 2013 y 2014, se ha podido constatar
el cobro de la practica totalidad de las resoluciones emitidas. A 31/03/2016 quedan pendientes de
cobro deudas anteriores al 31/12/2014 por 776 miles de euros, si bien el 95% de la deuda
corresponde a laboratorios en concurso de acreedores o disolucion judicial.

Respecto a las aportaciones por volumen de ventas al SNS correspondientes al MSSSI su
distribucién se realiza a propuesta del CISNS, que asigna una parte a programas concretos,
acordandose para el resto un porcentaje para las CCAA (60%) y otro para el MSSSI (40%) sobre
lo que se recaude, una vez descontados los programas concretos citados.

En el cuadro siguiente se puede observar la distribucion de los fondos recaudados calculada por
el Tribunal.

, CUADRO N° 6:
DISTRIBUCION DE LOS FONDOS RECAUDADOS DE LAS APORTACIONES
DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA AL SNS POR VOLUMEN DE VENTAS

(en euros)
Ejercicio ISCIII CCAA MSSSI
Total % s/Total Total % s/Total Total % s/Total
2012 86.967.961 70 25.580.431 20 12.000.287 10
2013 88.231.583 71 21.693.343 18 14.208.895 11
2014 83.310.705 66 (1)

(1): Para distribucion del 3° cuatrimestre 2014 a 31-3-2016 no se ha reunido el CISNS
Fuente: Informacion obtenida de la SGCMPS.

Segun se indica en los criterios de gestion de la propuesta del CISNS, las CCAA deberan enviar al
MSSSI un memorandum con el resumen de las actuaciones a realizar con anterioridad a la
transferencia de los fondos, documento que, pese a su solicitud, no ha sido proporcionado al
equipo fiscalizador, por lo que no puede afirmarse que haya sido cumplida dicha exigencia por
ninguna comunidad. Tampoco son revisadas por la SGCMPS las memorias de la actividad
desarrollada, remitidas por las CCAA al MSSSI junto con los estados de ejecucion de las
subvenciones, ni su resultado es tenido en cuenta para el reparto de fondos del ejercicio siguiente,
como se indica en la citada propuesta. Hay que sefialar que la informaciéon tampoco se hace
publica en el informe anual del SNS, si bien su publicacién no es preceptiva.

II.7. RECURSOS

Corresponde a la Secretaria General de Sanidad y Consumo la resolucion de los recursos que se
interponen ante el MSSSI, en todo lo referido a la fijacion del precio de los medicamentos,
aplicacion del sistema de precios de referencia, aportaciones por volumen de ventas u otras de
caracter general. Los recursos son analizados en la SGCMPS por la unidad de Asuntos Juridicos
y, en su caso, por las evaluadoras de los medicamentos correspondientes, que remiten informe al
area de resoluciones, para su posterior envio a la Secretaria General mencionada. Como se ha
indicado anteriormente, Gesfarma no recoge ninguna informacion acerca de los recursos
interpuestos contra las resoluciones de precios u otras resoluciones, si bien recoge las
modificaciones a que estos puedan dar lugar.
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En los anos 2014 y 2015 se interpusieron 42 y 29 recursos, respectivamente. En el cuadro que se
incluye a continuacion figura el porcentaje de los recursos interpuestos en los dos afios contra los
sistemas y procedimientos de fijacién y control de los precios y del gasto farmacéutico:

CUADRO N° 7: )
RECURSOS INTERPUESTOS SISTEMA Y PROCEDIMIENTO DE FIJACION
Y CONTROL DE PRECIOS

Ejercicio 2014 2015
(% s/ total) (% s/ total)
Disposicion adicional sexta 73,81 28
Fijacion de precios de los medicamentos 4,76 41
Resoluciones de caracter general y otras 21,43 21
Precios de referencia - 10
Total 100 100

Fuente: Informacion obtenida de la SGCMPS.

Como puede observarse se ha reducido de forma sustantiva el porcentaje de los recursos
interpuestos contra las aportaciones por volumen de ventas establecidas en la disposicion
adicional 6 del TRLGURM vy, por el contrario, se han incrementado exponencialmente los
recursos interpuestos contra la fijacion de precios de los medicamentos, y se mantiene constante
el de los interpuestos contra las resoluciones de caracter general, érdenes ministeriales y reales
decretos.

En 2014 se resolvieron 32 recursos interpuestos entre los afios 2000 y 2014, de los que 12
correspondian a los interpuestos en 2014, y en 2015 se resolvieron 154 recursos interpuestos
entre 2005 y 2015, de los que 13 correspondian a los interpuestos en 2015 y 16 en el 2014. Del
total de los 186 recursos resueltos, lo han sido: 99 por desestimacion, 67 por desistimiento y 8
fueron estimados total o parcialmente, y los recursos restantes fueron inadmitidos, caducados u
otros.

lll. CONCLUSIONES

lI.1. CONCLUSIONES SOBRE LOS SISTEMAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA
GESTION DE LA PRESTACION FARMACEUTICA

1.- Las actuaciones gestoras en ejecucién de la politica farmacéutica incluyen la determinacion de
las condiciones especiales de la prestacion y dispensacion en el Sistema Nacional de Salud (SNS)
de los medicamentos y productos sanitarios, la tramitacion y resolucion de los expedientes de
nuevos productos y la elaboracién y analisis de la informacién agregada que se obtiene del
procesamiento de las recetas del SNS.

La ejecucion de la politica farmacéutica y de la politica de fijacion de precios se explicita en el
programa presupuestario 313A “Prestaciones sanitarias y farmacia”, con el que se financian todas
aquellas actuaciones tendentes a la elaboracion y evaluacion de la Cartera de Servicios del SNS,
al desarrollo del Fondo de Cohesion Sanitaria y a la ejecucion de la politica farmacéutica. Los
6rganos encargados de la ejecucion del programa son la Direccién General de Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia (DGCBSF) y la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).
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Los objetivos establecidos en el programa presupuestario 313A se repiten en los tres ejercicios
analizados (2014 - 2016) y son una reiteracion de las funciones que tiene asignadas la DGCBSF.
Los indicadores establecidos en el citado programa no proporcionan informacion relevante sobre
la consecucion de los objetivos, ni orientan sobre la asignacion de recursos y actividades
relacionadas para poder cumplirlos. Su formulacién es muy general y no aportan informacion
oportuna, significativa y fiable a los responsables de la gestion sobre la situacion y evolucién de
aquellos aspectos que inciden en la consecucién de los objetivos establecidos, por lo que resultan
insuficientes para la adopcion de decisiones en los diferentes niveles de la organizacion. No
existen manuales de procedimientos que definan las funciones y responsabilidades en las
distintas areas y unidades organizativas de la DGCBSF en las que se han realizado las pruebas
de fiscalizacion (subapartado I1.1).

2.- Se ha constatado que todo el procedimiento de evaluacion se realiza por titulados
farmacéuticos con conocimiento en evaluacién econémica y amplia experiencia en el sector. La
evaluacion se realiza de acuerdo a distintos criterios establecidos en el seno de la CIPM u otras
instancias del MSSSI, si bien estos han sido comunicados de manera informal al personal
evaluador y no estan recogidos en ningun manual de procedimiento. Para la fijacion de los precios
de financiacién, los miembros de la CIPM disponen de un médulo especifico de Gesfarma, para la
consulta de la documentacion oportuna: borrador del acta de la ultima sesién, fichas e informes de
los medicamentos evaluados desde la sesion anterior, un informe del impacto econémico global
que implican las nuevas propuestas y una serie de listados donde figuran los datos principales de
los medicamentos a considerar. No obstante, deberia considerarse la conveniencia de ampliar los
estudios econdmicos que actualmente se realizan, mediante el examen y en su caso
implementacién de nuevas metodologias de analisis, asi como reforzar el empleo de
procedimientos escritos y comunes para todos los evaluadores (epigrafe 11.4.1).

3.- El Real Decreto-Ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias
para la reduccion del déficit publico, introdujo ajustes que permitieran la reduccion de la factura
farmacéutica, a través de descuentos del 7,5 % sobre el precio de venta al publico que las oficinas
de farmacia aplican en la facturaciéon de los medicamentos que se dispensen con cargo a la
prestacién farmacéutica del SNS, y regula la aplicacion y reparto de esta deduccién entre los
distintos agentes de la cadena farmacéutica. Idéntico porcentaje se aplica a las compras
realizadas con cargo a fondos publicos del SNS por hospitales, centros de salud y estructuras de
atencion primaria. Corresponde a la SGCMPS la revision, depuracion y agregacion de los datos
de la facturaciéon de recetas de medicamentos sujetos a deduccion, datos que contrasta con los
que le proporciona la Asociacion Nacional de Laboratorios “Farmaindustria”, 1o que resulta
incompleto por cuanto en esa organizacién no esta representada la totalidad de los laboratorios, si
bien los asociados suministran la practica totalidad de los medicamentos facturados al SNS. En
las pruebas realizadas por la SGCMPS sobre el contraste de la informacién correspondiente al
primer cuatrimestre de 2015 no se detectaron desviaciones superiores al 0,08% para ningun
laboratorio, aunque la diferencia absoluta alcanzé 30.950,25 euros. Se considera adecuado el
procedimiento seguido para la verificacién de los ficheros de facturacién de los medicamentos
sometidos a descuento (epigrafe 11.5.2).

4.- En la fecha de realizacién de la fiscalizacion se encontraban sujetos a techo de gasto 12
medicamentos a los que, de acuerdo con las resoluciones aprobadas, correspondia un techo de
gasto conjunto aproximado de 1.197 millones de euros, fijandose diferentes plazos temporales de
aplicacion que varian entre uno y tres afos. Los techos de gasto sefialados oscilaban entre los 8,6
millones de euros de un medicamento y los 786 millones asignados a un conjunto de cuatro
medicamentos para combatir la hepatitis C, en ambos casos para un periodo de tres afios. En
todos los casos las resoluciones son revisables y no publicas.
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Algunas de estas resoluciones han determinado obligaciones adicionales a los laboratorios que
escapan a las posibilidades de inspeccion y examen por parte del Ministerio, por carecer de la
informacién que los laboratorios y, en su caso, los hospitales tendrian que proporcionar para hacer
posible su seguimiento. En otras, o bien se han establecido techos de gasto conjuntos para
presentaciones farmacéuticas pertenecientes a diferentes laboratorios, lo que ha provocado
importantes disfunciones a la hora de aplicar, interpretar y ejecutar los acuerdos de retorno fijados
en las resoluciones; o se han fijado techos de gasto basados en sistemas de “coste tratamiento
por paciente” que llevan asociada una importante complejidad a la hora de precisar el nimero de
pacientes tratados por las diferentes autoridades sanitarias correspondientes a cada uno de los
tramos de precio fijados en la resolucion. Todo ello hace de dificil comprobacion el cumplimiento
del limite fijado en las distintas resoluciones y sus retornos al SNS, retornos que pueden haberse
establecido de forma directa, en cuantias econdmicas, o de forma indirecta, en bonificaciones en
suministros posteriores.

No se ha realizado en el MSSSI ningun cruce de los datos de los medicamentos sujetos a techo
de gasto remitidos por los laboratorios a través de la plataforma Seguimed con otros datos
externos, bien con los facilitados por las diferentes autoridades sanitarias en los ficheros relativos
a la farmacia hospitalaria, bien solicitando a las diferentes autonomias informacion especifica para
controlar la veracidad de la remitida por los laboratorios (epigrafe 11.5.3).

5.- No hay ningun procedimiento escrito sobre los diferentes procesos que se realizan para la
gestion de las aportaciones por volumen de ventas que, en aplicaciéon de la disposicion adicional
sexta del TRLGURM, deben llevar a cabo las compaiias farmacéuticas y, a mayor abundamiento,
en el procedimiento seguido, no se supervisa el fichero generado que sirve de base para el calculo
de las aportaciones, ni se realizan controles o comprobaciones posteriores por unidad distinta de
la que confecciona los proyectos de resolucion y las resoluciones definitivas sobre los datos
generados que las sustentan, no dandose, en consecuencia, una adecuada segregacion de
funciones que garantice la ausencia de errores o modificaciones en el calculo de las aportaciones.
No obstante, en el conjunto de pruebas de control realizadas, no se ha detectado que se hayan
producido errores en los ficheros relativos a las aportaciones examinados.

Por otra parte, en el caso de que los laboratorios presenten recursos a los precios o descuentos
de los medicamentos y sean resueltos a su favor, sobre la facturacién adicional que el MSSSI
abona a los laboratorios no se solicita la aportacion correspondiente, a pesar de lo sefalado por la
citada disposicion adicional sexta (subapartado I1.6).

I.2. CONCLUSIONES SOBRE LA GESTION DE LA INFORMACION DEL
PROCESAMIENTO DE RECETAS Y DEL CONSUMO HOSPITALARIO DE
MEDICAMENTOS

6.- Todos los sistemas de informacion utilizados en la SGCMPS para gestionar la informacion
relativa a la financiacion con fondos publicos y el precio de medicamentos y productos sanitarios
dispensados a través de receta oficial, se han desarrollado siguiendo el Esquema Nacional de
Seguridad, regulado por la Orden SSI/321/2014, de 26 de febrero, que aprueba la politica de
seguridad de la informacion en el Ministerio. Cuentan con acreditaciones ISO 27001 y auditorias
externas anuales realizadas por AENOR, asi como auditorias internas que se realizan cada 6
meses. Todos los sistemas estan debidamente inventariados en el Sistema de Informacion
Administrativa (SIA), y figuran adecuadamente inscritos en la Agencia Espafola de Proteccion de
Datos los ficheros que contienen datos de caracter personal.
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La aplicacién Alcantara constituye el principal sistema tecnolégico para la gestion de la
informaciéon farmaceéutica, recibe informaciéon de RAEFAR, sistema informatico desarrollado por la
AEMPS para gestionar el registro y autorizacion de todas las solicitudes de comercializacién en
Espafia de medicamentos y productos sanitarios, sistema con el que comparte funcionalidades y
diccionario de datos y con el que realiza un proceso de sincronizacion diaria, proceso en el que se
han producido errores y disfunciones en elementos compartidos como consecuencia de
actualizaciones en la base de datos RAEFAR. El acceso al sistema Alcantara se realiza mediante
un estandar de autenticacién que no es todo lo fiable que exigen las buenas practicas
generalmente aceptadas en la gestion de las TIC, pues las altas, bajas y modificaciones de
usuarios autorizados no se revisan con periodicidad, al menos con caracter regular, lo que
supone, dado el elevado numero de usuarios externos que acceden al sistema, un riesgo de
subsistencia de numerosas autorizaciones obsoletas. Tampoco existe informaciéon adecuada a los
usuarios sobre las responsabilidades y obligaciones que les incumben al acceder a la plataforma
Alcantara, ni se les ha instruido sobre las buenas practicas necesarias para prevenir posibles
incidentes relacionados con la seguridad del sistema.

Se ha verificado, mediante pruebas de tratamiento masivo de datos y pruebas de control
individuales, la correcta inclusién en el Nomenclator de la informacion relativa a cada presentacion
de medicamentos.

El sistema de informacion SEGUIMED, desarrollado por el MSSSI para el seguimiento del
abastecimiento de medicamentos en el mercado nacional, recibié informacién Unicamente del 43%
del conjunto de laboratorios y almacenes mayoristas registrados por la AEMPS, a 31 de diciembre
de 2015, por lo que resulta ineficaz para la finalidad perseguida (subapartado 11.2).

7.- Los informes anuales del SNS correspondientes a 2013 y 2014 contienen un analisis detallado
del gasto farmacéutico generado por la facturacion de recetas médicas del SNS que incluye, entre
otros aspectos, series histéricas, evaluacion comparativa por CCAA y con paises de la OCDE. No
obstante, la informacion estadistica contenida en los informes no incluye el gasto correspondiente
a las Mutualidades del Estado, que representa el 4,4% del gasto farmacéutico del SNS, ni el de
los servicios farmacéuticos de centros y servicios sanitarios o sociosanitarios del SNS a pacientes
ambulatorios. Ademas, el MSSSI publica mensualmente el Parte Estadistico (PE) del gasto
farmacéutico. No obstante, el formato de los archivos de PE que deben remitir las CCAA no se
encuentra adaptado al sistema actual de la aportacién del ciudadano, en funcién del nivel de renta
o categoria del usuario, y continia presentando la informacion por grupos de clasificacion de
trabajadores (activos, parados y pensionistas). En consecuencia, la informacién proporcionada
resulta incompleta y no se encuentra adaptada al sistema actual de financiacion (epigrafe 11.3.2.a).

Por otra parte, en los afos 2014 y 2015, la remisién de los PE mensuales y de los ficheros de
facturacion de recetas sufrié importantes retrasos.

Los informes anuales sefalados incorporan estadisticas basicas generales sobre gasto
farmacéutico hospitalario elaboradas por la SGCMPS. Como senala el propio informe de 2013, es
el primer ejercicio en que se presentan datos del gasto en medicamentos efectuados por los
servicios de farmacia de la red publica hospitalaria del SNS. La informaciéon del consumo
farmacéutico hospitalario recibida, desde 2013 hasta 2015, de las consejerias de salud de las
CCAA ha sido incompleta, heterogénea respecto a las unidades de medida y formato de los
archivos remitidos, dispar en el contenido de la informacién relativa a consumos o adquisiciones y
carente de uniformidad en los periodos de referencia, o que no ha permitido disponer de datos
fehacientes del gasto farmacéutico hospitalario. La obligacion de las administraciones publicas
competentes en materia de gestion de la prestaciéon farmacéutica de tener que remitir la
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informacién sobre “el numero de unidades o envases de medicamentos identificados a través de
su codigo nacional, consumidos en la red publica de centros hospitalarios del SNS”, que establece
el Real Decreto 177/2014, no permite conocer el gasto real del consumo hospitalario, ya que este
gasto farmacéutico tiene que calcularse multiplicando el nimero de envases por el PVL que figura
en el Nomenclator, siendo, en términos generales, desconocidos los precios de los insumos
farmacéuticos hospitalarios (epigrafe 11.3.2.b).

111.3. CONCLUSIONES SOBRE EL CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA APLICABLE
A LA ACTIVIDAD QUE REGULA LA FINANCIACION PUBLICA DE LA PRESTACION
FARMACEUTICA Y A LA LEY ORGANICA 3/2007

8.- Corresponden a la DGCBSF las competencias para resolver sobre la financiacion o no
financiacion publica de cada medicamento y de sus indicaciones, y a la Comisién Interministerial
de Precios de los Medicamentos (CIPM), adscrita al MSSSI, fijar, de modo motivado y conforme a
criterios objetivos, los precios de financiacion del SNS de medicamentos y productos sanitarios
para los que sea necesario prescripcion médica, que se dispensen en territorio espanol. La CIPM
deberia haber tenido en consideracioén los informes que elaborase el Comité Asesor para la
Financiacion de la Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud (CAFPF) y los analisis
coste-efectividad y de impacto presupuestario; sin embargo, este érgano a la fecha de finalizacion
de la fiscalizacion no se habia llegado a constituir, a pesar del tiempo transcurrido desde que su
creacion fue prevista en el articulo 90 bis del Real Decreto-Ley 16/2012, de 20 de abril, de
medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del SNS y mejorar la calidad y seguridad de
sus prestaciones (epigrafe 11.4.1).

9.- No se ha observado por el Tribunal, en las comprobaciones efectuadas en las distintas areas,
ningun incumplimiento de la Ley Organica 3/2007, de 22 de marzo, para la igualdad efectiva de
mujeres y hombres.

IV. RECOMENDACIONES

1.- Seria conveniente una mayor integracion de todos los sistemas de tratamiento de la
informacion de la prestacién farmacéutica utilizados por los distintos agentes sanitarios,
especialmente entre aquellos sujetos a procesos de sincronizacién y volcado de datos diario con
objeto, entre otros, de obtener una mayor coherencia tecnoloégica y un mejor posicionamiento para
la obtencion de desarrollos adicionales. En particular, el MSSSI deberia valorar la posibilidad de
establecer un sistema unico entre la DGCBSF y AEMPS para la gestiéon de los datos de Alcantara
y RAEFAR. Ambas aplicaciones comparten diccionario de datos y funcionalidades comunes y
estan sujetos a procesos de sincronizacion y volcado de datos diario, por lo que cualquier cambio
en las funcionalidades o campos de actuacién genera problemas sustantivos en los procesos de
sincronizacion.

2.- La DGCBSF deberia elaborar un manual de procedimientos en el que se definan las funciones
y responsabilidades de las distintas areas y unidades organizativas que la componen, procurando
una adecuada segregacion de funciones. Deberia extender a todos los aspectos de la gestion la
elaboracion de manuales de procedimientos, asi como la de instrucciones que se dicten. En
particular, el manual deberia establecer pautas y criterios a seguir por los evaluadores en el
desarrollo de sus funciones, tanto en la evaluacion de la utilidad terapéutica y farmacoeconémica,
como en el proceso de negociacion con la empresa farmacéutica para establecer el precio, y
homogeneizar las actuaciones de las diferentes unidades que intervienen en la evaluacion.
Igualmente, deberia incluir un procedimiento que regule los procesos de gestiébn de las
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aportaciones por volumen de ventas al Sistema Nacional de Salud que deben realizar las
companias farmacéuticas y establecer los controles necesarios para garantizar que los ficheros
generados que sirven de base para su calculo no contengan errores o modificaciones no
autorizadas, permitiendo el seguimiento y trazabilidad de los ficheros histéricos obtenidos.

3.- La DGCBSF deberia considerar la conveniencia de ampliar los estudios econdémicos que
actualmente se realizan, mediante el examen y en su caso implementacién de nuevas
metodologias de analisis, y analizar ventajas e inconvenientes del sistema de precios de
referencia, con el fin de evitar que los mecanismos puramente matematicos del sistema puedan
ejercer, como sefiala el Real Decreto 177/2014, efectos perversos y provoquen la salida de la
prestacion farmacéutica de medicamentos de probada eficacia terapéutica, asi como mejorar las
politicas orientadas a la racionalizacién del consumo.

4.- La DGCBSF deberia procurar que las resoluciones en las que se acuerda la financiacion de
medicamentos sometidos a techo de gasto arbitraran sistemas de facil seguimiento y control de
los suministros y de los posibles retornos a que hubiere lugar, y establecer procedimientos para el
contraste y verificacion de la informacion recibida de los laboratorios.

5.- Con objeto de conocer adecuadamente el gasto farmacéutico del SNS, la DGCBSF deberia
incluir en todos sus informes y series de gasto el correspondiente a la facturaciéon por receta
médica u orden de dispensacion oficial de todos los agentes que se integran en el sistemay, en lo
relativo al gasto farmacéutico hospitalario, impulsar los mecanismos de obtencion fidedigna de
datos. Por ultimo, deberian contrastarse los datos del gasto farmacéutico obtenidos con los
elaborados por el MINHAP y en su caso, analizarse las diferencias que puedan producirse.

Madrid, 22 de diciembre de 2016

EL PRESIDENTE

Ramén Alvarez de Miranda Garcia
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ANEXO1-11

PROGRAMA 313A “PRESTACIONES SANITARIAS Y FARMACIA”.
OBJETIVO / ACTIVIDAD

2. Informar sobre medicamentos al Sistema Nacional de Salud, a los profesionales y a los
ciudadanos y controlar la publicidad de medicamentos dirigida al publico.

2014 2015 2016
INDICADORES Presu- | o 1 ado| Presu- |Ejecucién| Presu-
puestado puestado prevista puestado
1. De resultados:
01. Edicion de la revista “Informacion Terapéutica
del Sistema Nacional de Salud.” - - - - -
(Publicacion)
02. Nomenclator mensual.
(Envio) 12 12 12 12 12
03. Remisiéon de informacién sobre condiciones de
prescripcién y dispensacion a los servicios sanitarios
de las CC.AA. 12 12 12 12 12
(Envio)
04. Remision de listado de laboratorios ofertantes al
Sistema Nacional de Salud. ) 12 12 15 12 12
(Envio)
05. Autorizaciones de anuncios con
publicidad de medicamentos
dirigida al publico -- -- -- -- --
(Autorizacion)
06. Denegaciones de anuncios con publicidad de
medicamentos dirigida al publico. _ _ _ _ _
(Denegacion)
2. De medios:
01. Informes sobre formaciéon farmacéutica y
unidades docentes. o - - - -
(Informe)
02. Actualizacion de base de datos de
medicamentos. 19.000|  18.900 19.000|  19.000 19.000
(Revision)
03. Reuniones para la evaluacién de anuncios.
Control sanitario de publicidad. 44 44 44 44 44
(Reunion)
04. Control posterior sanitario de publicidad de
medicamentos de uso humano.
1.000 -- -- - --
(Anuncio)

Fuente:

Presupuestos Generales del Estado para el ejercicio 2016
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ANEXO 1-1.2
PROGRAMA 313A “PRESTACIONES SANITARIAS Y FARMACIA”.
OBJETIVO / ACTIVIDAD
5. Gestionar la oferta de productos farmacéuticos en el Sistema Nacional de Salud.
2014 2015 2016
INDICADORES Presu- Realizado Presu- Ejecucion Presu-
puestado puestado prevista puestado
1. De resultados:
01. Resolucién de expedientes de
financiacion de medicamentos con cargo
a fondos del Sistema Nacional de Salud 1.900 1.716 1.800 1.900 1.900
o fondos afectos a la sanidad.”
(Expediente)
02. Gestion de la informacion agregada
resultante del procesamiento de recetas
del Sistema Nacional de Salud. 36 36 36 36 36
(Informe)
03. Fichas de inicio de procedimiento,
utilidad terapéutica y farmacoecono[ma. 2500 2 024 2500 2140 2500
(Ficha)
04. Expedientes de financiacion de
efectos y accesorios.
200 150 150 150 180
(Expediente)
05. Alteraciones de la oferta de
medicamentos y efectos y accesorios. 200 747 220 700 700
(Expediente)
06. Revisiones individualizadas de
precios de y productos sanitarios.
750 131 200 150 150
(Revision)
2. De medios:
01. Reuniones de la Comisién
Interministerial de Precios de los 9 8 9 9 9
Medicamentos.
(Reunién)
02. Requerimientos para una nueva
aplicacion de gestion de expedientes y
desarrollo de la misma (informes, correo
electronico, teléfono). 150 100 100 100 100
(Documento)

Fuente:

Presupuestos Generales del Estado para el ejercicio 2016
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ANEXO1-1.3

PROGRAMA 313A “PRESTACIONES SANITARIAS Y FARMACIA”.
OBJETIVO / ACTIVIDAD

6. Controlar la prestacion farmacéutica publica y gestionar la informacion agregada

procedente de la misma.

2014 2015 2016
INDICADORES Presu- Realizado Presu- |Ejecucion| Presu-
puestado puestado | prevista | puestado
1. De resultados:
01. Precios de nuevos medicamentos y revisiones de los ya
comercializados en el sistema de precios de referencia. 13.711 14.528 15.500 14.143 14.300
(Expediente)
02. Precios de nuevos productos sanitarios a efectos de
financiacion y revisiones de precios de productos sanitarios
ya comercializados a efectos de financiacion. 150 0 150 0 150
(Expediente)
03. Creacion de conjuntos en el sistema de precios de
referencia, revision y/o instauracion. ] 677 661 700 713 740
(Conjunto)
04. Seguimiento de condiciones incluidas en expedientes de
fijacion de precios.
(Expediente) 80 80 80 80 80
05. Informes vy estudios de gestion de precios de
medicamentos. 800 800 800 800 800
(Informe)
06. Memorias relativas a intervencion de precios e informes
sobre la evolucion del gasto farmacéutico del Sistema
Nacional de Salud, asi como sobre evolucion del gasto
farmacéutico y seguimiento de acuerdos. 16 16 16 16 16
(Informe)
07. Reuniones nacionales e internacionales de la Comisién
de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud asi como las de coordinacion con la UE. 20 20 -- 20 20
(Reunion)

Fuente:
Presupuestos Generales del Estado para el ejercicio 2016
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ANEXO 2 -1/2
RETRASOS EN LA REMISION DE INFORMACION AL MINISTERIO

En el parte estadistico mensual
(en numero)

Retrasos en remisiéon informacidén del parte estadistico mensual

(P.E.) Ano 2014 Ano 2015
- Provincias que han remitido todos los P.E. mensual sin ningun retraso 21 24

- Provincias que han remitido todos o algun P.E. mensual. con retraso 31 28

(en numero)

Provincias que han remitido el P.E. mensual con retraso Ano 2014 Ano 2015

- Con retraso medio anual inferior a 90 dias 10 27

- Con retraso medio anual entre 91 dias y 150 dias 8 1

- Con retraso medio anual entre 151 dias y 250 dias 12 -

- Con retraso medio anual superior a 250 dias 1 -

(en dias)

Provincia con mayor retraso medio anual Ano 2014 Ao 2015
Madrid 402 dias 109 dias

En los ficheros de recetas mensuales
(en ndmero)

Retrasos en la remisién de informacioén relativa a los ficheros de

recetas mensuales (F.R.) Ano 2014 Ao 2015
- Provincias que han remitido todos los F.R. mensual sin ningun retraso 0 11

- Provincias que han remitido todos o algun F.R. mensual con retraso 52 41

(en nimero)

Provincias que han remitido el fichero de recetas con retraso Ano 2014 Ano 2015
- Con retraso medio anual inferior a 90 dias 0 37
- Con retraso medio anual entre 91 dias y 150 dias 24 4
- Con retraso medio anual entre 151 dias y 250 dias 27 0
- Con retraso medio anual superior a 250 dias 1 0
(en dias)
Provincia con mayor retraso medio anual Aio 2014 Aino 2015
- Madrid 411 dias 124 dias

Nota: Se considera retraso a partir del ultimo dia del mes siguiente al que la informacion se refiere.

Fuente:
Elaboracion propia a partir de la informacion obtenida de la SGCMPS.
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GASTO FARMACEUTICO FACTURADO A TRAVES DE

RECETA OFICIAL DEL SNS (2015)

ANEXO 2 - 2/2

(miles de euros)

(1) www.msssi.gob.es/profesionales/farmacia/datos/diciembre2015.htm
(2) www.minhap.gob.es/es-ES/CDI/Paginas/ Estabilidad Presupuestaria/Indicadores-sobre- Gasto- Farmac%

C3%A9utico-y-Sanitario.aspx (a fecha 20/09/2016)

COMUNIDAD AUTONOMA / ENTIDAD (Partewléztsa%listico) (Gast“gly:vz:gado D":(f;?fg‘):m
(1) neto) (2)

ANDALUCIA 1.652.442,78 1.590.044,65 62.398,13
ARAGON 297.120,72 311.158,36 -14.037,64
P. DE ASTURIAS 257.505,64 268.622,08 11.116,44
ISLAS BALEARES 182.650,73 187.549,36 -4.898,63
ISLAS CANARIAS 433.483,33 454.360,09 -20.876,76
CANTABRIA 131.050,83 131.952,00 -901,17
CASTILLA Y LEON 552.489,22 588.055,75 -35.566,53
CASTILLA-LA MANCHA 455.169,23 460.814,56 -5.645,33
CATALURA 1.357.057,99 1.392.346,93 -35.288,94
EXTREMADURA 300.522,77 341.071,06 -40.548,29
GALICIA 674.417,45 682.209,43 -7.791,98
C. DE MADRID 1.099.063,72 1.159.414,39 -60.350,67
R. DE MURCIA 321.506,85 350.005,00 -28.498,15
C.F. DE NAVARRA 129.195,80 141.543,70 -12.347,90
PAIS VASCO 462.515,29 500.739,13 -47.223,84
LA RIOJA 68.516,19 68.583,14 66,95
C. VALENCIANA 1.132.988,10 1.156.098,51 -23.110,41
INGESA (CEUTA Y MELILLA) 26.203,00 26.514,13 311,13
Suma CC.AA. e INGESA 9.533.899,64 9.820.082,28|  -286.182,64
MUFACE 273.210,32 272.946,88 263 44
MUGEJU 13.574,57 13.150,17 424,40
ISFAS 140.003,34 sin datos N/A
Suma MUTUAS 426.788,23 286.097,05 687,84
TOTAL ADMINISTRACIONES 9.960.687,87 10.106.179.33|  -285.494,80

Fuente:
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ANEXO 3

GASTO FARMACEUTICO HOSPITALARIO (2015)

(miles de euros)

MINHAP
COMUNIDAD AUTONOMA / ENTIDAD (Gasto devengado
neto)
ANDALUCIA 980.027,29
ARAGON 201.029,50
P. DE ASTURIAS 183.735,69
ISLAS BALEARES 167.371,15
CANARIAS 262.566,78
CANTABRIA 108.878,45
CASTILLAY LEON 365.437,90
CASTILLA-LA MANCHA 251.739,85
CATALUNA 1.020.325,91
EXTREMADURA 160.303,02
GALICIA 457.580,78
C. DE MADRID 943.673,69
R. DE MURCIA 197.212,00
C.F. DE NAVARRA 96.731,22
PAIS VASCO 266.911,41
LA RIOJA 54.815,98
C. VALENCIANA 877.373,99
INGESA (CEUTAY MELILLA) 17.357,74
Suma CC.AA. 6.613.072,35
MUFACE 40.802,92
MUGEJU 2.020,53
INSTITUCIONES PENITENCIARIAS 19.106,29
ISFAS sin datos
Suma MUTUAS 61.929,74
TOTAL ADMINISTRACIONES 6.675.002,10
Fuente

www.minhap.gob.es/es-ES/CDI/Paginas/EstabilidadPresupuestaria/lndicadores-sobre-Gasto-

Farmac%C3%A9utico-y-Sanitario.aspx (a fecha 20/09/2016)

Verificable en http://www.boe.es
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ANEXO 4

TIPOS DE EXPEDIENTE Y PROCEDIMIENTO DE INICIO

Expedientes iniciados en 2015

o

TIPO DE EXPEDIENTE N
exped
Nuevo registro. Procedimiento iniciado de oficio que se origina por la comunicacion de la 1285

AEMPS al MSSI de la autorizacion de comercializacion de un medicamento.

Precio notificado. Procedimiento iniciado a peticion de una empresa farmacéutica, al
solicitar un precio notificado de medicamentos excluidos por Resolucién de 2 de agosto de 94
2012 de la D G Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia.

Nuevo/s formato/s. Se inicia tanto de oficio como a instancia de parte para tramitar una
nueva presentacion que aun no estaba financiada, dentro de un registro ya existente.

Nueva indicacion. Se inicia normalmente de oficio, para decidir la financiaciéon de una nueva
indicacion aprobada para un medicamento ya financiado.

Modificacidon de indicaciones. Se inicia normalmente de oficio, por comunicacion de la
AEMPS, si bien también puede producirse a instancia de parte, cuando se cambian las 1
indicaciones sin ser novedad (por ejemplo, se dirige a una nueva poblacion).

Solicitud de revision de precio. Se inicia cuando una empresa farmacéutica solicita la

96

70

revision del precio de un medicamento ya financiado. 53
Solicitud de exclusion. Se inicia cuando una empresa farmacéutica solicita la exclusion 34
(desfinanciacion) de un medicamento financiado.

Paso a EFG. Se inicia de oficio, cuando la AEMPS autoriza el cambio de estatus de un 8

medicamento y pasa a ser EFG.

Solicitud de precio. Se inicia cuando una empresa farmacéutica solicita la financiacion de un
medicamento sobre el que habia recaido una resoluciéon de no financiacién o nunca fue 129
estudiado porque se registrd antes de 2002 y no solicitd la financiacion.

Cambio en las condiciones de dispensacion. Se inicia cuando una empresa farmacéutica
solicita el cambio en sus condiciones de prescripcion o dispensacion, por ejemplo, solicita la 30
eliminacion del visado. También puede iniciarse de oficio.

Reconsideracion de inclusion. Normalmente se inicia de oficio cuando la CIPM asi lo

. o . : . ” . S 38
determina o si bien ya fue asi previsto en la correspondiente resolucién de inclusién.
Importacién paralela. Se inicia de oficio o a instancia de parte, cuando se registra en la 49
AEMPS una importacion paralela de un medicamento?®,
Revisién de precio de oficio. Se inicia de oficio, por indicacién superior. 0

Paso a no EFG. Se inicia de oficio, cuando la AEMPS comunica la modificacion del estatus
de un medicamento, que pasa a ser considerado no EFG. Hasta el momento sélo se han 0
efectuado estas variaciones motivadas por una calificacion indebida inicial de EFG.

Cambio de grupo ATC. Se inicia de oficio cuando la AEMPS comunica una resolucién de

cambio de grupo ATC. 0
Cambio de tipo de farmaco. Se inicia de oficio por una modificacion que realiza la AEMPS. 0
TOTAL 1.887

Fuente:
Elaboracién propia a partir de la informacién obtenida de la SGCMPS

26 | a importacion paralela de un medicamento consiste en importarlo de un Estado miembro de la UE y distribuirlo en
otro, fuera de la red de distribucion establecida por el fabricante o su distribuidor.
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