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IMPULSANDO LA TRANSPARENCIA
EN EL MERCADO FARMACEUTICO

PROPUESTAS PARA EL MINISTERIO DE SANIDAD

| CONTEXTO

Cinco anos después de la adopcion de la resolucion WHA 72.8 de la Asamblea Mundial

de la Salud sobre transparencia en los mercados farmacéuticos, persisten desafios en la
disponibilidad de informacion sobre precios, costos de investigacion y desarrollo (1+D) y
mecanismos de reembolso, entre otros. La opacidad en estos aspectos afecta a la equidad en
el acceso a medicamentos, impide conseguir objetivos de salud global y pone en entredicho
el propio concepto de democracia.

El Ministerio de Sanidad tiene un rol clave en la implementacion de esta resolucion,
avanzando en medidas regulatorias que garanticen una mayor rendicion de cuentasy
equidad en el mercado farmacéutico. A continuacion, se presentan una serie de acciones
concretas para fortalecer la transparencia y mejorar la toma de decisiones en la fijacion de
precios y acceso a medicamentos.

I 1. TRANSPARENCIA EN LOS PRECIOS Y COSTES DE I+D

PROPUESTAS

Llevar a cabo cuantas medidas sean necesarias para hacer publico el precio neto de los
medicamentos, preferiblemente coordinadas a nivel regional y global. Impulsar a nivel




europeo una revision de la Directiva europea de transparencia de fijacion de precios
de medicamentos!, para asegurar la transparencia de los procedimientos de fijacion
de precios, los precios netos y los tipos de precio resultantes de los acuerdos de riesgo
compartido.

Explorar el lanzamiento de un mecanismo piloto para compartir precio neto entre paises a
nivel global, siguiendo la propuesta de la OCDE(1).

Fomentar la colaboracion internacional entre hospitales para comipartir precios

netos, a través de redes como la European Fair Pricing Network. Impulsar la creacion
de mecanismos nacionales similares para compartir precios netos, preferiblemente
desagregados, de medicamentos a nivel hospitalario, como la iniciativa Dutch Hospital
Benchmark (2).

Incluir en la base de datos EURIPID una indicacion clara sobre qué precios han sido
objeto de descuentos y acuerdos de confidencialidad, replicando modelos de Austria y
Australia(3).

Exigir a las empresas farmacéuticas que compartan los datos de los precios netos en otros
paises europeos antes de negociar el precio y el reembolso, asi como el tipo de acuerdo
de riesgo compartido y la informacion sujeta a acuerdos de confidencialidad, siguiendo el
ejemplo de Italia (4,5)

Exigir a las empresas farmacéuticas que informen sobre toda financiacion directa e
indirecta, tanto publica, privada o filantropicas, de manera desagregada por fase de
desarrollo, en el marco del futuro RDL de Evaluacion de Tecnologiasy la futura Ley

del Medicamento. Siguiendo ejemplos como Italia o Francia (4,6) y como propone el
Parlamento Europeo en la negociacion de la legislacion europea (Art. 57 de la Directiva) (7).

Condicionar todos los incentivos a la industria —proteccion de datos regulatorios y de
mercado, exclusividad para medicamentos huérfanos, esquemas PRIME y/o proteccion de
la propiedad intelectual—a una mMayor transparencia, como en la propuesta de enmienda
del Parlamento Europeo (1242-1244) para la creacion de un nuevo articulo 84° (8).

Evitar que el Anteproyecto de Ley de Medicamentos contradiga la Ley de Transparencia
y las resoluciones del Consejo de la Transparencia y Buen gobierno. Solo se considerara
confidencial aguella informacion econémica o financiera proporcionada durante la
negociacion, pero no el precio o aquellos mecanismos de reembolso que sean fijados por
la Administracion y aparezca en el contrato publico.

1 Directiva 89/105/CEE del Consejo de 21 de diciembre de 1988 relativa a la transparencia de las medidas que regu-
lan la fijacion de precios de los medicamentos para uso humano y su inclusion en el ambito de los sisteras nacionales del
seguro de enfermedad.



I 2. TRANSPARENCIA Y ACCESIBILIDAD A LA INFORMACION

PROPUESTAS

Continuar las iniciativas como la publicacion de los informes sobre la decision de
financiacion de medicamentos (9), mejorando la transparencia de los fundamentos

metodoldgicos empleados para fijar precios y reembolsos, incluyendo informes detallados
y recomendaciones finales.

Carantizar que la informacion clave sobre el proceso y resultado de la fijacion del precio
sea accesible en formatos reutilizables (CSV). Actualmente la base de datos BIFIMED no

incluye todos los datos, como el precio de lista, y las condiciones de financiacion carecen
de claridad.

I 3. TRANSPARENCIA EN ENSAYOS CLINICOS

PROPUESTAS

Asegurar la implementacion de las politicas de registro y notificacion de ensayos
clinicos. Esto mejorara la transparencia, evitara redundancias y desperdicio de recursos,
mejorara los procesos de evaluacion de tecnologias sanitarias y garantizara la seguridad
del paciente. El Instituto de Salud Carlos Il suspendio en las 11 buenas practicas de
referencia de la OMS en transparencia de ensayos clinicos(10), segun una investigacion
independiente (11).

Evaluar las implicaciones del uso de recursos publicos en los ensayos clinicos,

cuantificando los insumos que aporta el sistema publico siguiendo la metodologia
“Transparency CORE”" (12).
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I 4. TRANSPARENCIA EN LA DURACION DE LOS MONOPOLIOS

PROPUESTAS

Exigir a las empresas farmacéuticas y hacer publica la duracion maxima de todos los
periodos de exclusividad de los que se beneficia el producto farmacéutico a evaluar

y financiar, incluyendo protecciones regulatorias, de mercado o de proteccion de la
propiedad intelectual. Esto se deberia publicar de manera accesible con una Unica fecha
de vencimiento completo, como se senald en la Oslo Medicines Initiative(13). Ejemplos
sobre los que construir se encuentran en Italia (5), Alemania(13), y como caso de éxito de
operabilidad la base de datos del Medicines Patent Pool, Medspal(14).
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